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PORTUGUES

Capitulo 1 - Inicio .

Introducdo

0 Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ é um dispositivo que
monitoriza e controla a temperatura do paciente num intervalo entre
32°Ce38,5°C (89,6 °F e 101,3 °F). O sistema é composto pelo Sistema
de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" e Almofadas ARCTICGEL”
descartaveis.

0 Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN” fornece dgua

com temperatura controlada entre 4 °C e 42 °C (39,2 °F e107,6 °F)
através das almofadas fixadas na pele do paciente. Isto resulta numa
transferéncia de calor condutiva altamente eficiente entre a dgua

e o paciente.

0 Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" foi concebido
tendo em consideragdo a facilidade de reparacdo e incorpora varias
funcionalidades que irdo ajudar os engenheiros clinicos a manter o seu
desempenho. Estas funcionalidades incluem: fluxo de pressdo negativa
que elimina fugas de dgua, detecdo de fugas de ar em tempo real

e monitorizagdo do desempenho. Também inclui o acesso a registos
de alarmes e dados de casos anteriores do sistema, informagdo de
diagnéstico em tempo real, calibragem e manutencdo simplificadas

e uma constru¢do modular que permite uma reparagdo simples,

se necessdrio.

Indicacoes de utilizagdo

O Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" consiste num
sistema de regulagdo térmica, indicado para monitorizar e controlar
a temperatura de pacientes adultos e pedidatricos de todas as idades.

A visos e adverténcias

Avisos

e Ndo utilize o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" na
presenca de agentes inflam@veis para evitar o perigo de explosdo
e/ou incéndio.

e Ndo utilize cateteres endocdrdicos ou instrumentos cirargicos de
alta frequéncia enquanto o Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN" estiver a ser utilizado.

e Apresenta risco de choque elétrico e pecas moveis perigosas.

Ndo contém pecas repardveis pelo utilizador. N&o retire as tampas.
Encaminhe as reparacées para técnicos qualificados.

e O cabo de alimentagdo tem uma ficha de classificagdo hospitalar.
A fiabilidade da ligacdo a terra s6 podera ser obtida quando ligada
a uma entrada equivalente marcada com "“utilizacd@o hospitalar”
ou "grau hospitalar”.

e Quando utilizar o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™
em simultdneo com outros sistemas de conducdo térmica, tais
como cobertores e géis de dgua, durante o aquecimento ou
arrefecimento, tenha em atencdo que o Sistema de Gestdo
de Temperatura ARCTIC SUN" pode alterar ou interferir com
o controlo da temperatura do paciente.

e Ndo coloque as Aimofadas ARCTICGEL" sobre pensos de medicag@o
transdérmica, dado que o aquecimento pode aumentar a
administra¢do de farmaco e, desta forma, prejudicar o paciente.

o A\ AVISO: As pecas vendidas para utilizar com o dispositivo do
Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" podem expor o
utilizador a produtos quimicos, incluindo di(2-etilhexil) ftalato (DEHP),
triéxido de antiménio, chumbo e ftalato de di-isodecilo (DIDP),
que sdo conhecidos pelo Estado da Califérnia por causar impactos
negativos na sadde, tais como cancro e defeitos congénitos ou outros
efeitos negativos para a reproducdo. Para obter mais informagdes,
aceda a: https://www.P65Warnings.ca.gov.

e O Sistema de Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN" ndo se destina
a utilizacdo no ambiente das salas de operagdes.

A Medivance fornece simuladores de temperatura (resisténcias
de valor fixo) para fins de teste, formagdo e demonstracdo.
Nunca utilize este dispositivo, ou outro método, para contornar

o controlo normal da temperatura do paciente quando o sistema
estd ligado ao paciente. Ao fazé-lo, o paciente fica exposto aos
perigos associados a hipo ou hipertermia grave.

Adverténcias

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de satde
com a devida formagdo e qualificagdo ou sob a respetiva supervisdo.
A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico

ou mediante a apresentacdo da receita de um médico.

Utilize apenas Ggua esterilizada. A utilizacdo de outros fluidos ira
danificar o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™.
Quando deslocar o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™
utilize sempre a pega para levantar o controlador sobre um obstdculo
para evitar desequilibrios.

A superficie da cama do paciente deve estar localizada entre 75 cm
e 150 cm (30 e 60 polegadas) acima do chdo para garantir um fluxo
correto e minimizar o risco de fugas.

Cabe ao médico determinar se os pard@metros personalizados

sdo apropriados. Ao desligar o sistema, todos os par@metros
alterados revertem para as predefini¢des, a ndo ser que novas
defini¢des tenham sido guardadas como novas predefini¢des no
ecrd Configuragdes avancadas. Em pacientes pequenos (<30 kg),
recomenda-se a utilizacdo das seguintes defini¢des: Limite maximo
de temperatura da dgua <40 °C (104 °F); Limite minimo de
temperatura da agua 210 °C (50 °F); Estratégia de controlo = 2.

O controlo manual ndo é recomendado para a gestdo da
temperatura do paciente. O operador é aconselhado a utilizar

os modos de terapia automdtica (por exemplo, Controlo do
Paciente, Arrefecimento do paciente, Reaquecer o Paciente) para a
monitorizac¢do e controlo automaticos da temperatura do paciente.
O Sistema de Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN" monitorizard e
controlard a temperatura central do paciente com base na sonda de
temperatura ligada ao sistema. O médico é responsavel por colocar
corretamente a sonda de temperatura e por verificar a exatiddo

e colocacdo da sonda do paciente no inicio do procedimento

A Medivance recomenda medir a temperatura do paciente num
segundo local para verificar a temperatura do paciente. A Medivance
recomenda a utilizacdo de uma segunda sonda de temperatura

do paciente ligada & entrada de temperatura 2 do Sistema de
gestdo de Temperatura ARCTIC SUN", uma vez que fornece a
monitorizagdo continua e funcionalidades de alarme de seguranca.
Alternativamente, a temperatura do paciente pode ser verificada
periodicamente com instrumentacdo independente.

O grafico de temperaturas apresentado serve apenas para fins de
informagdo geral, ndo se destinando a substituir a documentagdo
habitual das fichas médicas que deve ser utilizada em decisées
relacionadas com a terapia.

A temperatura do paciente ndo serd controlada e os alarmes ndo
estdo ativos no modo de Stop. A temperatura do paciente pode
aumentar ou diminuir com o Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN" no modo de Stop.

Observe cuidadosamente o sistema para verificar se existem fugas
de ar antes e durante a utiliza¢@o. Se as almofadas ndo se encherem
ou caso se observe uma fuga de ar continua e significativa na linha
de retorno das almofadas, verifique as ligagdes. Se necessdrio,
substitua a almofada que apresenta a fuga. As fugas podem resultar
em fluxos mais reduzidos e afetar o desempenho do sistema.

O Sistema de Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN" destina-se a ser
utilizado apenas com as Almofadas ARCTICGEL".

As Almofadas ARCTICGEL" destinam-se a ser utilizadas apenas com
os Sistemas de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN".



As Almofadas ARCTICGEL" ndo estdo esterilizadas e destinam-se

a um Unico paciente. Ndo reprocesse nem reesterilize. Se forem
utilizadas num ambiente estéril, as almofadas devem ser colocadas
antes da preparagdo esterilizada ou de panos esterilizados, conforme
as instrugoes do médico. As ALMOFADAS ARCTICGEL” ndo devem ser
colocadas num campo esterilizado.

Utilize as almofadas imediatamente apés a abertura. Nédo guarde
as almofadas depois de o kit ter sido aberto.

Néo coloque as Almofadas ARCTICGEL" em pele que apresente sinais
de ulceracdo, queimaduras, urtic@ria ou erupcdo.

Embora ndo se conhegam casos de alergias aos materiais de
hidrogel, deve ter-se cuidado com qualquer paciente que apresente
antecedentes de sensibilidade ou alergia cutdnea.

Ndo deixe que a dgua em circulacdo contamine o campo esterilizado
ao desligar as linhas do paciente.

O teor de dgua do hidrogel afeta a condutividade e aderéncia da
almofada a pele e, consequentemente, a eficiéncia do controlo da
temperatura do paciente. Verifique periodicamente se as almofadas
permanecem himidas e aderentes. Substitua as almofadas quando
o hidrogel deixar de aderir a pele de modo uniforme. Recomenda-se
a substituic@o das almofadas pelo menos a cada 5 dias.

Néo perfure as Aimofadas ARCTICGEL" com objetos afiados.

A perfuragdo resultard na penetragdo de ar no circuito de liquido

e pode reduzir o desempenho.

Se estiver acessivel, examine frequentemente a pele do paciente por
baixo das Almofadas ARCTICGEL", especialmente em casos de risco
acrescido de lesdes cutdneas. Podem ocorrer lesdes cutdneas como
resultado cumulativo de pressdo, tempo de exposicdo e temperatura.
As possiveis lesdes cutdneas incluem hematomas, laceracdes,
ulceragdes cutdneas, bolhas e necrose. Ndo coloque encostos

ou outros dispositivos de posicionamento rigidos por baixo das
Almofadas ARCTICGEL". N&o coloque dispositivos de posicionamento
por baixo das torneiras das almofadas ou das linhas do paciente.

A velocidade da mudanca da temperatura e, potencialmente, a
temperatura final atingida pelo paciente sdo afetadas por varios
fatores. A aplicacdo, monitorizagdo e resultados do tratamento

sdo da responsabilidade do médico assistente. Se o paciente ndo
atingir a temperatura alvo dentro de um periodo de tempo razodvel
ou se ndo conseguir manter-se na temperatura alvo, a pele podera
ficar exposta a dgua a baixas ou altas temperaturas durante um
periodo de tempo prolongado, o que poderd aumentar o risco

de lesdes cutdneas. Certifique-se de que o tamanho/a cobertura

das almofadas e as defini¢des de pardmetros predefinidos sdo os
corretos para o paciente e os objetivos do tratamento. Consulte as
instrucdes de utilizacdo da Almofada ArticGel para obter o fluxo
apropriado. Para arrefecer o paciente, certifique-se da auséncia

de fatores ambientais como salas excessivamente quentes,
lampadas de calor e nebulizadores aquecidos e que os arrepios do
paciente estdo sob controlo. Caso contrario, considere aumentar a
temperatura minima da agua, modificar a temperatura alvo para
uma defini¢dio que possa ser atingida ou interromper o tratamento.
Para aquecer o paciente, considere reduzir a temperatura maxima
da agua, modificar a temperatura alvo para uma defini¢do que
possa ser atingida ou interromper o tratamento.

Devido a condi¢des médicas ou fisiol6gicas subjacentes, alguns
pacientes apresentam maior suscetibilidade de lesdes cut@neas

por exposicdo a pressdo e calor ou frio. Nos pacientes em risco
inclui-se os pacientes com ma perfusdo tecidual ou fraca integracdo
da pele devido a diabetes, a doencas vasculares periféricas, ao
estado nutricional fraco, a utilizacdo de esteroides ou elevada dose
de terapia vasopressora. Caso se justifique, utilize dispositivos de
alivio de pressdo ou de reducdo da pressdo por baixo do paciente,
de modo a evitar lesdes na pele.

e Ndo deixe que a uring, solu¢des antibacterianas ou outros agentes
se acumulem por baixo das AlImofadas ARCTICGEL". A almofada
pode absorver a urina e os agentes antibacterianos, o que pode
causar lesdes de ordem quimica e a perda de aderéncia da almofada.
Substitua as almofadas imediatamente caso estes liquidos entrem
em contacto com o hidrogel.

e Ndo coloque as AlImofadas ARCTICGEL" por cima de um elétrodo
eletrocirtrgico de ligagdo a terra. A combinagdo de fontes de calor
pode resultar em queimaduras na pele.

e Se necessdrio, coloque os elétrodos de desfibrilhagdo entre as
Almofadas ARCTICGEL" e a pele do paciente.

e Retire as AiImofadas ARCTICGEL" da pele do paciente com cuidado
quando concluir a utilizagdo. Elimine as Almofadas ARCTICGEL"
usadas em conformidade com os procedimentos hospitalares
referentes a residuos médicos.

e A porta de dados USB destina-se a ser utilizada apenas com uma
pen drive USB auténoma. Ndo tente ligar qualquer outro dispositivo
durante o tratamento do paciente.

e Os utilizadores ndo devem utilizar métodos de limpeza ou
descontaminagdo diferentes dos recomendados pelo fabricante
sem verificarem em primeiro lugar com o fabricante que os métodos
propostos ndo danificardo o equipamento. Ndo utilize lixivia
(hipoclorito de s6dio), uma vez que pode danificar o sistema.

e A Medivance ndo se responsabiliza pela seguranga do paciente
nem pelo desempenho do equipamento caso se utilizem outros
procedimentos de utiliza¢do, manutengdo, modificacdo ou reparagdo
do Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ além dos
especificados pela Medivance.

Estes procedimentos devem ser realizados por profissionais com
a devida formacdo e qualificacdo.

Complicacoes

A gestdo da temperatura-alvo pode provocar efeitos secundarios
fisiopatolégicos no organismo, tais como, mas sem limitacdo: disritmia
cardiaca, equilibrio de eletrélitos e pH, alteracées metabdlicas, alteracées
hemodinamicas, equilibrio sangue-glicose, infecéo, tremores e pode
afetar os sistemas de coagulagdo, respiratério, renal e neurolégico.

O controlo da temperatura do paciente sé deve ser efetuado sob

a supervisdo de um profissional de satde qualificado.

Configuracdo do sistema

Desembalamento

1) Desembale o Médulo de controlo do Sistema de Gestdo
de Temperatura ARCTIC SUN" e 0s acessorios.

2) Coloque o médulo de controlo na posicdo vertical pelo menos
2 horas antes de concluir a instalagéo e o procedimento de
configuragdo de modo a permitir que o 6leo de refrigeracdo assente.
Caso contrario, poderd danificar o compressor de refrigeracdo.

Ligacoes

1) Utilize apenas cabos e acessérios aprovados pela Medivance
com o Médulo de controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN". Ligue a Linha de distribuig@o de fluido, o cabo de
Temperatura do paciente 1, o cabo de Temperatura do paciente 2
(opcional) e ligue o Tubo de enchimento & parte posterior do médulo
de controlo.

2) Ligue o Cabo de alimentagcdo a ficha elétrica. Posicione o Controlo
do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" de modo
a que o acesso ao cabo de alimentacdo ndo seja limitado.
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Temp. do Temp. do
paciente 1 paciente 2
Alivio de tensdo Interruptor
Temp. de
saida do
Cabo de paciente
temperatura
do paciente
Fig. 1-3 Ecré Selecdo da terapia
Linha de
Ranhura de administragdo Quando o autoteste estiver concluido, o ecrd Selecéo da terapia
armazenamento do de fluido d ient A inel d trol
tubo de enchimento O paciente aparecera no painel ae controlo.
Porta de entrada
do tubo de
enchimento Ecrds de terapia
Filtro de ar
Tubo de
enchimento
Cabo de
Valvulas de alimentagto
drenagem

Fig. 1-1 Médulo de controlo do Sistema de Gestao
de Temperatura ARCTIC SUN"

A

Target

Navegacdo no sistema

Duration

. et
ning
for comprehensive traini

Fig. 1-2 Ecra de arranque com o médulo de formagéao

A

Target

Um médulo de formagdo incluindo uma secg@o para a Engenharia urton
Clinica (configuracdo e manutencdo) esta disponivel a partir do ecrd
de arranque.

Fig. 1-5 Ecré de terapia de Hipotermia

A seguinte informagdo é apresentada e as funcdes estdo disponiveis
a partir dos ecrds de terapia de Normotermia e Hipotermia.

A Janela Arrefecimento do paciente (ecrd de Hipotermia)
Janela Controlo do Paciente (ecrd de Normotermia)
Janela Reaquecer o paciente (ecrd de Hipotermia)
Area de monitorizacdo do Paciente

Temperatura do paciente

Temperatura do paciente 2 (se estiver ativada)
Indicador de Tendéncia de temperatura do paciente
Area de monitorizac@o do sistema
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Temperatura da dgua

Fluxo da agua

Nivel de dgua do reservatério

Grdfico de terapia

Botdo Controlo Manual (se estiver ativado)
Botdo Esvaziar Placas

Botdo Encher o reservatério

Botdo de Selecdo da Terapia/Bloqueio do ecrd
Botdo Unidades de temperatura (se estiver ativado)
Botdo Stop

Botdo Ajuda

DOV OoOZZIC AU

Encher o Reservatério

1) Encha apenas o reservatério com dgua esterilizada.

2) Quatro litros de dgua irdo ser necessdrios para encher o reservatério
na instalacdo inicial.

3) Acrescente uma ampola da Solugdo de Limpeza do Sistema
de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" na dgua esterilizada.

