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1. NAME OF THE MEDICAL DEVICE 1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

Arctic Sun 5000 system for management of normothermia Аппарат для управляемой нормо-и гипотермии Arctic Sun
and hypothermia with accessories: 5000 с принадлежностями:
I. Basic kit: 1. Основной состав:

1. Control module -  1 ea. 1. Модуль управления -  1 шт.
2. Filling tube for tank - lea. 2. Трубка для наполнения резервуара - 1шт.
3. Fluid delivery line with straps -  1 ea. 3. Линия подачи жидкости в комплекте с ремнями
4. Cable to connect system to the sensor YSI 400- I для крепления -  1 шт.

ea. 4. Кабель подключения аппарата к датчику серии
5. Operator manual on the CD or/and paper - lea. YSI 400- 1 шт.

1 6. Power Cord -  1 ea. 5. Руководство по эксплуатации на бумажном
7. Hydrogel pads ArcticGel of different носителе и/или CD диске - 1шт.

configurations (if necessary): 6. Сетевой шнур — 1 шт.
7.1. ArcticGel Universal hydrogel pad- 1 ea.; 7. Манжеты гидрогелевые ArcticGel различных
7.2. ArcticGel XX Small hydrogel pad- 1 kit pack: типоразмеров (при необходимости):

Pad back, right -1 ea., 7.1. манжета гидрогелевая ArcticGel Universal -  1 шт.;
A  Pad back, left -1 ea., 7.2. манжета гидрогелевая ArcticGel XX Small -  1 yn., в
^  Pad tight, right -  1 ea.. составе:

Pad tight, left -  1 ea. манжета тело, правая -1 шт.,
7.3. ArcticGel Extra Small hydrogel pad- 1 kit pack: манжета тело, левая -1 шт..

Pad back, right -1 ea.. манжета бедро, правая -1 шт.,
Pad back, left -1 ea., манжета бедро, левая - 1 шт.;
Pad tight, right -  1 ea.. 7.3. манжета гидрогелевая ArcticGel Extra Small -  1 уп., в

Pad tight, left -  1 ea. составе:
7.4. ArcticGel Extra Small hydrogel pad- 2 kits pack: манжета тело, правая -1 шт..
Pad back, right - 2 ea., манжета тело, левая -1 шт.,

Pad back, left - 2 ea., манжета бедро, правая — 1 шт.,
Pad tight, right -  2 ea., манжета бедро, левая - 1 шт.;
Pad tight, left -  2 ea. 7.4. манжета гидрогелевая ArcticGel Extra Small -  2 уп., в

7.5. ArcticGel Small hydrogel pad- 1 kit pack: составе:
Pad back, right -1 ea., манжета тело, правая - 2 шт..
Pad back, left -1 ea., манжета тело, левая - 2 шт..
Pad tight, right -  1 ea.. манжета бедро, правая -  2 шт..
Pad tight, left -  1 ea. манжета бедро, левая - 2 шт.;

£.6. ArcticGel Small hydrogel pad- 2 kit pack: 7.5. манжета гидрогелевая ArcticGel Small -  1 уп. в
i  Pad back, right - 2 ea.. составе:

Pad back, left - 2 ea., манжета тело, правая -1 шт..
Pad tight, right — 2 ea., манжета тело, левая -1 шт..

Pad tight, left -  2 ea. манжета бедро, правая -1 шт.,
7.7. ArcticGel Medium hydrogel pad -  1 kit pack: манжета бедро, левая -1 шт.;

Pad back, right -1 ea.. 7.6. манжета гидрогелевая ArcticGel Small -  2 уп. в
Pad back, left -1 ea.. составе:
Pad tight, right -  1 ea.. манжета тело, правая - 2 шт..
Pad tight, left -  1 ea. манжета тело, левая - 2 шт..

7.8. ArcticGel Medium hydrogel pad- 2 kit pack: манжета бедро, правая -  2 шт..
Pad back, right - 2 ea., манжета бедро, левая - 2 шт.;
Pad back, left - 2 ea., 7.7. манжета гидрогелеьая ArcticGel Medium -  1 уп. в

i Pad tight, right -  2 ea., составе:
i Pad tight, left -  2 ea. манжета тело, правая -1 шт.,
f.9. ArcticGel Large hydrogel pack -  1 kit pack: манжета тело, левая -1 шт..
i Pad back, right - 1 ea.. манжета бедро, правая -  1 шт..
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Pad back, left -1 ea., манжета бедро, левая - 1 шт.;
Pad tight, right -  1 ea.. 7.8. манжета гидрогелевая ArcticGel Medium -  2 уп, в
Pad tight, left -  1 ea. составе:

7.10. ArcticGel I^rge hydrogel pack- 2 kit pack: манжета тело, правая - 2 шт..
Pad back, right -1 ea., манжета тело, левая - 2 шт.,
Pad back, left - 1 ea.. манжета бедро, правая - 2 шт.,
Pad tight, right -  1 ea., манжета бедро, левая - 2 шт.;
Pad tight, left -  1 ea. 7.9. манжета гидрогелевая ArcticGel Large -  1 уп. в