4) No ecrd Selecdo da terapia do paciente, prima o botdo de
Normotermia ou Hipotermia, no cabecalho Paciente novo.

5) No ecrd de terapia de Hipotermia ou Normotermia, prima o botdo
Encher o Reservatério.

6) Serd apresentado o ecrd Encher o Reservatério. Siga as instrucdes
no ecrd.

Fill Reservoir
Insert fill tube into bottle of
sterile water.

Do not use tap water.

Press Start to begin cycle.

Start Stop

Cl
[

Fig. 1-6 Ecra Encher o Reservatério

Controlo Manual

0 Controlo Manual permite ao utilizador definir diretamente a
temperatura da dgua no Reservatério de Circulagdo. Ndo requer a
ligacdo de uma sonda de temperatura do paciente e, portanto, pode
ser utilizada para a resolucdo de problemas e para fins de diagnéstico.

Se o Controlo Manual tiver sido desativado, tera de ser ativado. Para
ativar o Controlo Manual, no ecrd de terapia de Normotermia, prima

o botdo Ajustar localizado na parte central inferior do ecrd. No ecrd
Controlo do Paciente - Ajustar, prima o botdo Mais. Isto ird apresentar o
ecrd Defini¢des da Normotermia (Fig. 1-9). Prima o botdo de ajuste para
o controlo manual. Selecione a temperatura e o tempo desejados para
a dgua. Prima Guardar. A ativacéo do Controlo Manual ndo alterara
automaticamente as predefinicoes.

Quando ativado, o bot&o Controlo Manual é visivel no canto superior
direito do ecrd da Terapia. Ao premir o botéo Controlo Manual,

o utilizador pode alterar o alvo e a duracéo da dgua, e iniciar

o Controlo Manual.

Patient

Manual
Temperature Trend Water Temperature Control

98°c 30.2°c

& 5 Flow Rate
3,5'“8" b 0,01/m
;

12:00

090110

T Control Patient S
erapy.
Selection Target tart

Duratio
f— Duration

Fig. 1-7 Painel do Controlo do Paciente a partir do ecra Normotermia

Control Patient - Adjust

Control Patient has been

patient to controlled for
—— )
\ /

These settings define the =

[1 (— (] []
e o’ (—

Fig. 1-8 Painel do Controlo do Paciente - Ajustar
(aparece apés o utilizador premir Ajustar no painel
do Controlo do Paciente)

Fig. 1-9 Ecré Defini¢ées da Normotermia

Manual Control

. < —dh

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

(——
Start Stop

R

Fig. 1-10 Painel do Controlo Manual (aparece apés o utilizador premir
o Controlo Manual no ecré principal da Normotermia ou Hipotermia)
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Verificacdo funcional

Os Certificados de Conformidade para a calibragem, desempenho
e testes de seguranca elétrica estdo incluidos com o envio de cada
Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN". Para verificar se o
sistema ird aquecer e arrefecer adequadamente, efetue o seguinte:

1) Ligue o médulo de controlo.

2) No ecrd Selecdo da terapia do paciente, prima o botdo Hipotermia
para exibir o ecrd de terapia de Hipotermia.

3) No ecrd de terapia de Hipotermia, prima o botdo Controlo Manual
para abrir a janela Controlo Manual.

4) Utilize as setas Cima e Baixo para definir a temperatura alvo
da dgua de Controlo Manual a 40 °C e por 30 minutos.

5) Prima o botdo Inicio para iniciar o Controlo Manual.
Aguarde pelo menos 3 minutos para estabilizar o sistema.

6) Monitorize o fluxo e a temperatura da Ggua na darea do estado
do Sistema no ecrd de terapia de Hipotermia.

7) Verifique se o fluxo alcanga pelo menos 1,5 litros/minuto.

8) Verifique se a temperatura da Ggua aumenta para 30 °C.

9) Prima o botdo Stop.

10) Ajuste a temperatura alvo da agua de Controlo Manual para 4 °C
e a duragdo de 30 minutos.

11) Prima o botdo Inicio para iniciar o Controlo Manual.

12) Monitorize o fluxo e a temperatura da Ggua na darea do estado
do Sistema do ecrd de terapia de Hipotermia. Verifique se
a temperatura da dgua desce para 6 °C.

13) Prima o botdo Stop para parar o Controlo Manual

14)Prima o botdo Cancelar para fechar a janela de Controlo Manual.

15) Desligue o médulo de controlo.

Capitulo 2 - Componentes

Componentes hidraulicos
Linha de administracdo de fluido — tubos reutilizaveis de lamen duplo
que ligam o Médulo de Controlo as Almofadas ARCTICGEL".
Bombas
Bomba de circulacéo — bombeia dgua a partir do Reservatério
de circulacdo através das Alimofadas ARCTICGEL".
Bomba de mistura - transfere dgua fria a partir do Reservatério
do refrigerador para o Reservatério de circulacdo.
Bomba do refrigerador - circula continuamente a dgua a partir do
Reservatério do refrigerador através do evaporador do refrigerador.
Reservatérios
Reservatério de circulacdo — contém dgua com temperatura
controlada que alimenta as AlImofadas ARCTICGEL".
Reservatorio do refrigerador — contém agua que é mantida
a aproximadamente 4 °C.
Reservatorio de alimentacdo — contém dgua que é utilizada para
reabastecer o Reservatério de circulagdo quando as Almofadas
ARCTICGEL" sdo cheias.
Sensores
Temperatura de monitorizagéo de saida - T1 - localizado dentro do
Reservatério de circulagdo. Utilizado para monitorizar a temperatura
da dgua que alimenta as Almofadas ARCTICGEL".
Temperatura de controlo de saida - T2 — localizado dentro do
Reservatério de circulagdo. Utilizado para controlar a temperatura
da dgua que alimenta as Almofadas ARCTICGEL".
Temperatura de entrada - T3 - localizado dentro do Coletor de
entrada/saida. Monitoriza a temperatura da Ggua que regressa
das Almofadas ARCTICGEL".
Temperatura do refrigerador - T4 — localizado dentro do
Reservatério do refrigerador. Utilizado para controlar a temperatura
da agua no Reservatério do refrigerador.
Sensor de press@o — localizado dentro do Coletor de entrada/saida.
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Fig. 2-1 O esquema hidraulico



Utilizado para manter uma pressdo negativa constante dentro
das Almofadas ARCTICGEL" ao controlar a velocidade da Bomba
de circulacdo.

Capitulo 3 - Teoria do funcionamento

Circuitos hidraulicos principais

Sensor de fluxo — localizado na saida da Bomba de circulacdo.
Monitoriza a taxa no Circuito de circulaggo.

Valvulas

Viélvula condicionadora — localizada dentro do Coletor de entrada/
saida. Quando é aberta, permite que a dgua circule internamente
ao preparar ou pré-condicionar.

Viélvula de enchimento — localizada dentro do Coletor de entrada/
saida. Quando é aberta, permite que a Bomba de circulagdo capture
Agua para o sistema.

Valvula de ventilagéo — localizada dentro do Coletor de entrada/
saida. Quando é aberta, permite fornecer ar as Almofadas
ARCTICGEL" e o regresso da Ggua movida para o Reservatério

de alimentagdo.

Aquecedor - localizado no Reservatério de circulacdo. O aquecedor
consiste em 4 hastes de aquecimento. O elemento de aquecimento
dentro de cada haste é fornecido em série com um fusivel térmico
ndo reinicializavel, que protege cada haste contra uma condi¢éo

de temperatura excessiva.

Coletor de entrada/saida - liga-se a Linha de administracdo

de fluido e Tubo de enchimento. Contém as valvulas, o sensor

de temperatura de entrada e o sensor de pressdo.

Refrigerador — uma unidade e refrigeracdo que arrefece
continuamente o evaporador.

Componentes eletrénicos

Cabos — cabos de alimentacdo e cabos de temperatura. Estdo
disponiveis cabos adaptadores adicionais para compra para
utilizag@o com sondas de temperatura de diferentes fabricantes.
Além disso, podem ser adquiridos cabos de saida de temperatura
para permitir a saida da temperatura do paciente para um monitor
externo. Consulte os Cabos de temperatura no Anexo E.

A Placa do circuito de tensdo principal - localizada por baixo do
Reservatério de alimentagdo. Inclui relés eletromecdnicos para
controlar a alimentacdo da rede para o refrigerador e aquecedor.
Também inclui relés de estado sélido para controlar a poténcia

de cada um dos quatro elementos de aquecimento.

Médulo de alimentacao - localizado junto da Placa do circuito

de tensdo principal. Converte a tensdo de rede CA para 24 V CC.
Placa do circuito elétrico — localizada dentro da Caixa de placas.
Converte 24V CC para tensdes CC inferiores utilizadas pelo sistema.
Placa do circuito do processador — localizada dentro da Caixa de
placas. Inclui os microprocessadores de controlo e monitorizagdo

e circuitos associados, incluindo a meméria ndo volatil.

Placa do circuito de isolamento — localizada dentro da Caixa

de placas. Fornece o isolamento elétrico para os circuitos de
Temperatura do paciente até um nivel de 1500 V. Também fornece
um sinal simulado YSI 400 compativel com a temperatura do
paciente (Saida de temperatura) a um monitor externo.

Placa do circuito de entrada/saida — localizada dentro da Caixa de
placas. Contém circuitos que monitorizam a temperatura, pressdo
e fluxo da agua. Permite o controlo para Bombas de circulacdo

e de mistura, valvulas e para o Refrigerador.

Placa do circuito de barramento — localizado na parte de trés

da Caixa de placas. Interliga as placas de circuito dentro da caixa
de placas.

Painel de controlo — localizado na parte superior do Médulo

de Controlo. E composto por um ecrd téctil, microprocessador,
disco rigido, interface USB e altifalante alimentado por USB.

Circuito de circulag@o - circula Ggua com temperatura controlada

a partir do Reservatério de circulagdo através das Almofadas
ARCTICGEL" e regressa @ porta de entrada da Bomba de circulacdo.

A velocidade da Bomba de circulagdo varia para manter -7,0 PSI

(0,5 bar) no Sensor de pressdo. Uma vez que a dgua nas Almofadas
ARCTICGEL" flui sob pressdo negativa, uma interrupcdo no circuito,
tal como uma almofada perfurada ou desligada, resultard em fugas
de ar para o sistema em vez de fugas de dgua. O ar no sistema é
removido no Reservatério de circulacdo e sai através da abertura no
reservatério. Quando é necessdaria dgua mais quente, os aquecedores
localizados no Reservatério de circulagdo sdo ligados. A poténcia do
aquecedor depende do fluxo através do reservatério de circulagdo e
da diferenca entre a temperatura da dgua e a temperatura da Ggua
comandada. O aquecedor tem quatro elementos que sdo ligados

em ciclo sequencial para minimizar as flutuagdes de energia na

rede elétrica.

Circuito do refrigerador — mantém a dgua no Reservatério do
refrigerador a aproximadamente 4 °C. A agua é alimentada por
gravidade para a Bomba centrifuga do refrigerador e é depois
bombeada através do evaporador do refrigerador e devolvida ao
reservatoério do refrigerador. A capacidade de refrigeragdo do sistema
de refrigerante é controlada por uma vdlvula de refrigerante. Quando
o Circuito do refrigerador se aproxima dos 4 °C, é possivel ouvir o ciclo
da valvula.

Circuito de mistura — quando é necessaria Ggua fria para arrefecer

o Circuito de circulagdo, a Bomba de mistura puxa a dgua do
Reservatério de circulagdo e regula-a para o Reservatério do
refrigerador. A dgua fria transborda do reservatério do refrigerador
para o reservatério de circulagdo. A velocidade da bomba de mistura
depende do fluxo através do reservatério de circulagdo e da diferenca
entre a temperatura da dgua e a temperatura da dgua comandada.

Circuitos hidraulicos auxiliares

Enchimento — quando enche, a Valvula de enchimento é aberta e a
agua é extraida através da valvula pela Bomba de circulagdo. A agua
regressa através do Reservatério de circulacdo para o Reservatério
de alimentagdo. A pressdo negativa deve ser gerada na entrada do
Coletor de entrada/saida para que o enchimento ocorra. Desta forma,
a Linha de alimentacdo de fluido deve ser ligada. As Aimofadas
ARCTICGEL" ndo devem ser ligadas a Linha de alimentacdo de fluido
durante o enchimento.

Pré-condicionamento - o sistema pode ser programado para
pré-condicionar a dgua antes de iniciar a terapia. Neste modo, a
Valvula de bypass abre-se e permite a circulagdo interna de Ggua
com temperatura controlada para fazer com que o Reservatério

de circulagdio e o Reservatério de alimentagdo de Ggua atinjam

uma temperatura pré-programada.

Esvaziar almofadas - para esvaziar a dgua das Alimofadas
ARCTICGEL", abre-se a Valvula de ventilag@o, que permite a entrada
de ar nas almofadas. A dgua é puxada das almofadas pela Bomba
de circulagdo e devolvida através do Reservatério de circulagdo ao
Reservatério de alimentacdo.



PORTUGUES

Sistema de controlo eletrénico

O sistema eletrénico é composto por dois subsistemas independentes:
controlo e monitorizagdo. O subsistema de controlo é responsavel pela
administracdo da terapia ao paciente. O subsistema de monitorizacdo
confirma o funcionamento seguro do subsistema de controlo. Cada
subsistema tem um microprocessador, alarme sonoro e circuitos

de detecdo de dgua e temperatura independentes do paciente.

O subsistema de controlo executa as seguintes fungdes:

e Interpretacdio dos comandos do Painel de controlo

e Atudlizacdo das informagdes do sistema para o Painel de controlo

e Controlo da temperatura da agua do Reservatério de circulacdo
(T1eT2)

e Controlo da velocidade da Bomba de circulacdo a partir do sensor
de pressdo (P1)

e Medicdo da temperatura do paciente (PT1)

e Geragdo de sinal de saida de temperatura

e Controlo da temperatura da agua do Reservatério do refrigerador
(T4)

e Controlo das valvulas (VV, BV e FV)

e Controlo do refrigerador

O subsistema de monitorizag@o executa as seguintes fungdes:

e Interpretacdo dos comandos redundantes do Painel de controlo

e Monitorizagdo da temperatura do Reservatério de circulagdo (T1)

e Medicdo da temperatura do paciente (PT2)1

e Controlo da interrupgdo de alimentacdo da Bomba de circulacdo

e Monitorizacdo da tensdo da Placa do circuito elétrico

Capitulo 4 - Manutencao

Programa de manutencdo

Procedimento Intervalo

Limpar as superficies externas Conforme necessdrio

Inspecionar os conectores e cabos 6 meses
Limpar o condensador 6 meses
Reabastecer a solugdo de limpeza 6 meses
Inspecionar o protetor de ecrd 6 meses
A cada 2000 horas ou

250 utilizacdes, o que ocorrer
primeiro, conforme indicado
pelo ecrd do sistema

Calibragem

Inspecionar a linha de

administracdo de fluido 6 meses

Inspecionar a presenca de desgaste

) 6 meses
nos O-rings do coletor

Inspecionar a aderéncia da espuma
ds mangueiras

Durante todos os procedimentos
internos de reparagdo

Os acessorios e consumiveis necessarios podem
ser encomendados separadamente.
Consulte o Anexo D para obter informacées sobre
as pecas sobressalentes e itens de reparacéo.

Limpar as superficies externas

A limpeza deve incluir o exterior do médulo de controlo, as linhas

de administracdo de fluido, os cabos de temperatura e o cabo de
alimentacdo. Limpe a contaminagdo visivel das superficies com um

pano humedecido utilizando um detergente suave. Enxague e seque
bem. Utilize um pano macio humedecido com desinfetante de acordo
com o protocolo hospitalar. A Medivance qualificou e aprova a utilizagéo
dos seguintes tipos de desinfetantes para superficies externas: hipoclorito
de sédio, dlcool isopropilico e aménio quaterndrio.

Inspecionar os conectores e cabos

Inspecione o(s) cabo(s) de temperatura do paciente e o cabo de
alimentagdo quanto & respetiva integridade. Garanta que alivia
corretamente a tensdo dos cabos de temperatura. Certifique-se

de que o suporte do cabo de alimentagdo esta fixo.

Limpar o condensador

Um condensador sujo do refrigerador ira reduzir significativamente

a capacidade de refrigerac@o do médulo de controlo. Para limpar

o condensador, limpe o p6 da grelha exterior utilizando um pano
suave. Dependendo da qualidade do ar da sua instituicdo, remova
periodicamente a tampa posterior e aspire ou escove as alhetas do
condensador. No minimo, as alhetas do condensador devem ser limpas
anualmente. As atividades de manutencgdo devem ser efetuadas

por pessoal qualificado.