7.11. ArcticGel Small Universal hydrogel pad- 1 ea. составе:
манжета тело, правая - 1 шт.,

1. Accessories: манжета тело, левая -1 шт..
1. Calibration test unit -  1 ea.; манжета бедро, правая -1 шт.,
2. Screen protection kit -  1 ea.; манжета бедро, левая - 1 шт.;
3. Drainage tube • 1 ea.; 7.10.манжета гидрогелевая ArcticGel Large -  2 уп., в
4. Shunt tube -  1 ea.; составе:
5. Cleaning solution - lea.; манжета тело, правая - 2 шт..

^ 6 . Temperature simulator - 1 ea.; манжета тело, левая - 2 шт..
7. Service kit -  1 kit pack: манжета бедро, правая - 2 шт..

- drainage tube -  1 ea.; манжета бедро, левая - 2 шт.;
- shunt tube -1 ea.; 7.11. манжета гидрогелевая ArcticGel Small Universal -  1
- filling tube for tank -  1 ea.; шт.;

II. Принадлежности:
Further in the text -  Arctic Sun 5000 system) 1. Устройство калибровки прибора -  1 шт.;

2. Зашитная плёнка для экрана — 1 шт.;
3. Дренирующая трубка - 1 шт.;
4. Обходная трубка -  1 шт.;
5. Очистительный раствор - 1шт.;
6. Симулятор температуры -1 шт;
7. Сервисный комплект -  1 уп. в составе:

4

- дренирующая трубка -  1 шт.;
- обходная трубка -1 шт.;
- трубка для наполнения резервуара -  1 шт.;
- симулятор температуры -  1 шт.;
- кисть для очистки -  1 шт.

(Далее по тексту -  аппарат Arctic Sun 5000, 
система Arctic Sun 5000)

2. INFORMATION ABOUT 2 СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
MANUFACTURER OF MEDICAL 
DEVICE

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

iegal Manufacturer: Ответственный производитель:
/ledivance, Inc. Медиванс, Инк.,
21 South Taylor Avenue, Suite 200 Medivance, Inc.
ouisviile, Colorado 80027 USA 321 South Taylor Avenue, Suite 200 Louisville, Colorado

80027 USA (США)
teveloper:
dedivance, Inc. Разработчик:
21 South Taylor Avenue, Suite 200 
x)uisville, Colorado 80027 USA

Медиванс, Инк.,
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lanufacturing Site(s):
. Dymax Corporation
41 Zehner School Road Zelienople, PA 16063 USA 
:.C. R. Bard Inc., Productos para El Cuidado de la Salud 
)arretera Internacional KM 6.5 Terrazas de! Cid Nogales 
lonora, 84000 Mexico

Lathorized representative of the manufacture in the 
tassian Federation:
imited Liability Company Bard Rus 
ussian Federation, 121596, Moscow, Gorbunova 
treet, 2, bid. 3, floor 5, premises II, room 1, office A- 

.1 cabinet 5. 
kl:+7 495 775 85 82 
)mplaints CIS@bd.com

Medivance, Inc.
321 South Taylor Avenue, Suite 200 Louisville, Colorado 
80027 USA (США)

Место Производства:
1. Dymax Corporation
141 Zehner School Road Zelienople, PA 16063, США

2. C. R. Bard Inc., Productos para El Cuidado de la Salud 
Carretera Internacional KM 6.5 Terrazas del Cid Nogales 
Sonora, 84000, Мексика

Уполномоченный представитель производителя в 
РФ:
ООО «Бард Рус», Российская Федерация, 121596, г. 
Москва, ул. Горбунова, дом 2, стр. 3, эт. 5, пом. II, 
ком. 1, офис А-500.1 каб. 5.
Тел: +7 495 775 85 82 
complaints CIS@bd.com

.THE MAIN INFORMATION ABOUT 
MEDICAL DEVICE

З.ОСНОВНЫЕ СВЕДЕНИЯ О 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

rhe Arctic Sun 5000 system for managing normothermia 
nd hypothermia is a non-invasive, thermal regulating 
yslem, indicated for monitoring and controlling patient 
smperature between 32°C to 38,5°C. 
he Arctic Sun system is composed of the Control Module 
jid disposable non-sterile ArcticGel Pads, which are 
pplied to areas of the patient’s skin (body, thigh), 
he control module circulates temperature-controlled 
fater to the ArcticGel Pads. A commercially available 
Dedical temperature probe (not supplied by the 
Qanufacturer with the the system) connected to the control 
lodule senses the patient’s core temperature. The 

■rtomatic mode increases or decreases the circulating 
âter temperature to achieve a pre-set patient target 

smperature as determined by the clinician. The clinician 
an also adjust the water temperature (manual mode) to 
ibtain the desired patient temperature.

Аппарат для управляемой нормо-и гипотермии Arctic Sun 
5000 представляет собой неинвазивное, 
терморегулирующее устройство, предназначенное для 
мониторинга и регулирования температуры пациента в 
диапазоне от + 32°С до +38,5°С. Аппарат Arctic Sun 5000 
состоит из модуля управления на колесах и 
подсоединяемых к нему одноразовых нестерильных 
манжет ArcticGel, которые крепятся на тело или бедро 
пациента непосредственно на кожу. Мобильный модуль 
управления рециркулирует воду заданной температуры в 
манжеты ArcticGel. Датчик измерения температуры (не 
поставляется производителем и не входит в комплект 
поставки), подсоединенный к модулю управления, 
передает показания температуры тела пацента на модуль 
управления, и она отображается на мониторе. Обученный 
медицинский персонал с помощью ручных настроек 
аппарата настраивает температуру воды, подаваемой в 
манжеты, для достижения целевой температуры тела 
пациента.

.Untended use
irctic Sun temperature management system allows to 
onduct artificial hypothermia to sever patients category in 
irder to decrease metabolic process and reduce demand of 
le tissues in oxygen.

3.1.Назначение медицинского изделия
Аппарат для управляемой нормо- и гипотермии ArcticSun 
с принадлежностями позволяет проводить искусственную 
гипотермию у тяжелых категорий пациентов, с целью 
снижения метаболических процессов и уменьшением 
потребностей тканей в кислороде

.̂Indications for Use 3.2.Показания к применениюИ
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rhe Arctic Sun 5000 Temperature Management System is 
thermal regulating system, indicated for monitoring and 
ontrolling temperature patients of all ages.___________

Аппарат для управляемой нормо-и гипотермии Arctic Sun 
5000 предназначен для мониторинга и регулирования 
температуры тела пациентов всех возрастных групп.

.3. Classification of the device 3.3. Классификация медицинского изделия

Class of potential risk 
of use of the medical 
device

Product classification 
by type and duration of 
contact

Frequency of use

Software classification 
ISO 62304)

Protection aginst 
electric shock

protection against 
ingress of water and 
particulate matter IPXO
Mode of operation

ME EQUIPMENT and 
ME SYSTEMS 
intended for use in an 
OXYGEN RICH 
ENVIRONMENT
Software

26

System and accessories -no 
direct contact with patient 
skin, pads -long-term up to 
30 days.

Multiple use medical device, 
pads -  single use

Class В

System -  class 1, accessories 
-  type BF

IPXO

Continiuous

Not intended for use in an- 
oxygen rich environment

version 3.0.2, March 2018

Класс в зависимости от 
потенциального риска 
применения 
медицинского изделия

26

Классификация изделия 
по типу и
продолжительности
контакта

Аппарат и
принадлежности -  не 
имеют прямого контакта с 
кожей пациента, манжеты 
-длительный контакт до 
30 дней.

По кратности 
применения:

Медицинское изделие 
многократного 
применения, манжеты -  
однократного применения

Классификация 
программного 
обеспечения (ISO 62304)

Класс В

Зашита от поражения 
электрическим током

ME ИЗДЕЛИЕ - КЛАСС I 
Рабочие части - тип BF

Зашита от опасного 
проникания воды или 
твердых частиц

Степень зашиты IPXO

Режим работы Продолжительный режим 
работы

Пригодность для 
эксплуатации в среде с 
повышенным 
содержанием кислорода

Система и 
принадлежности не 
предназначена для работы 
в среде с повышенным 
содержанием кислорода

Программное
обеспечение

Версия 3.0.2 от марта 2018

.4 WARNINGS 3.4 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Do not use the Arctic Sun system in the presence of 
ammable agents because an explosion and/or fire may 
suit.
Do not use high frequency surgical instruments or 
idocardial catheters while the Arctic Sun 5000 
emperature Management System is in use.
There is a risk of electrical shock and hazardous moving 
iris. There are no user serviceable parts inside. Do not 
!move covers. Refer servicing to qualified personnel.

• He используйте аппарат Arete Sun 5000 в 
непосредственной близости от легковоспламеняющихся 
веществ во избежание взрыва и (или) возгорания.
• Не используйте высокочастотные хирургические 
инструменты или внутрисердечные катетеры 
одновременно с аппаратом Arctic Sun 5000.
• Существует опасность поражения электрическим током 
и травмирования подвижными частями. Внутри системы 
нет компонентов, которые должны обслуживаться
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Power cord has a hospital grade plug. Grounding 
liability can only be achieved when connected to an 
juivalent receptacle marked “hospital use” or “hospital 
•ade”.

When using the Arctic Sun 5000 system, note that all 
her thermal conductive systems, such as water blankets 
id water gels, in use while warming or cooling with the 
rctic Sun 5000 Temperature Management System may 
itually alter or interfere with patient temperature control. 
)o not place ArcticGel Pads over transdermal medication 
Itches as warming can increase drug delivery, resulting in 
issible harm to the patient.

he Arctic Sun 5000 system is not intended for use in the 
crating room environment.