Reabastecer a solucdo de limpeza

Reabastecer a solucdo de limpeza interna

Contacte o Servico de Apoio ao Cliente da Medivance para encomendar
uma solucdo de limpeza interna.

Para reabastecer a solucéo de limpeza interna:
1) Drene o reservatorio.

e Desligue o médulo de controlo.

e Encaixe a linha de drenagem nas duas valvulas de drenagem na
parte de trds do médulo de controlo. Coloque a extremidade da
linha de drenagem num recipiente. A dgua serd passivamente
drenada para o recipiente.

2) Reabasteca o reservatério.

e No ecrd de terapia de Hipotermia ou Normotermia, prima
o botdo Encher o Reservatorio.

e Serd apresentado o ecrd Encher o Reservatério. Siga as instrucdes
no ecra.

e Acrescente uma ampola da solugdo de limpeza do Sistema
de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ na primeira garrafa
de agua esterilizada.

e O processo de enchimento ird parar automaticamente quando
o reservatorio estiver cheio. Continue a substituir as garrafas
de adgua esterilizada até que o processo de enchimento pare.

e Quando o processo estiver concluido, o ecrd Encher
o Reservatério fecha-se.

e Nado utilize solugdo de limpeza que tenha ultrapassado a data
de utilizacdo indicada na garrafa.

e A Solucdo de limpeza deve ser guardada dentro do saco
resistente aos raios UV.

Inspecionar o protetor de ecra

0 ecrd tactil do Painel de controlo é fornecido com um protetor de ecrd
descartavel. Se ficar danificado, pode ser removido levantando a borda
e separando-o cuidadosamente do ecrd. Para garantir a remocgdo de pé
e das particulas, limpe o ecrd tactil utilizando alcool isopropilico. Retire
o forro azul do protetor de ecrd. Em seguida, aplique cuidadosamente
o protetor ao ecrd com o lado do forro virado para baixo contra o ecrd.



Inspecionar a linha de administracdo de fluido

1. Ligue o sistema.

2. No ecrd Selecdo da terapia do paciente, prima o botdo Hipotermia
para exibir o ecrd de terapia de Hipotermia.

3. No ecrd de terapia de Hipotermia prima o botdo Controlo Manual
para abrir a janela Controlo Manual.

4. Ajuste a temperatura alvo da dgua de Controlo Manual para 28 °C
e a duragdo de 30 minutos. O Controlo Manual esta desativado por
predefini¢do. Consulte a sec¢do Controlo Manual do Capitulo 1 para
as instrugdes de ativacdo.

5. Ligue uma linha de derivac¢do a um conjunto de portas da linha
de administracdo de fluido.

6. Prima o botdo Ajuda e, em sequida, prima o botdo Indice de Ajuda.
Selecione o topico Manutencdo e Servico e o subtépico Diagnéstico
do sistema e, em seguida, prima o botdo Apresentar. Verifique se a
pressdo de entrada é de -7 + 0,2.

7. Repita em todas as valvulas. Se a pressdo de entrada estiver fora do
intervalo, substitua as duas valvulas as quais a linha de derivagéo
esta ligada.

8. Certifique-se de que a linha de derivacdo é removida antes
de o dispositivo ser colocado de novo em funcionamento.

Manutencao preventiva

Utilizar o Sistema de Gestdo de Temperatura Arctic Sun” durante mais

de 2000 horas, sem realizar a manutengdo preventiva, poderd resultar

na falha de certos componentes do sistema e o sistema pode deixar

de funcionar como pretendido. Para manter o desempenho do sistema,

o Sistema de Gestdo de Temperatura Arctic Sun” exige a manutencdo

periddica dos principais componentes.

e  Bomba de circulagéo - 403077-00

e Bomba de mistura - 403076-00

e Aquecedor - 403074-00 (100-120 V) ou 403074-01
(200-230V)

e Valvulas de drenagem - 403105-00

e Consulte o Capitulo 8 para observar as instru¢des de substitui¢do
de componentes.

e Execute os passos de manutencdo geral no Capitulo 4.

e E necessaria uma verificagdo funcional (Capitulo 1) e uma
calibragem apés a conclusdo da manutengdo preventiva de
2000 horas. Consulte o Capitulo 9 para observar as instrugdes
de calibragem.

e Uma pessoa qualificada familiarizada com as configuracdes de
testes de seguranca elétrica deverd, apés a conclusdo dos servigos
de manutencdo preventiva, realizar um teste de seguranca
elétrica de acordo com os requisitos da IEC 62353 ou IEC 60601-1
referentes a componentes de Classe I tipo BF, ou de acordo com
os procedimentos hospitalares locais diretamente.

e Servico de documentagdo de registos de reparagdio completos
e aplicaveis realizados.

Para adquirir um Programa de Manutengdo Preventiva ou para adquirir

componentes, ligue para o Servigo de Apoio ao Cliente da Bard ou

contacte o representante local da Bard.

Calibragem

Para efetuar uma calibragem no Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN", prima Configuragdes avangadas no Ecrd Selegéo

da terapia. Prima o botdo Inicio e siga as instru¢des no ecrd.
Consulte o Capitulo 9 para obter instru¢des adicionais.

Capitulo 5 - Configuracoes avancadas

Utilize o ecrd Configuracées avancadas para visualizar as definicées
atuais e modificar as defini¢cdes para os seguintes parametros. Para
modificar a defini¢do de qualquer pardmetro, prima o botdo Ajustar
a direita do para@metro.

Configuracées de Localizacdao/Hora
e Idioma

e Formato de nimero

e Hora atual

e Formato da data

e Data atual

As seguintes funcdes podem ser iniciadas a partir da pagina

de Configuracdes avancadas.

e Transferir os dados do paciente: Os Dados do paciente dos Gltimos
10 (dez) casos sdo armazenados no disco rigido do Sistema de
Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN". Estes dados sGo mantidos
quando o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" estd
desligado ou em caso de interrupcdo total do fornecimento de
energia.

e Calibragem

e Drenagem total

e Guardar todas as configura¢des como predefinicdo

e Carregar ficheiro personalizado

Além disso, as seguintes informacdes podem ser visualizadas no ecrd
de Configuracdes avancadas.

e Versdes de software

e Data da Gltima calibragem

e Expiracdo préxima calibragem

Para aceder ao ecra de Configuracées avancadas:

1) Prima o botdo Configuracées avancadas no ecrd Selecdo da terapia
do paciente.

2) Serd exibido o ecrd Configuracdes avancadas.

Para aceder ao ecra Selecdo de protocolos adicionais:

Consulte os ecrds da Ajuda do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN" para obter informacdo acerca da configuragdo do
protocolo adicional.

Fig. 5 -1 Configuracées avancadas



PORTUGUES

Capitulo 6 — Alarmes e alertas

O sistema de seguranca do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN" monitoriza continuamente o estado do dispositivo e
do paciente, e emite alarmes ou alertas para notificar o utilizador
das condigdes que podem interferir com a seguranca do paciente
ou do desempenho do sistema.

Existem dois tipos de condicdes: Alarmes e Alertas.

Um Alarme notifica o utilizador que a condic@o pode potencialmente
causar uma situagdo perigosa relativamente ao paciente ou ao
dispositivo. Um Alarme é uma condicdo de Alta Prioridade que requer
uma resposta imediata do operador.

Uma Alerta informa o utilizador acerca do estado do paciente e do
dispositivo sem interromper o procedimento. Um Alerta é uma condi¢éo
de Média Prioridade que requer uma resposta pronta do operador.

Alarmes

Um Alarme é reconhecido por um sinal udio que se repete a cada
10 segundos até o Alarme parar. O ecrd do Alarme ird aparecer o
que apresenta o nimero do alarme, o titulo do alarme, a descri¢do
do problema ou condigdes que provocaram o alarme e as solugdes e

instrucdes de resolugdo do problema e resolucdo da condigdo do alarme.

Se certas situagdes de alarme forem ignoradas pelo operador no espaco
de 2 minutos, um sinal de aviso serd audivel. Todas as defini¢des de
alarme sdo mantidas mesmo em caso de interrupgdes gerais de energia.

Fig. 6-1 Ecra Alarme

Principais alarmes de seguranca

Apesar de existirem muitos alarmes e definicées de seguranca no
Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN", existem cinco alarmes
de seguranca principais que irdo colocar o dispositivo em modo Stop até
se aperceberem do problema.

Alarme

Temperatura do paciente elevada
Temperatura do paciente baixa
Temperatura da Ggua elevada
Temperatura da dgua baixa
Falha no autoteste do sistema

Especificacdo

39,5°C(103,1°°F)

31,0°C (87,8 °F)

42,5°C/44°C (108,5 °F/111,2 °F)
3,0°C/3,5°C (37,4 °F/38,3 °F)
Quando se liga o dispositivo

Cada vez que o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN"

é ligado, o sistema testa ele préprio se o alarme de seguranca
independente estd a ser executado automaticamente. Este teste

simula uma situacdo de falha “temperatura de dgua elevada” em
ambos os sensores de temperatura de dgua, primdrio e secundario.
Tanto o sistema de seguranca primario como o secunddrio devem
responder & falha e serem verificados pelo sistema de seguranga oposto.
Se nenhum dos sistemas de seguranga responder adequadamente,

um alarme 80 ou 81 ird ser emitido. Contacte o Apoio ao Cliente.

Alarmes ndo recuperdveis

Se ocorrer uma condicdo de Alarme que impeca a utilizagdo adequada
do dispositivo ou o tratamento do paciente adequado (como os cinco
alarmes de seguranga principais acima referidos), o sistema seré
colocado no modo Stop e ndo permitird que a terapia continue. Este tipo
de Alarme é conhecido como Ndo recuperavel. Se esta situagdo ocorrer,
reinicie a alimentagdo do dispositivo (Desligue depois ligue). Se o alarme
persistir, contacte o Apoio ao Cliente.

Alarmes recuperdveis

Outros Alarmes que param temporariamente o dispositivo até ao
utilizador conseguir corrigir a causa e limpar o Alarme sdo classificados
como Recuperaveis. Se a condi¢do que inicia o alarme ndo for tratada
e o problema persistir, o alarme ird repetir-se.

Se ocorrer um Alarme recuperavel:

1) Quando o alarme for emitido o dispositivo é colocado em modo Stop.

2) Leia as instrucdes apresentadas.

3) Anote o nimero de Alarme.

4) Prima o botdo Fechar para apagar o alarme.

5) Siga as instrucdes para corrigir a condi¢do de alarme. Execute as
acoes na ordem apresentada até a condi¢do de alarme ser resolvida.

6) Uma vez parado o alarme, prima o botdo Inicio na janela da
terapia para reiniciar a terapia. Ouvird um tom e uma voz a dizer
"Terapia iniciada”. Adicionalmente, a janela de terapia ativa e o
icone do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ ficardo
intermitentes.

7) Se a condigdo ndo for resolvida, contacte o Apoio ao Cliente.

Alertas

Os Alertas reconhecem-se pelo sinal Gudio que se repete a cada

25 segundos. O ecrd do Alarme ir@ aparecer o que apresenta o nimero
do alerta, o titulo do alerta, a descri¢do do problema que provocou o
alerta e as solugdes e instru¢des de resolucdo do problema e resolugéo
da condicdo de alerta.

Fig. 6-2 Ecra Alerta

Se ocorrer um Alerta:

1) Leia as instrucdes apresentadas.

2) Anote o nimero de Alerta.

3) Prima o botdo Fechar para apagar o alerta.

4) Siga as instrucées para corrigir a condi¢do de alerta. Execute as
acdes na ordem apresentada até a condi¢do de alarme ser resolvida.
Se a condicdo ndo for resolvida, contacte o Apoio ao Cliente.

5) Consulte os ecrds da Ajuda do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN" para obter informacdo adicional acerca dos alarmes
e alertas.
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Lista de alarmes e alertas . Alarme D Alerta
A tabela seguinte consiste numa listagem dos alarmes e alertas que um utilizador pode observar durante
a utilizacdo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN". O texto realcado a amarelo indica um

alerta, enquanto que o

Alarme/
Alerta

01

vermelho indica um alarme.

Mensagem apresentada

Linha do paciente aberta

Problema

O sistema estd a detetar que a linha de administragdo de fluido ou a linha
do paciente estd aberta ao ar ou tem ar significativo na linha.

A bomba de fluido estd a funcionar a velocidade esperada, mas o fluxo
é inferior a 1 litro por minuto e a pressdo do fluido é inferior a -6 psi.

02

Fluxo baixo

O fluxo é inferior a 50% do fluxo méximo medido desde a Gltima vez que
foi efetuada a ligagdo ou esvaziamento das almofadas, ou o fluxo é inferior
a 300 ml/minuto.

03

Reservatério de dgua baixo

Quando se liga ou no final do ciclo de esvaziamento das almofadas ou do ciclo
para encher o reservatorio, os sensores de nivel de fluido do sistema estdo

a detetar que o reservatério de dgua esta baixo. S6 ha agua suficiente no
reservatério para executar uma terapia do paciente.

Reservatério de Ggua abaixo
do minimo

No final do ciclo de esvaziamento das almofadas, os sensores de nivel de fluido
do sistema estdo a detetar que o reservatério de dgua estd vazio ou abaixo do
nivel minimo necessdrio para operar o sistema.

Reservatério de dgua baixo

Quando se liga ou no final do ciclo de esvaziamento das almofadas, os
sensores de nivel de fluido do sistema estdo a detetar que o reservatério de
dgua esta vazio ou abaixo do nivel minimo necessario para operar o sistema.

Esvaziamento das almofadas néo
concluido

Uma quantidade significativa de Ggua ainda estava a ser devolvida das
almofadas no final do ciclo de esvaziamento das almofadas.

Temperatura do paciente 1 elevada

A leitura da Temperatura do paciente 1 é superior a 39,5 °C (103,1 °F), e a
temperatura da agua é superior a 39,5 °C (103,1 °F), e o sistema continua a
aquecer o paciente quando o sistema estd no modo de controlo do paciente
(por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer
o Paciente).

Temperatura do paciente 1 acima
do Alerta do paciente méxima

Na Terapia de Normotermia: A leitura da Temperatura do paciente 1 esté acima
da definicdo de Alerta do paciente maxima em Definicdes de Normotermia.

Na Terapia de Hipotermia: A leitura da Temperatura do paciente 1 estd acima
da definicdo de Alerta do paciente méxima em Defini¢ées de Hipotermia.

Temperatura do paciente 1 baixa

A leitura da Temperatura do paciente 1 é inferior a 31 °C (87,8 °F), e a
temperatura da agua é inferior a 31 °C (87,8 °F), e o sistema continua a
arrefecer o paciente quando o sistema estd no modo de controlo do paciente
(por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer
o Paciente).

Temperatura do paciente 1 abaixo
do Alerta do paciente minima

Na Terapia de Normotermia: A leitura da Temperatura do paciente 1 estd abaixo
da definicdo de Alerta do paciente minima em Defini¢cdes de Normotermia.

Na Terapia de Hipotermia: A leitura da Temperatura do paciente 1 estd abaixo
da defini¢do de Alerta do paciente minima em Defini¢des de Hipotermia.

12

Temperatura do paciente 1 elevada

A leitura da Temperatura do paciente 1 é superior a 39,5 °C (103,1 °F),
e a temperatura da dgua é superior a 39,5 °C (103,1 °F) durante o modo
de Controlo Manual.

A temperatura do paciente ndo é controlada automaticamente enquanto
estiver no Modo de Controlo Manual.

13

Temperatura do paciente 1 baixa

A leitura da Temperatura do paciente 1 é inferior a 31 °C (87,8 °F), e a
temperatura da égua é inferior a 31 °C (87,8 °F) quando o sistema esta
no modo de Controlo Manual.

A temperatura do paciente ndo é controlada automaticamente enquanto
estiver no modo de Controlo Manual.

Sonda de Temperatura do paciente 1
fora do intervalo

A sonda de Temperatura do paciente 1 ndo é detetada, ou a leitura da
temperatura estd abaixo dos limites inferiores do intervalo de visualizagGo
(10 °C/50 °F) durante o modo de Controlo do Paciente (por exemplo, Controlo
do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer o Paciente).
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E impossivel obter uma temperatura
do paciente estavel

Descontinuidade da temperatura do paciente. Uma alteragdo significativa
na leitura da temperatura do paciente durante mais de 10 minutos durante
o modo de Controlo do Paciente (por exemplo, Controlo do Paciente,
Arrefecimento do paciente ou Reaquecer o Paciente).

Sonda de Temperatura do paciente 1
fora do intervalo

A sonda de Temperatura do paciente 1 néo é detetada, ou a leitura da
temperatura estad acima do limite superior do intervalo de visualizag@o
(44 °C/111,2 °F) durante o modo de Controlo do Paciente (por exemplo,
Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer o Paciente).