пользователями. He снимайте крышки. При 
необходимости обратитесь к квалифицированным 
специалистам.
• Шнур питания имеет штепсельную вилку, которая может 
использоваться для медицинского оборудования. 
Надежность заземления обеспечивается только в том 
случае, если установка подключена к розеткам с 
маркировкой «для лечебных учреждений» или «для 
медицинского оборудования».
• Любые дополнительные теплопроводящие системы, 
например, согревающие/охлаждающие одеяла и гели, 
используемые во время процесса согревания или 
охлаждения с помощью аппарата Arctic Sun 5000, могут 
влиять или препятствовать эффективному регулированию 
температуры пациента.
• Не накладывайте манжеты ArcticGel поверх 
трансдермальных медицинских пластырей, поскольку при 
нагревании может повыситься
скорость доставки лекарственного средства, что может 
причинить вред здоровью пациента.
• Аппарат Arctic Sun 5000 не предназначен для
использования в условиях операционной.______________

5 CAUTIONS 3.5. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Phis product is to be used by or under the supervision of 
lined, qualified medical personnel.

Jse only sterile water. The use of other fluids will damage 
eArctic Sun 5000 Temperature Management System.

When moving the Arctic Sun 5000 Temperature 
inagement System always use the handle to lift the 
mtroller over an obstacle to avoid over balancing.

The patient’s bed surface should be located between 75 
land 150 cm above the floor to ensure proper flow and 
inimize risk of leaks.

The clinician is responsible to determine the 
propriateness of custom parameters. When the system is 
wered off, all changes to parameters will revert to the 
■fault unless the new settings have been saved as new 
faults in the Advanced Setup screen. For small patients 
30 kg) it is recommended to use the following settings: 
ater Temperature High Limit <40°C; 
ater Temperature Low Limit >10°C; Control Strategy = 
It is recommended to use the Patient Temperature High 
id Patient Temperature Low alert settings.

• Этот прибор предназначен для применения обученным 
квалифицированным медперсоналом или под его 
руководством.
• Используйте только стерильную воду. Использование 
любых других жидкостей может привести к повреждению 
аппарата Arctic Sun 5000.
• При перемещении аппарата Arctic Sun 5000 
приподнимайте контроллер над препятствиями на полу, 
пользуясь специальной ручкой для переноски, чтобы он 
не опрокинулся.
• Поверхность кровати, на которой лежит пациент, должна 
находиться на уровне от 75 см до 150 см над уровнем пола 
для обеспечения необходимой скорости потока и 
минимизации риска утечки.
• Оператор несет ответственность за определение 
подходящих настроек параметров для каждого пациента. 
При выключении системы все
измененные параметры возвращаются к значениям по 
умолчанию, если они не были сохранены как новые 
значения по умолчанию в окне Расширенные настройки. 
Для пациентов с маленьким весом (<30 кг) рекомендуется 
использовать следующие параметры: максимальная 
температура воды ^0°С  ; минимальная температура воды 
>Ю°С; стратегия = 2. Рекомендуется использовать 
настройки сигналов тревоги по максимальной и 
минимальной температуре тела пациента.
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The operator must continuously monitor patient 
шрегашге when using Manual Control and adjust the 
emperature of the water flowing through the pads 
iccordingly. Patient temperature will not be controlled by 
he Arctic Sun 5000 Temperature Management System in 
ilanual Control.
Due to the system’s high efficiency, Manual Control is 

K)t recommended for long duration use. The operator is 
idvised to use the automatic therapy modes (e.g. Control 
atient. Cool Patient, Rewarm Patient) for automatic 
latient temperature monitoring and control.

The Arctic Sun 5000 Temperature Management System 
nil monitor and control patient core temperature based on

r: temperature probe attached to the system. The clinician 
responsible for correctly placing the temperature probe 
nd verifying the accuracy and placement of the patient 

robe at the start of the procedure.

Manufacturer supplies temperature simulators (fixed 
alue resistors) for testing, training and demonstration 
urposes. Never use this device, or other method, to 
ircumvent the normal patient temperature feedback 
ontrol when the system is connected to the patient. Doing 
exposes the patient to the hazards associated with severe 

ypo- or hyper-thermia.

Manufacturer recommends measuring patient 
imperature from a second site to verify patient 
mperature. Medivance recommends the use of a second 
atient temperature probe connected to the Arctic Sun 5000 
emperature Management System Temperature 2 input as 
provides continuous monitoring and safety alarm 

alures. Alternatively, patient temperature may be verified 
riodically with independent instrumentation.

The displayed temperature graph is for general 
[formation purposes only and is not intended to replace 
andard medical record documentation for use in therapy 
scisions.
Patient temperature will not be controlled, and alarms are 
Dt enabled in Stop Mode. Patient temperature may 
crease or decrease with the Arctic Sun 5000 Temperature 
lanagement System in Stop Mode.
Carefully observe the system for air leaks before and 
iiring use. If the pads fail to prime or a significant 
mtinuous air leak is observed in the pad return line, check 
mnections. If needed, replace the leaking pad. 
eakage may result in lower flow rates and potentially 
xrease the performance of the system.

’При ручном регулировании оператор должен постоянно 
следить за температурой пациента и регулировать 
температуру воды в манжетах
соответствующим образом. В ручном режиме 
автоматическое регулирование температуры аппаратом 
Arctic Sun 5000 не выполняется.
• Благодаря высокой эффективности системы не 
рекомендуется длительное использование режима 
ручного регулирования. Оператору рекомендуется 
использовать автоматические режимы терапии (например. 
Регулировать тем-ру. Охлаждать пациента. Согревать 
пациента) для автоматического мониторинга и 
регулирования температуры пациента.
• Аппарат Arctic Sun 5000 отслеживает и регулирует 
внутреннюю температуру пациента, основываясь на 
показаниях температурного датчика, подключенного к 
системе. Врач несет ответственность за правильность 
размещения датчика температуры и проверку точности 
показаний и правильности размещения датчика в начале 
процедуры.
• Производитель поставляет симуляторы температуры 
(резисторы постоянного сопротивления) только в целях 
проведения тестирования, обучения и демонстрации. 
Никогда не используйте данное устройство или другой 
метод в обход обычной процедуры контроля температуры 
пациента, когда система подключена к пациенту. Это 
может подвергнуть пациента рискам, связанным с 
серьезной гипо- или гипертермией.
• Для подтверждения температурь! производитель 
рекомендует дополнительно измерять температуру 
пациента во втором месте. Производитель рекомендует 
использовать второй датчик температуры пациента, 
подключенный к разъему «Тем-ра пациента 2» аппарата 
Arctic Sun 5000, поскольку это обеспечивает непрерывный 
мониторинг температуры и оповещение о проблемах. 
Кроме того, температуру пациента можно периодически 
проверять с помощью независимых приборов.
• Отображаемый график температур предназначен только 
для общих сведений и не заменяет стандартную 
медицинскую документацию, используемую для 
принятий решений в отношении терапии.
• В режиме остановки температура пациента не 
регулируется и оповещения не включены. Когда аппарат 
Arctic Sun 5000 находится в режиме остановки, 
температура пациента может повыситься или понизиться.
• Внимательно следите за любыми признаками попадания 
воздуха в систему до и во время использования. В случае 
отсутствия циркуляции воды в манжетах или постоянного 
наличия большого количества пузьЕрьков воздуха в трубке 
выпуска проверьте соединения. При необходимости 
замените протекающую манжету. Попадание воздуха вИ
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The ArcticGei Pads are non-sterile for single patient use. 
>0 not reprocess or sterilize. If used in a sterile 
nvironment, pads should be placed according to the 
hysician’s request, either prior to the sterile preparation or 
lerile draping. ArcticGei Pads should not be placed on a 
lerile field.

Jse pads immediately after opening. Do not store pads 
nee the kit has been opened.

Do not place ArcticGei Pads on skin that has signs of 
ceration, bums, hives, or rash.

While there are no known allergies to hydrogel materials, 
luiion should be exercised with any patient who has a 
istory of skin allergies or sensitivities. Examine the 
ackaging before use. Do not use in case of damage.

Do not allow circulating water to contaminate the sterile 
sld when patient lines are disconnected.

The water content of the hydrogel affects the pad’s 
ihesion to the skin and conductivity, and therefore, the 
fficiency of controlling patient temperature. Periodically 
leck that pads remain moist and adherent. Replace pads 
hen the hydrogel no longer uniformly adheres to the skin, 
epiacing pads at least every 5 days is recommended.

Do not puncture the ArcticGei Pads with sharp objects.
tures will result in air entering the fluid pathway and 

ay reduce performance.

If accessible, examine the patient’s skin under the 
rcticGel Pads often, especially those at higher risk of skin 
учту. Skin injury may occur as a cumulative result of 
fcssure, time and temperature. Possible skin injuries 
Klude bruising, tearing, skin ulcerations, blistering, and 
KTOsis. Do not place bean bag or other firm positioning 
svices under the ArcticGei Pads. 
k>not place positioning devices under the pad manifolds 
r patient lines.

The rate of temperature change and potentially the final 
chievable patient temperature is affected by many factors.