Erro de calibragem da Temperatura
do paciente 1

O sistema ndo consegue verificar internamente a calibragem do canal de
Temperatura do paciente 1 em * 1,0 °C durante o modo de Controlo do
Paciente (por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente
ou Reaquecer o Paciente).

Erro de calibragem da Temperatura
do paciente 1

O sistema ndo consegue verificar internamente a calibragem do canal
de Temperatura do paciente 1 em £ 1,0 °C quando o sistema se encontra
no modo de Controlo Manual.

Erro de calibragem da Temperatura
do paciente 1

O sistema ndo consegue verificar internamente a calibragem do canal de
Temperatura do paciente 1 em * 1,0 °C durante o modo de Controlo do
Paciente (por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou
Reaquecer o Paciente).

Erro de calibragem da Temperatura
do paciente 1

O sistema ndo consegue verificar internamente a calibragem do canal de
Temperatura do paciente 1 em * 1,0 °C quando o sistema se encontra no
modo de Controlo Manual.

Temperatura do paciente 2 elevada

A leitura da Temperatura do paciente 2 é superior a 39,5 °C (103,1 °F), e a
temperatura da agua é superior a 39,5 °C (103,1 °F), e o sistema continua

a aquecer o paciente durante o modo de controlo do paciente (por exemplo,
Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer o Paciente).

Temperatura do paciente 2 acima
do Alerta do paciente méxima

Na Terapia de Normotermia: A leitura da Temperatura do paciente 2
estd acima da defini¢do de Alerta do paciente maxima em Defini¢ées de
Normotermia.

Na Terapia de Hipotermia: A leitura da Temperatura do paciente 2 estd acima
da defini¢do de Alerta do paciente méaxima em Defini¢cées de Hipotermia.

Temperatura do paciente 2 baixa

A leitura da temperatura do paciente 2 é inferior a 31 °C (87,8 °F), e a
temperatura da agua é inferior a 31 °C (87,8 °F), e o sistema continua a
arrefecer o paciente quando o sistema estd no modo de controlo do paciente
(por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer
o Paciente).

Temperatura do paciente 2 abaixo
do Alerta do paciente minima

Na Terapia de Normotermia: A leitura da Temperatura do paciente 2
estd abaixo da defini¢do de Alerta do paciente minima em Defini¢des
de Normotermia.

Na Terapia de Hipotermia: A leitura da Temperatura do paciente 2 estd abaixo
da defini¢do de Alerta do paciente minima em Defini¢des de Hipotermia.

25

Temperatura do paciente 2 elevada

A leitura da Temperatura do paciente 2 é superior a 39,5 °C (103,1 °F),
e a temperatura da dgua é superior a 39,5 °C (103,1 °F) durante o modo
de Controlo Manual.

A temperatura do paciente ndo é controlada automaticamente enquanto
estiver no modo de Controlo Manual.

26

Temperatura do paciente 2 baixa

A leitura da Temperatura do paciente 2 é inferiora 31 °C (87,8 °F), e a
temperatura da agua é inferior a 31 °C (87,8 °F) quando o sistema esta
no modo de Controlo Manual.

A temperatura do paciente ndo é controlada automaticamente enquanto
estiver no Modo de Controlo Manual.

Sonda de Temperatura do paciente 2
fora do intervalo

A sonda de Temperatura do paciente 2 ndo é detetada, ou a leitura da
temperatura estd abaixo do intervalo de visualizagdo inferior (10 °C/50 °F).

Sonda de Temperatura do paciente 2
fora do intervalo

A sonda de Temperatura do paciente 2 ndo é detetada, ou a leitura da
temperatura estd acima do limite superior do intervalo de visualizagdo
(44 °C/111,2 °F) durante o modo de Controlo do Paciente (por exemplo,
Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer o Paciente).

11
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29

Erro de calibragem da Temperatura
do paciente 2

O sistema ndo consegue verificar internamente a calibragem do canal
de Temperatura do paciente 2 em * 1,0 °C quando o sistema se encontra
num modo de Controlo do Paciente (por exemplo, Controlo do Paciente,
Arrefecimento do paciente ou Reaquecer o Paciente).

O canal de Temperatura do paciente 2 fica inativo.

do paciente 2

30 Erro de calibragem da Temperatura O sistema ndo consegue calibrar o canal de Temperatura do paciente 2
do paciente 2 em = 1,0 °C quando o sistema se encontra no modo de Controlo Manual.
O canal de Temperatura do paciente 2 fica inativo.
31 Erro de calibragem da Temperatura O sistema ndo consegue calibrar o canal de Temperatura do paciente 2 em
do paciente 2 + 1,0 °C quando o sistema se encontra num modo de Controlo do Paciente
(por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento do paciente ou Reaquecer
o Paciente).
O canal de Temperatura do paciente 2 fica inativo.
32 Erro de calibragem da Temperatura O sistema ndo consegue calibrar o canal de Temperatura do paciente 2

em = 1,0 °C quando se encontra no modo de Controlo Manual.

O canal de Temperatura do paciente 2 fica inativo.

Temperatura da dgua elevada

A temperatura da agua de saida principal é superior a 44 °C (111,2 °F).

Temperatura da dgua elevada

A temperatura da dgua de saida principal é superior a 42,5 °C (108,5 °F).

Temperatura da dgua baixa

A temperatura da dgua de saida principal é inferior a 3,5 °C (38,3 °F).

Temperatura da dgua elevada

A temperatura da dgua de saida secundaria é superior a 44 °C (111,2 °F).

Temperatura da dgua elevada

A temperatura da dgua de saida secundaria é superior a 43 °C (109,4 °F).

Temperatura da dgua baixa

A temperatura da agua de saida secunddria é inferior a 3,0 °C (37,4 °F).

E impossivel manter uma temperatura
da agua estavel

No modo de Controlo Manual, o sistema ndo consegue controlar a
temperatura da Ggua em 1,0 °C/°F do valor-alvo da dgua apés 25 min. no
modo atual ou desde a Gltima mudanca para a temperatura-alvo da agua.

Fluxo interno baixo Fluxo interno insuficiente durante a preparagdo ou pré-condicionamento
do sistema.
43 Configuragdes do utilizador As configuragdes do utilizador sdo invdlidas e ndo podem ser guardadas.
ndo guardadas As configuragdes predefinidas do sistema guardadas sdo restauradas.
44 Entrada invalida no registo do sistema | Uma ou mais das entradas no registo de eventos do sistema é invalida.
O registo de eventos do sistema é utilizado pelo pessoal de engenharia
clinica para a assisténcia técnica associada aos produtos.
Esta questdo ndo afeta o desempenho do sistema em termos
de administragdo da terapia do paciente.
45 Perda de energia de CA A energia de CA foi perdida enquanto o interruptor de alimentacdo estava
na posicdo ligada.
46 Comunicagdo do painel de controlo O painel de controlo ndo estd a comunicar com o sistema.
47 Comunicagdo do painel de controlo O painel de controlo ndo estd a comunicar com o sistema.
48 Saida de Temperatura do Os dados de calibragem da Saida de Temperatura do Paciente na meméria
Paciente invalida ndo volatil sdo invalidos.
50 Temperatura do paciente 1 errdtica Descontinuidade da Temperatura do paciente 1. Houve uma mudanga
significativa na temperatura do paciente nos Gltimos 8 minutos.
51 Temperatura do paciente 1 abaixo A Temperatura do paciente 1 é inferior a 31 °C (87,8 °F) durante o modo
do intervalo de controlo de controlo do paciente (por exemplo, Controlo do Paciente, Arrefecimento
do paciente ou Reaquecer o Paciente).
52 Periodo prolongado de agua fria A temperatura da agua em circulagdo tem sido inferior a 10 °C (50 °F) durante
8 das 10 horas anteriores.
O alerta voltard a surgir ap6s 1 hora, se a condicdo persistir. Apds o dispositivo
ter emitido 11 alertas de exposicdo prolongada a dgua fria, ird emitir um
alarme de exposicdo prolongada a dgua fria.
Periodos prolongados de administracdo de dgua fria podem aumentar o
risco de lesdes cutdineas. Avalie a pele do paciente por baixo das Almofadas
ARCTICGEL".
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Exposicdo prolongada a agua fria

A temperatura da agua em circulagdo tem sido inferior a 10 °C (50 °F) durante
um periodo prolongado. O alerta de periodo prolongado de dgua fria foi
emitido 11 vezes. O alerta foi emitido pela primeira vez ap6s o sistema ter
detetado que a temperatura da dgua era inferior a 10 °C (50 °F) durante

8 de 10 horas. O alerta foi depois emitido 10 vezes adicionais a cada 1 hora
porque a situagdo ndo foi resolvida.

A exposicdo prolongada a dgua fria pode aumentar o risco de lesdes cutdneas.

Avalie a pele do paciente por baixo das Almofadas ARCTICGEL".

Erro de sistema ndo recuperavel

Falha na sincronizagdo de arranque do processador de controlo e processador
de monitorizagdo.

Erro de sistema ndo recuperavel

Falha na meméria de parédmetros do processador de controlo.

Erro de sistema ndo recuperavel

Falha na meméria de para@metros do processador de monitorizacdo.

Erro de sistema ndo recuperavel

E impossivel ativar a alimentacdo da bomba (Processador de controlo).

Erro de sistema ndo recuperavel

E impossivel ativar a alimentacéo da bomba (Processador de monitorizacdo).

Erro de sistema ndo recuperavel

E impossivel desativar a alimentagé@o da bomba (Processador de controlo).

Erro de sistema ndo recuperavel

E impossivel desativar a alimentacéo da bomba
(Processador de monitorizagdo).

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua de saida principal fora do intervalo —
resisténcia elevada.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua de saida principal fora do intervalo —
resisténcia baixa.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua de saida secunddrio fora do intervalo —
resisténcia elevada.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua de saida secunddrio fora do intervalo —
resisténcia baixa.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua de entrada fora do intervalo — resisténcia
elevada.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua de entrada fora do intervalo - resisténcia
baixa.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua do refrigerador fora do intervalo — resisténcia
elevada.

Erro de sistema ndo recuperavel

Sensor de temperatura da dgua do refrigerador fora do intervalo — resisténcia
baixa.

Erro de sistema ndo recuperavel

Os sensores de temperatura da agua de saida principal e secunddrio diferem
em mais de 1 °C.

Erro de sistema ndo recuperavel

O processador de controlo ndo conseguiu detetar uma falha simulada
da temperatura da dgua.

Erro de sistema ndo recuperavel

O processador de monitorizagdo ndo conseguiu detetar uma falha simulada
da temperatura da dgua.

Erro de sistema ndo recuperavel

Falha de comunicacdo do processador de monitorizacdo.

Erro de sistema ndo recuperavel

Falha de comunicacdo do processador de controlo.

Erro de sistema ndo recuperavel

Falha na tensdo de alimentacdo.

Erro de sistema ndo recuperavel

Programa abortado de forma inesperada.

100 E impossivel guardar as predefinicées | O sistema n&o consegue guardar as predefinicdes nas Configuracdes
avangadas.
101 Nenhuma unidade USB encontrada Ao tentar transferir dados do paciente, ndo foi encontrada nenhuma pen drive
durante a gravacgdo na porta USB.
103 E impossivel comunicar as definicdes | Ocorreu um erro ao comunicar as Definicdes de Hipotermia, Definicoes
de Normotermia ou defini¢des das Configuracdes avancadas ao sistema.
104 Fim do Controlo Manual O Controlo Manual chegou ao fim da sua durag@o definida.
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105

Fim do Arrefecimento do paciente

O temporizador de Arrefecimento do paciente chegou ao fim da sua duragdo
definida e a op¢do Reaquecimento Comeca nas Defini¢des de Hipotermia esta
definido para Manualmente.

Consulte o topico do Indice de ajuda Definicdes de Hipotermia —
Reaquecimento Comeca para obter mais informagdes.

Erro de sistema ndo recuperavel

Comunicages graficas da interface de utilizador perdidas com o processador
de controlo do médulo de controlo.

Erro de sistema ndo recuperavel

Comunicages graficas da interface de utilizador perdidas com o processador
de monitoriza¢do do médulo de controlo.

Modo de funcionamento incorreto

O sistema ndo entrou com sucesso no modo de terapia comandada.

109

Sonda esofdagica recomendada

Foi escolhida a Estratégia de controlo 3 que permite que a temperatura-alvo
do paciente seja definida entre 32,0 °Ce 32,9 °C (89,6 °F e 91,2 °F).

Para temperaturas-alvo do paciente entre 32 °C e 32,9 °C (89,6 °F e 91,2 °F)
deverad utilizar-se uma sonda de temperatura esofdgica. Durante a fase de
inducdo hipotérmica, a temperatura esofdagica localiza as altera¢ées da
temperatura central em tempo real mais atentamente do que a temperatura
medida na bexiga ou retal. Devido a este retardamento quando se utilizam
locais de temperatura na bexiga ou retais, as temperaturas centrais do
paciente reais podem ser inferiores as medidas. Por conseguinte, a utilizagdéo
da temperatura esofagica é recomendada para o controlo da temperatura
do paciente inferior a 33 °C.

110

Ficheiro de dados ilegivel

O ficheiro de dados que contém as predefini¢des do sistema estd corrompido.
O sistema restaurou automaticamente o sistema para as predefini¢des
de fabrica.

112

Confirmar o regresso a fase
de arrefecimento

O tratamento esta atualmente programado para estar na fase de
Reaquecimento, mas o botdo Inicio na janela Arrefecimento do paciente
foi premido.

113

Controlo da temperatura
da agua reduzido

O sistema detetou que a temperatura da dgua ndo foi controlada com
a precisdo esperada nos Gltimos 30 minutos.

Esta situagdo pode ser temporaria devido a mudancas bruscas de temperatura
do paciente, interrupgdo do fluxo de dgua, ou bloqueio do fluxo de ar por uma
obstrucdo ou filtro sujo.

114

O tratamento parou

O tratamento parou durante os Gltimos (10) minutos.

Exposicéo prolongada & Ggua quente

A temperatura da dgua em circulacéo é de 38 °C (100,4 °F) e 42 °C (107,6 °F)
durante um periodo prolongado.

A exposicdo prolongada a Ggua quente pode aumentar o risco de lesdes
cutdneas. Avalie a pele do paciente por baixo das Almofadas ARCTICGEL™.

Ndo foram detetadas alteracoes
na temperatura do paciente 1

A Temperatura do paciente 1 ndo se alterou durante um periodo de tempo
longo.

Ndo foram detetadas alteracoes
na temperatura do paciente 1

A Temperatura do paciente 1 ndo se alterou durante um periodo de tempo
longo.

Formulério do hospital ndo
encontrado

Ao tentar carregar o Formuldrio do hospital, o ficheiro néo foi encontrado
ou ndo estava legivel.




PORTUGUES

Capitulo 7 - Resolucao de problemas

7.1 Ecra de diagnéstico

O ecrd de diagnéstico permite ao utilizador visualizar o fluxo, a pressdo,
as temperaturas do paciente e as leituras individuais do sensor de
temperatura da dgua. Esta informagdo é valiosa durante o processo de
resolucdo de problemas. O ecrd de Diagnéstico pode ser acedido a partir
do Topico de Manutencdo e Servico no Indice de Ajuda.

System Diagnostics

Fig. 7-1 Diagnéstico do sistema

7.2 Registo de eventos

O Registo de eventos registard alarmes de sistema néo recuperdveis
e alarmes e alertas operacionais recuperdveis dos Gltimos 10 casos.
O Registo de eventos pode ser acedido a partir do Tépico de
Manutencdo e Servico no Indice de Ajuda.

Subtopic

Help Index

Fig. 7-2 Indice de Ajuda

Time Alarm/Alert

0111
0014

Date

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

Case

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

O

\
I

Event Log

Fig. 7-3 Registo de eventos

7.3 Guia geral de resolucdo de problemas

Uma verificacdo da calibragem é um método eficaz para verificar

o funcionamento correto do dispositivo. Varios problemas técnicos
com o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" podem ser
diagnosticados durante uma verificagdo da calibragem. Consulte o
Capitulo 9 para observar o procedimento de Verificagdo da calibragem.

Os dados dos casos registados em intervalos de um minuto, tais

como o fluxo de Ggua, a pressdo, a temperatura do paciente e da dgua,
os comandos da bomba e do aquecedor para os 10 casos anteriores,
estdo disponiveis para transferéncia a partir da porta USB. Esta pode ser
uma informagdo valiosa quando tentar solucionar problemas sinalizados
em casos anteriores. A funcionalidade de transferéncia esta disponivel

a partir do ecrd Configuragées avancadas.