систему может привести к снижению скорости течения 
жидкости и снизить эффективность системы.
• Манжеты ArcticGei не являются стерильными и 
предназначены для одноразового применения. Не 
подлежат повторной обработке или стерилизации. При 
использовании в стерильной среде манжеты необходимо 
размещать в соответствии с указаниями врача до 
проведения стерильной обработки и обкладывания 
операционного поля стерильными простынями. Манжеты 
ArcticGei нельзя накладывать в стерильной зоне.
• Используйте манжеты сразу после вскрытия упаковки. 
Не храните манжеты после вскрытия упаковки набора. 
Проверяйте целостность упаковки и манжеты перед 
использованием. НЕ используйте при повреждениях.
• Не накладывайте манжеты ArcticGei на участки кожи, 
которые имеют признаки повреждения, язвы, ожога, 
крапивницы или сыпи.
• Несмотря на то, что не было выявлено никаких 
аллергических реакций на гидрогелевые материалы, 
следует проявлять осторожность при лечении пациентов, 
у которых ранее наблюдалась кожная аллергия, или 
имеющих чувствительную кожу.
• Не допускайте, чтобы циркулирующая вода попадала на 
стерильное операционное поле, когда отсоединены 
трубки, подводимые к пациенту.
• Содержание воды в гидрогеле влияет на клейкость и 
проводимость манжет, а, следовательно, и на 
эффективность регулирования температуры пациента. 
Периодически проверяйте, чтобы манжеты оставались 
влажными и клейкими. Когда вы заметите, что гидрогель 
больше не прилипает к коже равномерно, смените 
манжету. Рекомендуется заменять манжеты по крайней 
мере один раз в 5 дней.
• Не прокалывайте манжеты ArcticGei острыми 
предметами. Проколы приведут к проникновению воздуха 
в каналы продвижения жидкости, что снизит их 
эффективность.
• По возможности чаще осматривайте кожу пациента под 
манжетами ArcticGei; особенно у пациентов с 
повышенным риском повреждения кожи. Повреждения 
кожи могут возникнуть в результате продолжительного 
воздействия давления и температуры. Возможны такие 
повреждения кожи, как кровоподтеки, разрывы и 
изъязвления, волдыри и некроз. Не размещайте «бобовый 
пуф» или другие жесткие устройства позиционирования 
пациентов под манжеты ArcticGei. Не размещайте 
устройства позиционирования пациентов под 
разветвления трубок от манжет или трубки, подводимые к 
пациенту.
• Скорость изменения температуры и достигаемая в 
конечном итоге температура пациента зависят от многихИ
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reatment application, monitoring and results are the 
esponsibility of the attending physician.

the patient does not reach target temperature in a 
easonable time or the patient is not able to be maintained 
ithe target temperature, the skin may be exposed to low 
Thigh water temperatures for an extended period of time 
vhich may increase the risk for skin injury. Ensure that pad 
izing/coverage and custom parameter settings are correct 
)г the patient and treatment goals, water flow is greater 
lan or equal to 2.3 liters per minute and the patient 
tmperature probe is in the correct place. For patient 
Doling, ensure environmental factors such as excessively 
otrooms, heat lamps, and heated nebulizers are eliminated 
nd patient shivering is controlled. Otherwise, consider 
Kreasing minimum water temperature, modifying target 
mperature to an attainable setting or discontinuing 
eatment. For patient warming, consider decreasing 
laximum water temperature, modifying target 
mperature to an attainable setting or discontinuing 
•eatment.

Due to underlying medical or physiological conditions, 
me patients are more susceptible to skin damage from 
ressure and heat or cold. Patients at risk include those with 
)or tissue perfusion or poor skin integrity due to diabetes, 
jripheral vascular disease, poor nutritional status, steroid 
se or high dose vasopressor therapy. If warranted, use 
ressure relieving or pressure reducing devices under the 
atient to protect from skin injury.

Do not allow urine, antibacterial solutions or other agents 
I pool underneath the ArcticGel Pads. Urine and 
rtibacterial agents can absorb into the pad hydrogel and 
use chemical injury and loss of pad adhesion. Replace 
ads immediately if these fluids come into contact with the 
ydrogel.

)o not place ArcticGel Pads over an electrosurgical 
■ounding pad. The combination of heat sources may result 
I skin bums.