Apresentam-se a seguir os problemas e métodos de resolucao
mais comuns:

7.3.1 O dispositivo ndo controla a temperatura do paciente

0 Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ tem um algoritmo
de controlo sofisticado que calcula a temperatura apropriada da dgua
com base numa comparacdo da temperatura real do paciente com

a temperatura-alvo programada. O sistema também monitoriza a
temperatura real da dgua em relagéo a temperatura comandada da
dgua. Se o sistema ndo conseguir fornecer a temperatura comandada
dentro de um curto periodo de tempo, ocorrerd o alerta 113.

Esta é a melhor indicagdo para saber se o sistema estava a controlar
corretamente durante a terapia do paciente. Se este alarme ocorrer,
pode ser visualizado no Registo de eventos visivel no dispositivo, tal
como descrito na Secgdo 7.2.

7.3.2 O paciente ndo arrefece

Para verificar a funcdo de arrefecimento do dispositivo, execute os

seguintes passos:

e Verifique se os limites da temperatura da dgua ndo foram ajustados
para um valor demasiado alto no ecrd de defini¢do da terapia
de Normotermia ou Hipotermia.

e Com o dispositivo ligado & temperatura ambiente, aguarde
5 minutos e verifique a temperatura do Refrigerador (T4 no ecrd
Diagnéstico). Esta temperatura deve ser inferior a 10 °C (50 °F).

e Ligue a Linha de administragdo de fluido e um Tubo de derivacdo,
inicie o Controlo Manual e defina a temperatura-alvo da dgua para
4°C (39 °°F).

e Verifique se a temperatura da dgua desce para um valor inferior
a 10 °C (50 °F) no prazo de 10 minutos.

e Se nenhum problema parecer evidente, efetue uma verificagdo
da calibragem.

15



16

7.3.3 O paciente ndo aquece

Para verificar a fung¢do de aquecimento do dispositivo, execute os

seguintes passos:

e Verifique com o pessoal clinico que o fluxo durante a terapia foi de
pelo menos 1 Ipm, uma vez que fluxos de dgua abaixo deste valor
limitardo a poténcia do aquecedor.

e Verifique se os limites da temperatura da dgua ndo foram ajustados
para um valor demasiado baixo no ecrd de defini¢do da terapia
de Normotermia ou Hipotermia.

e Ligue a Linha de administragdo de fluido e um Tubo de derivagdo,
inicie o Controlo Manual e defina a temperatura-alvo da agua
para 42 °C (108 °F).

o Verifique se a temperatura da dgua aumenta a partir da temperatura
ambiente para pelo menos 35 °C (95 °F) no prazo de 10 minutos.

e Se ndo for bem-sucedido, remova o painel traseiro e o compartimento
e verifique a ligagdo da alimentagdo do Aquecedor na Placa do
circuito de tensdo da rede.

e Teste os elementos de aquecimento como se segue:

Remova a ligagdo do aquecedor da placa do circuito de tensdo
de rede e, em seguida, verifique a resisténcia dos elementos de
aquecimento.

Fig. 7-5 Pinos a testar para cada elemento de aquecimento

Para dispositivos de 115V, a resisténcia deve ser de 70-81 ohm em cada
elemento.

Para dispositivos de 230 V, a resisténcia deve ser de 280-327 ohm em
cada elemento.

e Se nenhum problema parecer evidente, considere efetuar uma
verificagdo da calibragem.

7.3.4 O dispositivo ndo enchera

Se o dispositivo ndo se encher, execute os seguintes passos:

e Certifique-se de que a Linha de administracdo de fluido esta
ligada sem um Tubo de derivacdo ou almofadas ligadas. A Linha de
administragdo de fluido deve ser ligada para que o dispositivo possa
encher.

e Substitua o tubo de enchimento. Tente encher para verificar se
o problema foi resolvido.

e Para confirmar que a Linha de administra¢do de fluido ndo tem
uma fuga ar, remova a Linha de administracdo de fluido, coloque
o polegar sobre a porta esquerda do Coletor de entrada/saida
e repita o processo de enchimento.

7.3.5 O painel de controlo ndo liga

Para verificar o funcionamento correto do Painel de controlo, execute

0s seguintes passos:

o Verifique se arede elétrica esta disponivel, assegurando que a luz
ambar estd acesa no interruptor de alimentagdo.

e Remova o painel traseiro e o compartimento. Verifique a ligacdo
na parte superior da caixa de placas para o Painel de controlo
e verifique se a ligagdo estd efetuada corretamente.

7.3.6 Alarme de fluxo baixo

Se o dispositivo mostrar um alarme de fluxo baixo, execute os seguintes

passos:

o Dispositivo de alimentagdo ligado; certifique-se de que a Linha
de administragdo de fluido esta ligada.

e Sem as almofadas ou o tubo de derivagdo ligado, inicie o dispositivo
no Controlo Manual e aguarde 3 minutos para que o fluxo de bypass
estabilize.

e Utilizando o ecrd Diagnéstico, verifique um fluxo de >1,5 Ipm e um
Comando da bomba de circulagdo inferior a 70%. Se ndo for possivel
alcancar este valor, indica uma fuga de ar quer interna ao dispositivo
quer na Linha de administracdo de fluido.

e Para confirmar que ndo esta presente uma fuga de ar interna, remova
a Linha de administracgdo de fluido e coloque o polegar sobre a porta
esquerda. Repita o teste no passo 3.

e Para confirmar que ndo hé fugas nas vélvulas da Linha de
administragdo de fluido, ligue um tubo de derivacgdo a qualquer
conjunto de vdlvulas e inicie o Controlo Manual. Tenha cuidado
para que a agua flua através do tubo. Depois, sem parar, mova
rapidamente o tubo de derivacdo para o ramo oposto da Linha
de administragdo de fluido. Esteja atento ao fluxo de dgua através
do tubo. Coloque a Linha de administracdo de fluido no chdo.

Prima o botdo Stop. Retire o tubo de deriva¢do. Monitorize as
valvulas da Linha de administracdo de fluido quanto a quaisquer
fugas de dgua durante os 5 minutos seguintes.

e Para confirmar que os vedantes do conector da almofada néo estdo
danificados, inspecione o vedante laranja na extremidade de cada
valvula e identifique a presenca de danos. Acione cada valvula
e certifique-se de que se move livremente.

7.4 Assisténcia na resolucdo de problemas
Para obter mais assisténcia na resolucdo de problemas, contacte o seu
distribuidor ou o Apoio Técnico da Medivance.
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Capitulo 8 — Substituicdo de componentes

O Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" foi concebido e construido para ter um elevado grau de fiabilidade; contudo, podem ocorrer falhas.
Utilize os métodos de resolucdo de problemas do Capitulo 7 ou consulte o Apoio Técnico da Medivance para determinar o componente que estd a
causar a falha. Depois de determinar que componente causou a falha, siga o procedimento apropriado para a remocdo e substituicdo do componente.
Uma lista abreviada de pecas sobresselentes e acessérios encontra-se no Anexo D. Para pecas ndo listadas, contacte o Apoio Técnico da Medivance.
De modo geral, inverta a ordem de remocdo para instalar um componente de substitui¢do. Por favor, tome nota de quaisquer instru¢ées especiais

em contrdrio.

Atencado: observe os procedimentos de controlo de descarga eletrostatica (ESD) de precaucdo quando trabalhar com conjuntos de placas
de circuito.

©e ©

AT ee e
EEEE « sccoes s

s Interruptor de alimentagdo

Caixa de placas

Coletor de entrada/saida

Portas de entrada/saida

Etiqueta do nimero de série

Médulo de entrada de alimentacdo
Vdlvulas de drenagem

Condensador do refrigerador
Estrutura do refrigerador

Compartimento

Fig. 8-1 Médulo de Controlo, vista traseira apés a remocéao do Painel traseiro
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Cablagem do coletor
Cabo do sensor de nivel

Cabo do fluxémetro

Cablagem do disjuntor de CA

Reservatorio

Cabos de alimentagdo do
aquecedor

Fig. 8-2 Médulo de Controlo, vista interna frontal

Caixa de placas
Cablagem principal:
e Ligacoes da bomba
e Ligacdo do painel de controlo
e Ligag@o da alimentagdo
do refrigerador

Evaporador do refrigerador

Estrutura do refrigerador

Compressor
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Evaporador do refrigerador

Vélvula de bypass
de gas quente

Fig. 8-3 Médulo de Controlo, vista interna direita

Caixa de placas

Estrutura do refrigerador

Coletor de entrada/saida

Bomba do refrigerador

Ventilador do refrigerador
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Ligagdo de cabos do aquecedor

Ligagdo da cablagem de CA

Fig. 8-4 Médulo de Controlo, vista interna esquerda

Os componentes eletrénicos que controlam todos os processos da maquina
encontram-se em duas dareas:

(1) na caixa de placas, localizada na parte superior dos componentes internos,
e (2) montados na parte inferior da estrutura.

Caixa de placas

Estrutura do refrigerador

Evaporador

Reservatorio

Compressor do refrigerador
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Placa do circuito'de
entrada/saida (E/S)

Placa do circuito de
isolamento

Placa do circuito do
processador

Placa do circuito

elétrico

Fig. 8-5 Caixa de placas, identificagdo da placa do circuito

As seguintes duas placas do circuito estéo montadas na parte inferior da estrutura:

10006270
REV.A

Fig. 8-6 Médulo de alimentacéo

Fig. 8-7 Placa do circuito de tenséo de rede
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8.1 Ferramentas necessarias

As ferramentas necessarias para a substituicdo
de componentes sdo as seguintes:

e Chave de porcas hexagonal | e Alicate de corte de fios,
de 3/8" pequeno

e Chave de porcas hexagonal | e Alicate
de 5/16" e Chave-inglesa de 7/16"

e Chave de porcas hexagonal | ¢ Chave-inglesa de 9/16"
de 7/16" e Chave sextavada de 1/16"

e Chave de fendas Phillips
e Chave de fendas de ladmina
plana pequena

8.2 Drenar o médulo de controlo
Drene o dispositivo antes de o desmontar. Uma drenagem passiva
é adequada para a maioria dos procedimentos de manutencdo.

Drenagem passiva

Ferramentas e materiais necessarios:

e Tubo de drenagem do Sistema de
Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN™

1. Desligue o Médulo de Controlo. Atencdo: a drenagem do sistema
com a alimentagdo ligada pode danificar o refrigerador.

2. Ligue o Tubo de drenagem as duas valvulas de drenagem na parte
de tras do dispositivo. Coloque a outra extremidade do Tubo de
drenagem num recipiente com uma capacidade de pelo menos
quatro litros. O dispositivo ir@ drenar passivamente todas as
tubagens, reservatérios e bombas dentro do sistema. Continuara
a estar presente alguma humidade & medida que se desmonta
a unidade.

Fig. 8-8 Drenagem passiva

Drenagem total

Uma drenagem total ativa as bombas para remover a dgua residual.
E essencial realizar este processo se pretender enviar o dispositivo
ou se for necessario remover os componentes hidraulicos.

1. Depois de concluir uma Drenagem passiva (acima), ligue o Médulo
de Controlo.

2. Aceda ao ecrd Configuragoes avancadas a partir do ecrd Selecdo da
terapia do paciente no Painel de Controlo, prima o bot&o Drenagem
total Inicio e siga as instrugoes.

Fig. 8-9 Opcao "Drenagem total" no ecra Configuracdes avancadas

8.3 Retirar o painel traseiro

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 3/8"
e Chave de fendas Phillips

1. Remova a Linha de administra¢do de fluido e o Cabo de temperatura
do paciente.

2. Utilizando a chave de porcas hexagonal de 3/8", remova os quatro
parafusos pretos no painel traseiro.

3. Utilizando a chave de fendas Phillips, retire os dois parafusos que
fixam o suporte do cabo de alimentacdo e desligue o cabo de
alimentagdo.

Tenha um cuidado adicional para ndo deixar cair estes parafusos
para o interior da unidade.

4. Levante o painel traseiro e coloque-o de parte.
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8.4 Remover o compartimento externo

Fig. 8-11 Remogao dos 4 parafusos (Passo 1)

Fig. 8-10 Painel traseiro com indicacdo dos parafusos a remover
(Passo 2, a esquerda)

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 7/16"

1.

Remova os quatro parafusos que fixam a estrutura metdlica ao
compartimento.

Com uma mdo a segurar a pega traseira e a outra na ranhura
horizontal na parte frontal (localizada alguns centimetros abaixo
do Painel de Controlo), oscile delicadamente o compartimento
para a frente. O Compartimento externo deslizara até ser extraido.
Coloque-o a alguns centimetros de distancia da estrutura.

Existem dois chicotes de cabos que ligam o painel de controlo no
compartimento & parte superior da caixa de placas. Desligue-os
na caixa de placas.

Fig. 8-12 Chicotes de cabos a serem removidos (Passo 3)
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Fig. 8-13 Compartimento separado dos componentes internos

8.5 Remover/substituir as placas de circuitos da caixa

de placas
Para aceder as placas na caixa de placas, remova o painel traseiro
e o compartimento externo, como ilustrado nos Passos 8.3 e 8.4.

Atencao: observe os procedimentos de controlo de descarga
eletrostatica quando manusear placas do circuito.

A) Placa do circuito de entrada/saida

Ferramentas e materiais necessarios:

e Alicate de corte de fios

e Chave Allen de 1/16"/chave
sextavada

e Chave de fendas de lamina plana

1. Desligue cuidadosamente cada um dos oito cabos ligados a placa,
libertando cada patilha de bloqueio antes de puxar. Estas ligagdes
sdo ilustradas na Fig. 8-15.

2. Corte as bragadeiras de cabo com alicate de corte de fios, conforme
necessdrio.

3. Quando voltar a ligar as ligagdes apds a reparacdo, verifique as
etiquetas nos conectores J6 e J4 para garantir ligagdes corretas.

4. Retire o parafuso de cabeca Allen a direita da parte frontal da
Placa do circuito de E/S.

5. Deslize uma chave de fendas por baixo da Placa do circuito de E/S
para a afastar suavemente da sua base.

6. Puxe cuidadosamente a placa do circuito para fora para a libertar
das ranhuras onde estd encaixada.

7. Quando substituir a placa do circuito, garanta que a placa encaixa
nas ranhuras de retenc¢do de cada lado da caixa de placas.

8. Depois de substituir a Placa do circuito de E/S, efetue uma
calibragem (consulte o Capitulo 9).

J5 Alimentacdo

do refrigerador 110

Sensores de
temperatura
T1,T2,T3

18 Sensor

de nivel J2 Fluxémetro

J9 Cablagem
do coletor

J7 Ventilador da
caixa de placas

J6 Bomba de circulagdio  J4 Bomba de mistura

Fig. 8-15 Ligagdes da Placa do circuito de E/S

B) Placa do circuito de isolamento

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas Phillips
e Chave sextavada de 1/16"
e Chave de fendas de lamina plana

1. Retire o parafuso de cabeca Allen a direita da parte frontal
da Placa do circuito de isolamento.

2. Deslize uma chave de fendas por baixo da Placa do circuito
de isolamento para a afastar suavemente da sua base.

3. Deslize cuidadosamente a placa do circuito para fora da caixa de
placas até que a placa saia aproximadamente uma polegada para
expor o cabo que liga esta placa a placa superior da caixa de placas.

4. Retire os parafusos que fixam o cabo que liga esta placa a parte
superior da caixa de placas.

5. Puxe cuidadosamente a placa do circuito para fora para a libertar
das ranhuras onde estd encaixada.

6. Quando substituir a placa do circuito, garanta que a placa encaixa
nas ranhuras de retenc¢do de cada lado da caixa de placas.

7. Depois de substituir a Placa do circuito de isolamento, efetue uma
calibragem (consulte o Capitulo 9).
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C) Placa do circuito do processador

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave sextavada de 1/16"
e Chave de fendas de lamina plana

1. Retire o parafuso de cabeca Allen a direita da parte frontal
da Placa do circuito do processador.

2. Deslize uma chave de fendas por baixo da Placa do circuito
do processador para a afastar suavemente da sua base.

3. Puxe cuidadosamente a placa do circuito para fora para a libertar
das ranhuras.

4. Quando substituir a placa do circuito, garanta que a placa encaixa
nas ranhuras de retencdo de cada lado da caixa de placas.

5. Depois de substituir a Placa do circuito do processador, efetue uma
calibragem (consulte o Capitulo 9).

D) Placa do circuito elétrico

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave sextavada de 1/16"
e Chave de fendas de lamina plana

1. Retire o parafuso de cabeca Allen a direita da parte frontal da Placa
do circuito elétrico.

2. Deslize uma chave de fendas por baixo da Placa do circuito elétrico
para a afastar suavemente da sua base.

3. Deslize cuidadosamente a placa do circuito para fora da caixa de
placas até que a placa saia aproximadamente uma polegada (3 cm)
para expor as trés ligagdes.

4. Desligue cuidadosamente cada uma das trés ligagoes, libertando
cada patilha de bloqueio antes de puxar. (Quando substituir estas
ligagdes, coloque os fios no lugar contra a espuma.)

5. Quando substituir a placa do circuito, garanta que a placa encaixa
nas ranhuras de retenc¢do de cada lado da caixa de placas.

8.6 Substituir os componentes superiores

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas de lamina plana

e Chave de fendas de lamina plana
pequena

e Alicate de corte de fios

Retire os quatro parafusos na parte de tras do dispositivo.

Retire os dois parafusos na parte da frente do dispositivo.

3. Puxe cuidadosamente para cima na metade superior da unidade
deixando a parte frontal em contacto com a metade inferior
para evitar que a cablagem fique danificada.

N =

Fig. 8-17 Remova os dois parafusos (Passo 2)
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Fig. 8-18 Puxe a metade superior para cima (Passo 3)

8.7 Remover os componentes internos da estrutura
do refrigerador

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 7/16"
e Chave de fendas de lamina plana
pequena

1. Remova os seis parafusos que fixam os componentes internos
na estrutura.

2. Apartir do lado direito do Médulo de Controlo, desligue
cuidadosamente o cabo cinzento de ligagdo da alimentacdo
do Refrigerador.

3. Se o dispositivo estiver equipado com uma bomba de CA do lado
esquerdo do Médulo de Controlo, desligue a tubagem preta do
compressor-evaporador do encaixe de plastico branco ao qual esta
ligada. Utilize a chave de fendas de Iamina plana pequena para
abrir a fixagdo de encaixe. (Utilize um alicate para voltar a fechar
a fixagdo de encaixe quando remontar.) Se o dispositivo estiver
equipado com uma bomba de CC, a partir do lado esquerdo do
médulo de controlo, remova a tubagem moldada preta que liga a
bomba do refrigerador ao evaporador do refrigerador. Utilize uma
pequena chave de fendas de cabeca plana para soltar e desligar
dois grampos. Elimine-os.

4. A partir da parte frontal do Médulo de Controlo, coloque uma mdo
por baixo dos componentes internos e incline-os para a frente,

e, em seguida, levante os componentes internos extraindo-os.

ARETIC SUN

E i
-

Fig. 8-20 Desligue o cabo cinzento de liga¢éo da alimentacao
do Refrigerador; localizagéo indicada (Passo 2)

Fig. 8-21 Abra a fixac@o de encaixe (Passo 3 - Bomba de CA)
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Fig. 8-23 Levante os componentes internos extraindo-os (Passo 4)

8.8 Separar os componentes internos em duas seccées

Os componentes internos separam-se em duas sec¢des, uma das quais
contém a Bomba de circulagdo e a Bomba de mistura, e a outra o
Aquecedor e o reservatorio.

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 7/16"
e Alicate de corte de fios

1. Retire os quatro parafusos como ilustrado (consulte a Figura 8-24
e Figura 8-25).

2. Deslize as duas sec¢des afastando-as.

3. Desligue a Cablagem do disjuntor de CA, cortando as bragadeiras
conforme necessdrio.

NI

Fig. 8-24 Componentes internos antes de serem separados
em duas sec¢bes (vista frontal)

Fig. 8-25 Componentes internos (vista traseira);
os circulos indicam os parafusos a remover (Passo 1)
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Bomba de circulacdo Bomba de mistura

Aquecedor Sensor de nivel Caixa de placas

Bomba de circulagdo  Caixa de placas

Médulo de alimentacdo  Bomba de mistura

Fig. 8-26 Componentes internos separados em duas sec¢ées
(2 vistas)

—

Fig. 8-27 Corte as bracadeiras (Passo 3)

Fig. 8-28 Estrutura do refrigerador

8.9 Substituir a bomba de mistura

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas de lamina plana

1. Siga as instrucdes para a substituicdo dos componentes superiores
de acordo com a Seccdo 8.6.

2. Desligue o cabo que liga a Bomba de mistura a Placa de E/S. Quando
voltar a ligar, certifique-se de que o conector esta corretamente
encaixado; sem pinos expostos de cada lado (consulte a Figura 8-32).

3. Utilizando a chave de fendas, remova os quatro parafusos
de montagem.

4. Deixe as bracadeiras intactas.

Retire cuidadosamente a Bomba de mistura.

6. Quando voltar a ligar, certifique-se de que o conector esta
corretamente encaixado, sem pinos expostos de cada lado
(consulte a Figura 8-32).

v

Fig. 8-29 Bomba de mistura
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Fig. 8-31 Retire cuidadosamente a Bomba de mistura (Passo 5)

Fig. 8-32 Ilustracdo do conector da bomba antes de ser ligado (acima),
ligado, mas encaixado incorretamente com um pino exposto
(abaixo a esquerda), e encaixado corretamente (abaixo a direita)

8.10 Substituir a bomba de circulagdo

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas de lamina plana

e Chave de fendas de lamina plana
pequena

e Alicate de corte de fios

1. Siga as instrucdes para a substituicdo dos componentes superiores
de acordo com a Seccdo 8.6.

2. Desligue o cabo que liga a Bomba de circulacdo a Placa de E/S.

3. Utilizando a chave de fendas, desaperte os quatro parafusos com
circulo azul na placa de latdo que faz parte da estrutura até soltar
a bomba.

4. Utilize a chave de fendas de Iamina plana pequena para abrir
a fixacdo de encaixe.

5. Retire cuidadosamente a Bomba de circulacdo.

6. Quando voltar a ligar, certifique-se de que o conector esta
corretamente encaixado, sem pinos expostos de cada lado
(consulte a Figura 8-32).

7. Volte a ligar o cabo que liga a Bomba de circulag@o a Placa de E/S.
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Fig. 8-33 Bomba de circulagéo

Fig. 8-35 Abertura da fixacdo de encaixe (Passo 4)

8.11 Substituir as valvulas de drenagem

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas de lamina plana
e Alicate

1. Remova o painel traseiro como ilustrado na Secgdo 8.3.
2. Remova o compartimento externo como ilustrado na Seccdo 8.4.
3. Remova os 6 parafusos como ilustrado na Figura 8-36.

Fig. 8-36 Remova os seis parafusos (Passo 3)

4. Estenda os Componentes internos aproximadamente uma polegada
como ilustrado na Figura 8-37.

Fig. 8-37 Componentes internos estendidos (Passo 4)

5. Utilizando a ponta de uma chave de fendas de lamina plana,
abra os grampos que fixam o tubo a parte de tras da valvula
(consulte a Figura 8-38).
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© o

11.

12.

Fig. 8-38 Para traseira das valvulas de drenagem (Passo 5)

Desaperte as porcas na parte de trds da valvula até ficarem soltas
das roscas da valvula.

Segure no tubo enquanto remove a valvula do chassis para evitar

danos no tubo ao retirar a valvula.

Remova e elimine as porcas antigas da tubagem.

Coloque as porcas e os novos grampos sobre a tubagem moldada.

. Introduza a vélvula a partir da parte frontal do chassis. Prima a

tubagem na vdlvula. Deslize as porcas para cima e enrosque nas
valvulas até que as valvulas estejam fixas.

Posicione os grampos contra o corpo da vélvula e, em seguida,
aperte 0s grampos.

Observe a tubagem durante o enchimento para garantir que ndo
ha fugas.

8.12 Substituir a bomba do refrigerador de CA

Ferramentas e materiais necessarios:

Chave-inglesa de 7/16"
Chave de porcas hexagonal de 5/16"
Chave de fendas de lamina plana pequena

v

Remova os componentes internos da estrutura do Refrigerador

e separe-os em 2 seccoes (Passos 8.6, 8.7 ou 8.8).

Remova o conector de alimentag¢do da bomba da placa do circuito
de tensdo da rede.

Utilizando a chave de porcas hexagonal de 5/16", remova a ligacdo
a terra, desaparafusando e removendo a porca mostrada na
Figura 8-40.

Remova os dois parafusos de cada lado da bomba do refrigerador.
Remova a Bomba do refrigerador.

Utilize a chave de fendas de Iamina plana pequena para abrir o
grampo que liga o tubo da Bomba do refrigerador a valvula de
drenagem. (Utilize um alicate quando voltar a ligar).

Quando reinstalar, introduza primeiro o vedante no reservatério

e depois reinstale a bomba.

NHIPXHATS

Fig. 8-39 Bomba do refrigerador

Fig. 8-40 Ligagdo a terra a remover; é indicada a localiza¢éo
da porca (Passo 3)

Fig. 8-41 Remova os parafusos de cada lado da bomba do refrigerador
(Passo 4)
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Fig. 8-43 abra o grampo que liga a tubagem da bomba
do refrigerador a valvula de drenagem

8.13 Substituir a bomba do refrigerador de CC

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 7/16"
e Chave de fendas de lamina plana pequena
o Alicate de corte de fios

1. Remova os componentes internos (Passos 8.6, 8.7 ou 8.8).

2. Utilizando o alicate de corte de fios, corte a bragadeira para libertar
os conectores da bomba do refrigerador e desligue os cabos da placa
do circuito de CA.

3. Solte o grampo da bomba do refrigerador e remova o tubo da valvula
de drenagem.

4. Remova dois parafusos de 5/16" que fixam a bomba do refrigerador
a estrutura.

5. Puxe o conjunto da bomba do refrigerador extraindo-o do dispositivo.

6. Quando reinstalar a bomba do refrigerador de CC, coloque dois

O-rings no lado de entrada e introduza o refrigerador no reservatério.

Garanta a inser¢do uniforme dos O-rings.
7. Volte a montar o dispositivo.

Fig. 8-46 Remova os parafusos (Passo 4)
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Fig. 8-47 Reinstale a bomba (Passo 6)
(duas vistas)

8.14 Substituir o aquecedor

Ferramentas e materiais necessarios:

Alicate de corte de fios
Chave de porcas hexagonal de 7/16"

. Siga as instrucdes para a substituicdio dos componentes superiores

de acordo com a Seccdo 8.6.

Utilizando o alicate de corte de fios, corte as bragadeiras que fixam
o cabo a estrutura.

Remova os dois parafusos de cada lado da espuma preta que cobre
0 aquecedor.

Remova cuidadosamente a unidade do aquecedor.

Quando substituir o aquecedor, certifique-se de que a patilha

de borracha laranja fica virada para a parte de tras da unidade.

E importante que a patilha esteja na horizontal e néo esteja
dobrada.

Fig. 8-48 Aquecedor

Fig. 8-49 Reservatério e aquecedor com indicacéo das bracadeiras
a serem removidas (Passo 2)

Fig. 8-50 Remover o aquecedor (Passo 4)
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Fig. 8-51 Direcéo correta da patilha laranja quando substituir
o aquecedor (Passo 5)

8.15 Substituir o fluxdmetro

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas de lamina plana

e Chave de fendas de lamina plana
pequena

e Alicate de corte de fios

1. Siga as instrug¢des para a substitui¢cdo dos componentes superiores
de acordo com a Seccdo 8.6.

Remova a bomba de circulac@o como descrito no passo 8.10.
Remova o isolamento que cobre o fluxémetro.

Desaperte o tubo do fluxémetro da bomba.

Quando instalar um novo fluxémetro, tenha em atencdo que existe
uma seta branca no fluxémetro que indica a diregdo do fluxo. Deve
estar apontada para longe da bomba.

6. Isole novamente o fluxémetro.

nwN

Fig. 8-52 Fluxémetro e cabo

Fig. 8-53 Fluxémetro com seta a indicar a direcao do fluxo;
a mesma direc@o da saida da bomba de circulag@o

8.16 Substituir o painel de controlo

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 7/16" |

1. Remova o painel traseiro (Passo 8.3).
Remova o compartimento externo (Passo 8.4).

3. Apartir do interior do compartimento externo, utilizando a chave de
porcas hexagonal de 7/16", remova os quatro parafusos que fixam
o painel de controlo ao compartimento.

4. Pressione o painel de controlo para o exterior.

5. Quando substituir, coloque delicadamente o novo painel de controlo
no devido lugar e aperte os parafusos.

ARGTIC SUN 5000

Fig. 8-54 Painel de controlo (vista frontal)
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Cablagem principal 7
Ligacdo do painel /
de controlo

* (esquerda) (direita) ®

=

Porta USB - Altifalante

Altifalante Piezo

Fig. 8-55 Painel de controlo (vista traseira)

8.17 Substituir o refrigerador

Ferramentas e materiais necessarios:

e Alicate |

1. Remova os componentes internos da estrutura do refrigerador
que esta a ser substituido (Passo 8.7).

2. Ligue a tubagem preta do compressor-evaporador ao encaixe de
plastico branco ao qual estd ligada. Utilize um alicate para fechar
a fixacGo de encaixe (o inverso do passo 8.7, n.° 3).

3. Ligue a bomba do refrigerador.

4. Volte a ligar a ligagdo de alimentagdo do refrigerador (o inverso
do passo 8.7, n.° 2).

Fig. 8-56 Estrutura do refrigerador

8.18 Substituir a cablagem do sensor de temperatura

do reservatorio
A cablagem do sensor de temperatura do reservatério liga a bomba
do refrigerador ao reservatoério.

Ferramentas e materiais necessarios:

e Alicate de corte de fios |

1. Remova os componentes internos da estrutura do Refrigerador
e separe-os em duas secgoes (Passos 8.6, 8.7 ou 8.8).

2. Remova o isolamento do ponto em que o termistor entra no

reservatorio.

Remova as bragadeiras associadas.

4. Remova o pedago de fita isolante que fixa o sensor a parte superior

do reservatério.

Remova a bomba do refrigerador (Passo 8.12 ou 8.13).

6. Remova a cablagem do sensor de temperatura do reservatério
antigo, anotando onde se ligam cada um dos dois sensores de
temperatura, identificados como T1/T2 e T4.

7. Modifique o isolamento como mostrado, de forma a que o T4
encaixe corretamente no reservatério (consulte a Figura 8-58)

8. Ligue a nova cablagem. As ligagdes T1/T2 e T4 irGo rodar para o
devido lugar. Para evitar danificar o fio, torga cada um destes fios
na dire¢do oposta para proporcionar alguma folga antes de inserir
a anilha e rodar a ligagdo para o devido lugar.

9. Reinstale a bomba do refrigerador.

10. Utilize o material de isolamento fornecido para vedar a ligacdo
entre o sensor e o reservatorio.

11. Efetue uma calibragem (consulte o Capitulo 9).

w

w

Fig. 8-58 Cablagem do sensor de temperatura do reservatério
no devido lugar
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8.19 Substituir a cablagem do coletor

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave-inglesa de 9/16"

e Chave de fendas de lamina plana
pequena

e Chave-inglesa ou chave de porcas
hexagonal de 7/16"

No

. Siga as instru¢ées para a substituicdo dos componentes superiores
de acordo com a Seccdo 8.6.

Utilizando a chave-inglesa ou a chave de porcas hexagonal de 9/16",
solte e remova os dois parafusos que ligam o coletor & estrutura

de latdo.

Utilizando uma chave de fendas de lamina plana pequena, abra

os dois grampos que ligam a tubagem ao coletor, abrindo primeiro
o grampo mais préximo da estrutura metdlica.

A cablagem do coletor liga-se a trés solenoides (FV - valvula de
enchimento, BV - valvula de bypass e VV - valvula de ventilagdo);

1 termistor e 1 transdutor de pressdo. A Medivance envia cablagens
do coletor de substituicdio completas com as trés hastes de valvulas
e com o termistor T3.

Utilizando a chave-inglesa de 9/16", desligue a cablagem do coletor
dos solenoides, removendo a porca em cada solenoide.

Utilize uma chave de fendas para impedir que a haste da valvula
rode durante a remocdo.

Utilizando a chave-inglesa de 7/16", desaperte e remova o termistor.
Desligue o transdutor de pressdo.

Quando reinstalar a cablagem do coletor, tenha em atencéo

que existem etiquetas na cablagem que identificam os solenoides
(FV, BV, VV). Se os solenoides ndo estiverem na posicdo correta como
mostrado, o dispositivo ndo funcionara corretamente (Fig. 8-62).
Efetue uma calibragem (consulte o Capitulo 9).

Termistor /

$h
il ]

GF

Hastes de valvulas

Fig. 8-59 Cablagem do coletor (mostrado com tampas de protecao)

\'AY

Fig. 8-62 Coletor, mostrando a posicéo dos 3 solenoides (Passo 8)
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8.20 Substituir o coletor de entrada/saida

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de porcas hexagonal de 9/16"
e Chave de fendas Phillips
e Chave de fendas de lamina plana

1. Remova os parafusos como no Passo 8.19.2.

2. Remova os grampos como no Passo 8.19.3.

3. Utilizando a chave de fendas Phillips, desligue o transdutor de
pressdo do coletor.

4. Desligue toda a cablagem do coletor.

5. Retire os solenoides e as hastes das valvulas utilizando uma chave
de fendas de lamina plana. Fig. 8-64 Sensor de nivel

6. Remova o termistor.

7. Quando reinstalar, ligue primeiro as hastes da valvula, depois os
solenoides, depois o transdutor de pressdo e depois o termistor.