факторов. Лечащий врач несет ответственность за 
определение настроек, проведение мониторинга и 
результаты терапии. Если температура пациента не 
достигает нужного значения в течение разумного периода 
времени или температуру пациента не удается 
поддерживать на заданном уровне, то длительное 
воздействие низких или высокихтемператур воды может 
увеличить риск повреждения кожи.
•Убедитесь в том, что для конкретного пациента и целей 
лечения выбраны правильные размеры/площадь покрытия 
манжет и настройки параметров, скорость течения воды 
составляет 2,3 литра в минуту или выше, датчик 
температуры пациента находится в правильном месте. 
При охлаждении пациента убедитесь в том, что 
исключено влияние таких факторов окружающей среды, 
как чрезмерно высокая температура в помещении, 
инфракрасные лампы и подогретые аэрозольные 
аппараты, а также обеспечьте наблюдение за состоянием 
озноба пациента.В противном случае рассмотрите 
необходимость увеличения минимальной температуры 
воды, изменения целевой температуры до достижимого 
уровня или прекращения терапии. При согревании 
пациента рассмотрите необходимость уменьшения 
максимальной температуры воды, изменения целевой 
температуры до достижимого уровня илипрекращения 
терапии.
• В зависимости от медицинских или физиологических 
особенностей, у некоторых пациентов кожа более 
чувствительна и легко повреждается от воздействия 
давления, тепла или холода. К пациентам с повышенным 
риском относятся пациенты со слабой тканевой 
перфузией или нарушенной целостностью кожи, 
обусловленной сахарным диабетом, заболеваниями 
периферических сосудов, плохим питанием, приемом 
стероидов или сосудосуживающих препаратов с высокой 
дозировкой. При необходимости используйте устройства 
для ослабления или понижения
давления, чтобы защитить кожу от повреждений.
• Не допускайте попадания мочи, антибактериальных 
растворов или других средств под манжеты ArcticGel. 
Моча и антибактериальные растворы могут пропитать 
гидрогелевую манжету, что может привести к 
повреждениям кожи и к потере клейких свойств манжеты. 
При контакте жидкости с гидрогелем немедленно 
замените манжеты.
• Не размещайте манжеты ArcticGel поверх электрических 
и заземляющих проводов электрохирургического 
устройства. Сочетание источников тепла может привести 
к ожогам кожи.
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needed, place defibrillation pads between the ArcticGel 
ads and the patient’s skin.

Careflilly remove ArcticGel Pads from the patient’s skin 
the completion of use. Discard used ArcticGel Pads in 

ccordance with hospital procedures for medical waste.

be USB data port is to be used only with a standalone 
SB flash drive. Do not connect to another mains powered 
vice during patient treatment.
Users should not use cleaning or decontamination 

lethods different from those recommended by the 
anufacturer without first checking with the manufacturer 
lat the proposed methods will not damage the equipment, 
to not use bleach (sodium hypochlorite) as it may damage 
e system.
Medivance will not be responsible for patient safety or 
uipment performance if the procedures to operate, 
aintain, modify or service the Medivance Arctic Sun 
OOO Temperature Management System are other than 
ose specified by Medivance. Anyone performing the 
focedures must be appropriately trained and qualified.

• В случае необходимости, между манжетами ArcticGel и 
кожей пациента установите дефибрилляционные 
электроды.
• По окончании процедуры осторожно отделите манжету 
ArcticGel от кожи пациента. Утилизируйте манжеты 
ArcticGel в соответствии с принятой в лечебном 
учреждении процедурой в отношении утилизации 
медицинских отходов.
• Через порт USB можно подсоединять только автономные 
флэш-диски USB. Во время терапии пациента не 
подключайте к модулю никакие другие устройства.
• Пользователи не должны применять методы очистки или 
обеззараживания помимо методов, рекомендованных 
производителем, не уточнив предварительно у 
производителя, что предлагаемые методы не повредят 
оборудованию.
• Производитель не будет нести ответственность за
безопасность пациентов или эффективность 
оборудования, если во время эксплуатации, технического 
обслуживания, модификации или ремонта аппарата Arctic 
Sun 5000 не будут соблюдаться правила, установленные 
производителем. Весь персонал, работающий с 
оборудованием, должен обладать соответствующим 
опытом и квалификацией.___________________________

GETTING STARTED. SYSTEM SETUP 4. НАЧАЛО РАБОТЫ. НАСТРОЙКА СИСТЕМЫ

■ p a c k

jUnpack the Arctic Sun 5000 Temperature Management 
ptem Control Module and accessories.

1) Allow the control module to remain upright for at least 
hours prior to completing the installation and setup 

tocedure in order to allow the chiller oil to settle. Damage 
)the chiller compressor may result otherwise, 
lonnections

■ Use only Medivance approved cables and accessories 
ith the Arctic Sun 5000 Temperature Management 
lystem Control Module. Connect the Fluid Delivery Line, 
atient Temp 1 cable, Patient Temp 2 cable (optional) and 

Tube to the back of the control module.
)Plugthe Power Cord into the wall outlet. Position Arctic 

5000 Temperature Management System so that access 
)the power cord is not restricted.

Распаковка
1. Распакуйте модуль управления и принадлежности 
аппарата Arctic Sun 5000.
2. Оставьте модуль управления в вертикальном 
положении, по крайней мере на 2 часа до выполнения 
установки и настройки для того, чтобы осело масло 
охладителя. В противном случае это может привести к 
повреждению компрессора охладителя.
Соединения
1. Для работы с модулем управления аппарата Arctic Sun 
5000 используйте только кабели и принадлежности, 
которые были одобрены компанией Medivance. 
Подсоедините систему доставки жидкости, кабель 
показаний температуры 1, кабель показаний температуры 
2 (дополнительно) и трубку для наполнения резервуара к 
задней панели модуля управления.
2. Вставьте кабель питания в розетку. Разместите 
устройство для аппарата Arctic Sun 5000 таким 
образом, чтобы обеспечивался легкий доступ к шнуру 
питания.
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General view of the medical device 4.1. Общий вид медицинского изделия

ic. 1 General view of Arctic Sun 5000 system. Front view. /Рис. 1 Общий вид аппарата Arctic Sun 5000. Вид
спереди.
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Pic. 2 Arctic Sun 5000 system, Back view/Рис. 2 Аппарат Arctic Sun 5000. Вид сзади
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Рис. 3. Front panel/Передняя панель модуля управления