8. Quando reinstalar a cablagem do coletor, tenha em atencdo que
existem etiquetas na cablagem que identificam os solenoides (FV,
BV, VV). Se os solenoides ndo estiverem na posicdo correta como
mostrado, o dispositivo ndo funcionara corretamente (Fig. 8-62).

Fig. 8-65 A posicao do sensor de nivel é indicada

8.22 Substituir o médulo de alimentacdo

Ferramentas e materiais necessarios:

e Chave de fendas Phillips
e Chave de fendas de lamina plana

Fig. 8-63 Conjunto do coletor

8.21 Substituir o sensor de nivel
1. Utilizando a chave de fendas Phillips, remova os quatro parafusos

Ferramentas e materiais necessarios: que ligam a placa a estrutura.

2. Cunhe a chave de fendas de Iamina plana por baixo da placa e force
cuidadosamente a libertagdo da placa.

Desligue o conector mais pequeno.

Desligue o cabo jumper da placa de tensdo de rede.

e Alicate de corte de fios

w

1. Desligue o cabo cinzento da placa de E/S (consulte a Figura 8-15, 4
ligagbes da placa do circuito de E/S).

2. Utilizando o dlicate de corte de fios, remova a bracadeira.

3. Remova o suporte que mantém o sensor de nivel dentro
do reservatério.



8.23 Substituir a placa do circuito de tensdo principal

Ferramentas e materiais necessarios:

e Alicate
e Chave de fendas Phillips

Desligue a cablagem do disjuntor de CA.

Desligue o cabo jumper da placa do circuito elétrico.
Desligue a bomba do refrigerador

Desligue dois conectores que vdo para o médulo de entrada
de alimentacdo (ficha).

Desligue o cabo de alimentacdo do aquecedor.

Utilizando a chave de fendas Phillips, desenrosque a placa
da estrutura metdlica.

SwN =

o wn
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MEDIYANC

Fig. 8-68 Placa do circuito de tensdo de rede

Ligagdo da alimentacdo de entrada da rede

Fig. 8-67 Médulo de alimentacdo na posi¢do com as ligacdes
no devido lugar

Fig. 8-69 Placa do circuito de tenséo de rede na posicéo,
com as ligacées no devido lugar

38



PORTUGUES

8.24 Substituir a cablagem do disjuntor de CA

Se for necessario substituir a cablagem, as ligagées no interruptor devem
ser realizadas conforme indicado abaixo. Certifique-se de que todas as
ligagdes estdo bem fixas. Se for necessdrio remover um conector, ndo
mova o conector de um lado para o outro. Puxe diretamente para trds.
Se alguma destas ligagdes parecer solta, retire a cablagem e substitua-a
por completo. Uma ligagdo solta entre a cablagem e o disjuntor poderia
causar a geragdo de calor excessivo nas ligagoes.

Fig. 8-71 Ligacbes da cablagem do disjuntor de CA ao disjuntor de CA

8.25 Instalar o Médulo da Interface de Transmissdo

Ferramentas e materiais necessarios:
e Chave de caixa de 3/8"

1. Remova o parafuso da parte superior esquerda da parte de tras
do dispositivo.
2. Coloque o suporte na parte de tras do dispositivo e utilize o parafuso
fornecido para fixar.
Insira o Médulo da Interface de Transmissdo (TIM) no suporte.
4. Ligue o cabo USB ao lado esquerdo do médulo e a parte frontal
do dispositivo.
5. Ligue o cabo RS232 ao lado direito do médulo e ao sistema
informatico do hospital.
6. Ligue o sistema e inicie a terapia para iniciar a saida de dados.

w

NOTA: é necessaria a versdo de software 2.0 ou superior.
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Fig. 8-74 Insira o TIM e ligue os cabos (Passos 3-5)
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MANUAL DE ASSISTENCIA

Capitulo 9 - Calibragem/Verificacgdo
da calibragem

9.1 Unidade de teste da calibragem

Um dispositivo separado, a Unidade de teste da calibragem (UTC), é
necessdrio para efetuar a calibragem periédica no Sistema de Gestdo
de Temperatura ARCTIC SUN".

SIE SIC

51D

Medivance: :
Calibration Test Unit
REF 741-00 11SVAC -60Hz 1.5A

1172 Contary Dvive, Suite 240 # Lewswwile, Calonda A el
Tl P 177 267 2314 « Phone: 300208, 1317
MOC L1, Arusdel House, | Lverpesi Sardems,
Worthing, Wesi Susies BUT1 151, lenised Rigrie=

Emm

Fig. 9-3 Ligue os cabos (Passo 2)

9.4 Efetuar uma calibragem

Fig. 9-1 Unidade de teste da calibragem Para efetuar uma calibragem no Sistema de Gestéo de Temperatura
ARcTIC SUN", prima Configuragbes avangadas no ecrd Selegdo da
Para a teoria da operag@o do processo de calibragem, consulte o Manual  Terapia. Prima o botdo Inicio junto & Calibragem e siga as instrucdes
do Operador da UTC que estd incluido com a UTC. no ecra.

9.2 Quando deve efetuar uma calibragem ou verificacéo Calibration
da cq"brqgem Instructions

1. Recomenda-se a calibragem apés 2000 horas de operagéo, ou g e 0
250 utilizagdes, o que ocorrer primeiro. O estado da Calibragem EEEG e i b b e
esta disponivel no ecra Configuragdes avangadas. e e e S R S

2. Além disso, a Calibragem pode ser necessdria apds a substitui¢do caloration mctor R el
de certos componentes (consulte o Capitulo 8). e

3. Uma Verificag@o da calibragem confirma o fluxo do dispositivo, = = e
a capacidade de aquecer e arrefecer, e que os sistemas de caltaon Teafbation:
detecdo de temperatura estdo todos dentro das especificacoes. — S ——
Durante a verifica¢do da calibragem, podem ser exibidos erros
com informacdes de diagnéstico que ajudam em questdes de S [f]

desempenho ou calibragem. Ap6s a conclusdo bem-sucedida de
uma verificacdo da calibragem, é exibido um relatério que mostra
o estado de aprovagdo ou reprovagdo de todos os pardmetros
verificados.

Fig. 9-4 Ecra Calibragem

9.3 Configuracdo da calibragem

1. Remova a linha de administracdo de fluido, ao virar o trinco da direita
para a esquerda e fixe a UTC ao Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN". Bloqueie no devido lugar ao virar o trinco da esquerda
para a direita.

2. Ligue trés cabos provenientes da UTC aos PT1, PT2 e TO.

Fig. 9-2 Ligue a UTC (Passo 1)
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Anexo A - Especificacoes do produto

Descricdo técnica

0 Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ é um dispositivo de
termorregulacdo que monitoriza e controla a temperatura do paciente
num intervalo entre 32 °C e 38,5 °C (89,6 °F e 101,3 °F). O Sistema de
Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN" é composto pelo Médulo de Controlo
e pelas Almofadas ARCTICGEL" descartdveis.

Uma sonda de temperatura do paciente ligada ao Médulo de Controlo
fornece o feedback de temperatura do paciente a um algoritmo de controlo
interno que aumenta ou diminui automaticamente a temperatura da Ggua
para alcancar uma temperatura-alvo do paciente predefinida, determinada
pelo médico.

0 Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ extrai Ggua com
temperatura controlada entre 4 °C e 42 °C (39,2 °F e107,6 °F) através
das Almofadas ARCTICGEL" a aproximadamente 0,7 litros por minutos
por almofada. Isto resulta na troca de calor entre a dgua e o paciente.

0 Médulo de Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN”
é um dispositivo mével de CLASSE I (Tipo BF, IPX0 e Modo de funcionamento —
Continuo) de acordo com o esquema de classificagdo da norma IEC 60601-1.

0 Médulo de Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN”
cumpre tanto os requisitos de interferéncia eletromagnética como

de suscetibilidade da norma IEC 60601-1, e é compativel com outros
equipamentos que também estejam em conformidade com essa norma.
Ndo ha nenhum modo de falha conhecido no Médulo de Controlo do
Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" associado a interferéncia
eletromagnética de outros dispositivos. Consulte o Manual de reparacdo
do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN” para observar a
declaragdo completa relativamente a compatibilidade eletromagnética.

Condicoes ambientais
Intervalo de temperatura
Funcionamento.............. 10°Ca 27°C (50 °F a 80 °F)
Armazenamento......-30 °Ca 50 °C (-20 °F a 120 °F)

Em temperaturas de funcionamento superiores a 27 °C (80 °F), a capacidade
de arrefecimento do sistema de refrigeracdo e, por conseguinte, a sua
capacidade de arrefecer um paciente, fica comprometida.

Intervalo de humidade (humidade relativa, sem condensagdo)
Funcionamento: 5% a 70%
Armazenamento: 5% a 95%
Limite de pressdo atmosférica:... 60 kPa a 110 kPa

Eliminagdo

No fim de vida (til, elimine de acordo com os regulamentos locais de REEE

ou contacte o seu Fornecedor ou Distribuidor local da BARD® para providenciar
a eliminagdo.
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Especificacoes do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN”

ParG@metro Especificacdo

Modos de terapia Normotermia: Controlo do Paciente, Reaquecer o Paciente
Hipotermia:  Arrefecimento do paciente, Reaquecer o Paciente

Capacidade do aquecedor 2500 BTU/h/750 Watts

Fluido de circulagdo Agua esterilizada

Capacidade do reservatério 3,5 litros

Fluxo da agua 5 litros por minuto

Tipo de sonda do paciente Compativel com a Série YSI 400

Entradas de temperatura do paciente Temp. 1 paciente: controlo, monitorizacdo, alarme

Temp. 2 paciente: monitorizac¢do, alarme

Intervalo de visualizag@o da temperatura do paciente 10°Ca 44 °C
50°Fa111,2°F
Incrementos de 0,1 °C/°F

Exatiddo da medicdo da temperatura do paciente +0,4°C(10°Ca 32 °C)
+0,2°C (32°Ca38°0)
+0,4°C (38°Ca 44 °Q)
Inclui sonda externa +0,1 °C

Respostas do PCLCS (Sistema de controlo de circuito Tempo de estabiliza¢do: ~4,5 horas
fechado fisiol6gico) Excedente relativo: <0,5 °C
Excedente de comando: <0,5 °C
Tempo de resposta: Aquecimento (max.) 33 °Ca 37 °C: ~6 horas
Arrefecimento entre 37 °C e 33 °C: ~2 horas
Desvio do estado estavel: 0
Erro de localizacdo: 0
Nota: todos os valores provenientes de testes em utilizacdes simuladas.

Intervalo de controlo da temperatura do paciente 32°Ca385°C
89,6 °Fa101,3°F
Incrementos de 0,1 °C/°F

Intervalo de visualizag@o de temperatura da Ggua 3°Ca45°C/37,4°Fa113,0°F
Incrementos de 0,1 °C/°F

Intervalo de controlo da temperatura da agua (Manual) 4°Ca42°C/39,2°Fa107,6 °F
Incrementos de 1 °C/°F

Limite méximo de temperatura da dgua 36°Ca42°C/96,8 °Fa 107,6 °F
Incrementos de 1 °C/°F
Limite minimo de temperatura da agua 4°Ca25°C/39,2°Fa 77 °F
Incrementos de 1 °C/°F
Tempo até aquecer a agua de 20 °C para 37 °C 8 minutos (aproximadamente)
Pressdo de som Tom de alarme: 70 dB a 80 dB a 1 metro, repetido a cada 10 segundos

Tom de alerta: 63 dB to 71 dB a 1 metro, repetido a cada 25 segundos
Tom de lembrete: 65 dB a 3 metros, 0,5 segundos ligado/20 segundos desligado

Entrada de alimentagdo 100-120 V CA, 50-60 Hz, 11 A
220-240 V CA, 50-60 Hz, 5,5 A

Corrente de fuga <300 pA

Intervalo de humidade relativa em funcionamento 5% a 70% sem condensagdo

Intervalo de humidade relativa de armazenamento 5% a 95% sem condensagdo

Intervalo de temperatura em funcionamento 10°Ca 27 °C/50 °F a 80 °F

Intervalo de temperatura de armazenamento -30°Ca50°C/-20°Fa 120 °F

Intervalo de pressdo atmosférica 60 kPa a 110 kPa

Dimensoes Altura: 89 cm (35 polegadas)
Largura: 36 cm (14 polegadas)

Profundidade: 47 cm (18,5 polegadas)
Peso Vazio: 43 kg/95 Ibs; Cheio: 47 kgs/103 Ibs
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Anexo B - Simbolos

Ligue o Mddulo de Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ apresenta os seguintes simbolos:

Para a utilizagdo segura e eficaz deste dispositivo, o utilizador deve consultar os documentos inclusos antes da utilizaggo.

Indica o representante Autorizado na Comunidade Europeia.

5]

Este simbolo adjacente as ligagdes do paciente indica que a ligagdo da sonda térmica é uma "Peca aplicada a prova de
desfibrilhagdo de tipo BF", de acordo com a norma IEC 60601-1 e oferece o grau de protecdo de paciente definido na
norma em questdo relativa a este tipo de pega aplicada.

De acordo com a ETL Intertek, os modelos do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" que exibem o monograma de ETL
estdo em conformidade com as normas AAMI ES 60601-1, IEC 60601-1-8, IEC 60601-10, IEC 80601-2-35 e tém certificacdo CSA
€22.2n°60601-1.

>

Indica uma peca ou componente com temperatura elevada. A temperatura maxima deste componente interno permitida
pelo sistema de prote¢do também é listada.

g

Indica que apenas agua esterilizada deve ser usada quando enche o Médulo de Controlo do Sistema de Gestéo
de Temperatura ARCTIC SUN".

Identifica a Temperatura do paciente 1, a entrada da sonda de temperatura do paciente para monitorizagdo e controlo.

Identifica a Temperatura do paciente 2, a entrada da sonda de temperatura do paciente para monitorizacdo.

iee

—_

Identifica a Saida da Temperatura do paciente, a saida da temperatura do paciente para um monitor hospitalar externo.

Identifica a valvula de drenagem.

B>

Indica um perigo elétrico.

Identifica o intervalo de temperatura de armazenamento.

Identifica o intervalo de humidade relativa de armazenamento.

Fabricante.

Data de fabrico.

Ndo reutilizar.

Risco de desequilibrio devido & acdo de empurrar, apoiar, descansar, etc.

O Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN" deve ser eliminado corretamente.
NAO eliminar juntamente com os residuos domésticos.

Identifica um risco mecdnico.

Sinal de aviso geral.

Indica a data apéds a qual o dispositivo médico ndo deve ser usado.

B b2 [ EEHENEN A

Indica o intervalo de pressdo atmosférica para o dispositivo.
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Anexo C - Compatibilidade eletromagnética

Consulte o manual do operador para obter informagées sobre a compatibilidade eletromagnética, emissdes e imunidade.

Anexo D - Pecas sobresselentes e acessorios

Cabos e acessorios

Pecas sobresselentes

(TI.M.)

Solugdo de limpeza 739-01 Rodizio com travdo 402341-00
Unidade de teste de calibragem (UTC) 100 -120 V 741-00 Rodizio sem travéo 402341-01
Unidade de teste de calibragem (UTC) 100 V Japdo 741-10 Filtro de ar 403088-00
Unidade de teste de calibragem (UTC) 230 V UE 741-01 Bomba do refrigerador de CC 403114-00
Unidade de teste de calibragem (UTC) 230 V Reino Unido 741-02 Aquecedor, 100-120 V 403074-00
Unidade de teste de calibragem (UTC) 230 V Austrdlia 741-03 Aquecedor, 200-230 V 403074-01
Unidade de teste de calibragem (UTC) 230 V Brasil 741-05 Fluxdmetro 403075-00
Unidade de teste de calibragem (UTC) 230 V Suica 741-07 Conjunto da bomba de mistura 403076-00
Unidade de teste de calibragem (UTC) 230 V Africa do Sul 741-08 Conjunto da bomba de circulagdo 403077-00
Linha de derivagéo 709-04 Conjunto do coletor 403078-00
Linha de administragdo de fluido 734-07 Cablagem do coletor 403079-00
Tubo de drenagem 719-00 Cablagem do reservatério 403080-00
Tubo de enchimento 718-00 Bomba do refrigerador, 100-120 V 403081-00
Cabo de entrada de temperatura - Nellcor 735-02 Bomba do refrigerador, 200-230 V 403081-01
Cabo de entrada de temperatura - GE 735-05 Conjunto do painel de controlo 403082-00
Cabo de entrada de temperatura - Bard 735-03 Placa do circuito de entrada/saida 403083-00
Cabo de entrada de temperatura - Rusch 735-04 Placa do circuito do processador 403084-00
Cabo de entrada de temperatura - Phillips 735-06 Placa do circuito elétrico 403085-00
Cabo de saida de temperatura - Nellcor 735-52 Placa do circuito de isolamento 403086-00
Cabo de saida de temperatura - GE 735-55 Placa do circuito de tensdo de rede 403087-00
Cabo de saida de temperatura - Bard 735-53 Cablagem principal 403089-00
Cabo de saida de temperatura - Rusch 735-54 Médulo de alimentacdo 403091-00
Cabo de saida de temperatura - Phillips 735-56 Sensor de nivel 403102-00
Kit de reparacdo 771-00 Vélvula de drenagem 403105-00
Simulador de temperatura, 37 °C 777-00

Kit de O-Rings 403107-00
Kit de protetor de ecrda 753-00
Tampa 75200 5: Sdueb(;;f:lsigcéeoligagdo de temperatura 403108-00
Cabo de alimentagdo, EUA, Canadd, México 733-00 Tubo moldado 403106-00
Cabo de alimentagdo, Europa Continental 733-01
Cabo de alimentacao, Reino Unido, Irlanda 733.02 Vélvula da linha de administragdo de fluido | 402638-00
Cabo de alimentagdo, Austrdlia, Nova Zelandia 733-03
Cabo de alimentagdo, China Continental 733-04
Cabo de alimentacdo, Brasil 733-05
Cabo de alimentagdo, Suica 733-07
Cabo de alimentacdo, Africa do Sul 733-08
Unidade de meméria 775-00
Kit do Médulo da Interface de Transmissdo (T.I.M.) 760-00
Médulo da Interface de Transmissdo (T.I.M.) 761-00
Cabo RS232 762-00
Conjunto do suporte do Médulo da Interface de Transmissdo 763-00
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Anexo E - Cabos de temperatura

Cabos de entrada de temperatura

735-06
Philips
4’ -1m

10’ - 3m

Bard
10’ - 3m 735-02
Nellcor
10’ - 3m

Cabos de saida de temperatura

735-56
Philips 735-55
10’ - 3m GE

10’ - 3m 735-54
Rusch
20” - 0.5m 735-53
Bard
20” - 0.5m 735-52
Nellcor
20” - 0.5m
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Anexo F - Cabo de alimentacdo

Cabo de alimentacdo 733-02
Tipo G - Reino Unido, Irlanda

Cabo de alimentacdo 733-03
, ) ‘P
|
o
Cabo de alimentacdo 733-04
Tipo I - China Continental
Cabo de alimentacao 733-05

Cabo de alimentacdo 733-00 ‘
Tipo B - América do Norte
Cabo de alimentacdo 733-01
Tipo F - Europa

Tipo I - Austrdlia, Nova Zeléndia
Tipo N - Brasil

F

Cabo de alimentacdo 733-08
Tipo M - Africa do Sul

Cabo de alimentacdo 733-07
Tipo J - Suica
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Anexo G - Atualizacao do software

Instalar o software no painel de controlo

Ferramentas e materiais necessarios:

o e S e ‘ 6. Desligue a unidade apenas depois de aparecer o ecrd preto durante

Pen drive um minimo de 30 segundos.

1. Ligue a unidade (ao utilizar o interruptor ON/OFF na parte de
trds) e aguarde que o ecrd do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN" seja apresentado.

7. Remova a pen drive da porta USB.

8. Verifique se o software grafico foi atualizado de acordo com
o seguinte:

9. Ligue a unidade.

10. Prima o botdo Configuragdes avangadas quando aparecer o ecrd
Selecdo da terapia do paciente.

2. Introduza imediatamente a pen drive na porta USB e depois
aguarde um minimo de trés (3) minutos (podem aparecer
mensagens de erro; ignore essas mensagens de erro).

Patient Therapy Selection

Current Patient

Continue
Current Patient

11. Verifique se o software gréfico foi atualizado. Se a versdo do
software grafico ndo tiver sido atualizada, repita os passos 1-8.
Se ap6s duas (2) tentativas, o software ndo tiver sido atualizado,
contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da Bard (844.823.5433).

Desligue a unidade.

Ligue novamente a unidade com a pen drive ainda instalada.
5. Aguarde enquanto o cronémetro é exibido (aproximadamente
30-45 minutos).

~w

Advanced Setup

—
Aty

)
—_—

-
pr—

-
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Anexo H - Envio

Devido ao tamanho e peso do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN", este deve ser enviado numa palete utilizando materiais

de embalagem fornecidos pela Medivance. Se a embalagem original ndo
estiver disponivel, pode ser encomendado um kit de envio a Medivance.

1) Realize uma drenagem total do sistema.

a) Ap6s a drenagem do dispositivo, ligue a unidade. No ecrd de
Selecdo da Terapia, prima o botdo Configura¢des avancadas
para exibir o ecrd Configura¢des avangadas.

b) Prima o botdo Inicio ao lado de Drenagem total e siga as
instrucdes.

2) Coloque o Sistema de Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN" sobre a
espuma branca fixada & palete e centre a unidade de modo a que
esta encaixe na espuma.

3) Coloque a peca quadrada de cartdo com a espuma para baixo em
cima da unidade e coloque quaisquer acessérios em cima da peca
de espuma.

4) Deslize o tubo de cartdo sobre a unidade, assegurando que se
encontra nivelado com a superficie superior da palete.

5) Utilizando a correia fornecida, prenda firmemente a unidade
na palete.
Aperte firmemente a correia para que a unidade e o seu contetido
sejam fixados a palete para o envio.
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Anexo I - Garantia

Garantia limitada

A Bard Medical Division, C. R. Bard, Inc. ("Bard") garante ao cliente original que cada Médulo de Controlo do Arctic Sun™ ("Equipamento”) e a Aimofada
ArcticGel ("Descartavel”) estardo livres de defeitos de fabrico e materiais pelo periodo estabelecido na etiquetagem e, se ndo for estabelecido tal periodo, entéo
um ano a partir da data de compra. Se o Equipamento ou um Descartdavel se revelar estar desta forma defeituoso, este Equipamento ou Descartavel pode

ser reparado, substituido, reembolsado ou creditado, & escolha da Bard. Encontra-se disponivel para compra uma garantia alargada para o Equipamento. A
garantia cobre todas as pecas e mdo-de-obra associadas a defeitos de material e de fabrico do Equipamento e Descartdvel. A Bard determinard, a seu critério,
se o Equipamento ou um Descartavel deve ser reparado no local, ou no centro de assisténcia da Bard. Se o equipamento ou um descartével for devolvido para
manutencdo, a Bard fornecerd materiais de embalagem e pagard pelo transporte terrestre. No entanto, é da responsabilidade do cliente preparar e embalar o
Equipamento ou Descartavel para envio a seu proprio custo. Qualquer pedido de envio expedito serd ds custas do cliente. Qualquer equipamento ndo autorizado
ou reparagdo descartavel realizada durante o periodo de garantia anula a garantia. Todas as devolugoes devem ser autorizadas antecipadamente pela Bard.

A responsabilidade da Bard ao abrigo desta garantia do produto ndo se estende a qualquer abuso, dano acidental, utilizac@o indevida, armazenamento
improprio, alteracdo, fabrico, embalagem ou processamento posterior, danos acidentais ou danos causados pela utilizagdo indevida do Equipamento, danos
causados pela utilizac@o de dgua da torneira em vez de agua destilada, manutencdo de rotina, nova calibragem, ou a sua reparagdo por qualquer pessoa

ou entidade ndo autorizada por um representante da Bard.

Isencoes de responsabilidade.

L. A GARANTIA LIMITADA DISPONIBILIZADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELA BARD E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER
EXPRESSA, IMPLICITAS OU LEGALIS, INCLUINDO titulo, ndo-violagdo, ndo-interferéncia, interoperabilidade, qualidade ou condicdo, precisdo, integridade,
comercializag@o, adequagdo para um fim especifico ou a auséncia de quaisquer defeitos, quer latentes ou patentes.

I1. O CLIENTE E RESPONSAVEL PELO DESEMPENHO DA SUA INVESTIGACAO E DO CUIDADO DOS SEUS PACIENTES, E DETERMINA A ADEQUACAO DO
EQUIPAMENTO E DISPOSICOES PARA A SUA UTILIZACAO; O CLIENTE RECONHECE QUE A BARD ndo é responsdvel pela prestacéo de cuidados médicos ou
servicos médicos aos pacientes do cliente ou a qualquer outra pessoa. Os Equipamentos e Descartdveis sdo uma ferramenta a ser utilizada pelo cliente, mas
ndo substituem a habilidade profissional ou o julgamento. Ao fornecer o Equipamento e os Descartdveis ao cliente, nem a Bard nem qualquer colaborador da
Bard esté envolvido na pratica da medicina. O cliente é responsavel pela verificago da precis@o, integridade e pertinéncia de quaisquer resultados médicos,
pacientes, legais ou outros, dados ou informacdes inseridos, recebidos, processados, armazenados, transmitidos, produzidos, exibidos ou usados em conexdo
com o Equipamento e Descartaveis. O cliente assume todos os riscos e responsabilidades associados & utilizacdo de tais informacdes, quer sejam utilizadas
isoladamente ou em combinacdo com outras informacoes. A Bard ndo é responsdvel pelo desempenho, suporte ou qualquer outro aspeto do ambiente
tecnolégico do cliente.

I11. O CLIENTE RECONHECE QUE 0S SISTEMAS INFORMATICOS E DE TELECOMUNICAGOES NAO ESTAO ISENTOS DE FALHAS E QUE OCORREM PERIODOS
OCASIONAIS DE INATIVIDADE. A BARD NAO GARANTE A UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO E QUE AS SUAS CARACTERISTICAS DE CONECTIVIDADE SERAO
ININTERRUPTAS, OPORTUNAS, SEGURAS OU SEM ERROS OU QUE A PERDA DE CONTEUDO NAO OCORRERA, NEM GARANTE QUALQUER CONEXAO OU
TRANSMISSAO PARA O AMBIENTE TECNOLOGICO DO CLIENTE.

IV. Excecodes. As garantias anteriores ndo se aplicam a falhas de qualquer Equipamento ou Descartavel causadas por (i) abuso, negligéncia ou ma utilizagéo
do cliente ou resultantes de qualquer falha no cumprimento das responsabilidades do cliente; (i) mau funcionamento ou falha de qualquer elemento

do ambiente tecnolégico do cliente ou utilizacdo diferente do expressamente autorizado pela Bard; (iii) falha do cliente em manter o ambiente fisico do
Equipamento (incluindo a manutencdo normal) especificado na documentag@o relevante fornecida pela Bard; (iv) software malicioso néo introduzido

pela Bard; ou (v) falha do cliente em permitir a instalagéo de quaisquer atualizagées ou atualizacdes de software.

A RESPONSABILIDADE E REPARAGCAO DECLARADAS NESTA GARANTIA LIMITADA SERAO DA RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA DA BARD E REPARACAO
DISPONIVEL PARA O CLIENTE, SEJA POR CONTRATO, DELITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA), SEJA DE OUTRA FORMA, E A BARD NAO SE RESPONSABILIZA
PERANTE O CLIENTE POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU

DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO OU DESCARTAVEIS DA BARD, MESMO NO CASO DESTA TER SIDO NOTIFICADA QUANTO A POSSIBILIDADE OU
PROBABILIDADE DE TAIS DANOS. EM NENHUM CASO A RESPONSABILIDADE DA BARD SOB ESTA GARANTIA EXCEDERA O PRECO DE COMPRA PAGO

A BARD PELO CLIENTE POR ESTE EQUIPAMENTO E DESCARTAVEL.

Termos do Servico

Se a disponibilidade do equipamento for critica para o tratamento do paciente, é da responsabilidade do cliente adquirir equipamento de apoio.
Embora a Bard tente reparar imediatamente o equipamento sob garantia, a pontualidade da reparacdo ndo é garantida.

O cliente é responsavel pela manutencdo do Equipamento de acordo com as programagdes e instru¢des contidas na documentacéo fornecida com cada
sistema. A Bard fornece apoio técnico remoto das 8:00 as 17:00 horas e apoio telefénico de emergéncia 24 horas por dia, 7 dias por semana. Contacte o Servigo
de Apoio ao Cliente para todas as solicitagdes relacionadas com os servigos. Uma descricdo detalhada do problema ou servigo requerido, o nimero de série da
unidade e informagdes de contacto serdo necessdrias para ajudar a fornecer uma assisténcia eficiente da unidade. O cliente deve fornecer pessoal para auxiliar
o Apoio Técnico na solucdo de problemas.

Equipamento de empréstimo

Se o equipamento sob garantia for devolvido para manutencdo, sujeito a disponibilidade, o equipamento de empréstimo poderd estar disponivel para o

cliente, sem custos, mediante solicitacdo, durante o periodo de duracdo do servico. O cliente é responsavel por montar o Equipamento de empréstimo e por
preparar e embalar o Equipamento para o envio de devolucdo de acordo com a documentac@o. O cliente é também responsavel pelo cuidado e manutencdo

do Equipamento de empréstimo e de todos os acessérios enquanto o Equipamento estiver em sua posse. Qualquer perda ou dano serd da exclusiva
responsabilidade do cliente. Equipamento de empréstimo devera ser devolvido no prazo de 7 dias ap6s a devolucdo do Equipamento reparado ou as despesas
de aluguer serdo aplicadas a uma taxa de $50 por dia. O equipamento de empréstimo serd enviado por via terrestre e sera custeado pela Bard. Qualquer pedido
de envio expedido serd as custas do cliente.

Servico fora do @mbito da garantia
Estdo disponiveis pecas e assisténcia para Equipamento que jé ndo esteja abrangido por uma garantia, mediante o pagamento de uma taxa, através do Servico
de apoio ao cliente. Se solicitado, a Bard pode fornecer uma estimativa do custo de reparacéo da fabrica. A Bard ird requerer uma Ordem de Compra do cliente

para iniciar o servico de reparacdo. Se posteriormente for determinado que o equipamento necessita de reparagdo que exceda a estimativa original, a Bard
contactara o cliente para obter autorizacdo antes de proceder a reparagdo.
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Anexo ] - Formato de saida dos dados do Médulo da Interface de Transmissdo

O fluxo de saida dos dados € uma sequéncia repetida de caracteres ASCII a cada cinco segundos. Um "$" é enviado como
o primeiro item de uma nova sequéncia de dados. Cada item de dados dentro da sequéncia é separado por uma virgula
(ASCII 44). A sequéncia de dados é terminada com um cardcter de fim de linha (ASCII 13) sequido de um cardcter de
nova linha (ASCII 10). O tempo desde o inicio de cada sequéncia de dados pode ser calculado a partir do niGmero de
sequéncia de série e do intervalo de saida das comunicagdes.

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

Os parametros dos dados de saida estdo listados na tabela abaixo.

Moédulo de Interface de Transmissdo - Pardmetros de saida de dados

N.° de sequéncia | Descri¢do Valores

1 Indicador de inicio de sequéncia $ (ASCII 36)

2 Ndmero de sequéncia de série 1,2,3,4,5...., inicializado aquando do arranque

3 Temperatura do paciente 1 °C, 0 se a sonda ndo estiver ligada

4 Temperatura do paciente 2 °C, 0 se a sonda ndo estiver ligada

5 Temperatura-alvo do paciente no modo automatico °C, independentemente do modo atual

6 Modo de funcionamento 0 = Inicializag@o, 1 = Parar, 2 = Automdtico, 3 = Manual,

4 = Purga, 5 = Enchimento

7 Modo de diagnéstico 0 = Modo normal, 1 = Modo de diagnéstico
Monitor da temperatura da dgua de saida °C
Temperatura da Ggua de saida °C

10 Temperatura da Ggua de entrada °C

11 Temperatura da dgua do refrigerador °C

12 Temperatura-alvo de saida da dgua °C

13 Modo de visualizagdo da temperatura 0="C,1="F

14 Intervalo de saida de comunicagdes Segundos

15 Ndmero do alarme atual Consulte a lista de alarmes/alertas para os nimeros correspondentes

16 Fluxo Litros/minuto

17 Ultimo nivel medido do reservatério 5ou 4 =Cheio, 3 =3/4,2 =1/2,1 = Baixo, 0 = Vazio

18 Pressdo de entrada Libras por polegada quadrada

19 Poténcia do aquecedor 0-32 em que 32 =100%

20 Poténcia da bomba de mistura 0-200 em que 200 = 100%

21 Poténcia da bomba de circulagéo 0-235 em que 235 =100%

22 Modo da estratégia de controlo 1,2,3

23 Versdo do software Versdo do software
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