'ower On
l}Turn the power ON by activating the Power Switch. 
i)The control module will automatically go through a brief 
lelf-iest of the independent safety alarm.
3) A New User Training module option is available from 
flie start up screen.
() When the self-test is complete, the Patient Therapy 
■election screen will appear on the control panel.

Включите модуль
1. Включите питание с помощью выключателя.
2. Модуль управления автоматически проводит короткое 
внутреннее тестирование независимой системы 
безопасности.
3. С экрана запуска доступна опция учебного модуля.
4. По окончанию внутреннего тестирования, на панели 
управления появится экран Выбор режима.
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Fill Reservoir
l)Fill the reservoir with sterile water only.
l)Four liters of water will be required to fill the reservoir
C initial installation.
J) Add one vial of Arctic Sun 5000 Temperature 
lanagement System Cleaning Solution to the sterile water.

l)From the Patient Therapy Selection screen, press either 
le Normothermia or Hypothermia button, under the 
lew Patient heading.

Наполнение резервуара
1. Наполните резервуар только стерильной водой.
2. При первоначальной установке для полного наполнения 
резервуара потребуется четыре литра воды.
3. Добавьте один флакон чистящего раствора для аппарата 
Arctic Sun 5000 в стерильную воду.

4. На экране Выбор режима нажмите либо кнопку 
Нормотермия, либо кнопку Гипотермия, расположенную 
под заголовком Новый пациент.
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5) From the Hypothermia or Normothermia therapy 
screen, press the Fill Reservoir button.

The Fill Reservoir screen will appear. Follow the 
irections on the screen.

unctional Verification
Perform the following functional verification procedure 
ifter initial setup and installation of the control module.
) Power On the control module 
From the Patient Therapy Selection screen, press the 

lypothermia button to display the Hypothermia therapy 
icreen.

From the Hypothermia therapy screen, press the 
nual Control button to open the Manual Control

indow.
)Use the Up and Down arrows to set the Manual Control 
ater target temperature to 40®C and the duration to 30 
ninutes.

Press the Start button to initiate Manual Control, 
dlow at least 3 minutes for the system to stabilize.

Monitor the flow rate and water temperature in the 
ystem status area on the Hypothermia therapy screen.

Verify that the flow rate reaches at least 1.5 
iters/minute.
) Verify that the water temperature increases to 30°C.
) Press the Stop button.
)) Set the Manual Control water target temperature to 4°C 

nd the duration to 30 minutes.
1) Press the Start button to initiate Manual Control.

5. Ha экране Терапия при нормотермии или Терапия при 
гипотермии нажмите кнопку Наполнить резервуар.
6. Появится экран Наполнить резервуар. Следуйте 
инструкциям на экране.

Функциональная проверка
Выполните следующую функциональную проверку после 
начальной установки и настройки модуля управления.
1. Включите модуль управления.
2. Для отображения экрана Терапия при гипотермии 
нажмите кнопку Гипотермия на экране Выбор режима.
3. На экране Терапия при гипотермии нажмите кнопку 
Ручное регулирование, чтобы открыть окно Ручное 
регулирование.
4. В окне Ручное регулирование с помощью стрелок 
установите целевую температуру воды на 40®С, а 
продолжительность на 30 минут.
5. Нажмите кнопку Пуск для инициирования Р*учного 
регулирования. Подождите по крайней мере 3 минуты, 
пока система не стабилизируется.
6. Следите за скоростью и температурой воды, 
отображаемой в поле Состояние системы на экране 
Терапия при гипотермии.
7. Убедитесь, что скорость воды достигает не менее 1,5 
литров в минуту.
8. Убедитесь, что температура воды повыщается до 30®С.
9. Нажмите кнопку Остановка для остановки Ручного 
регулирования.
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2) Monitor the flow rate and water temperature in the 
System status area of the Hypothermia therapy screen. 
Verify that the water temperature drops to 6°C.
13) Press the Stop button to stop Manual Control
4) Press the Cancel button to close the Manual Control 
iindow
5) Power Off the control module.

il. Patient Therapy

10. В окне Ручное регулирование с помощью стрелок 
установите целевую температуру воды на 4®С, а 
продолжительность на 30 минут.
11. Нажмите кнопку Пуск для инициирования Ручного 
регулирования.
12. Следите за температурой воды, отображаемой в поле 
Состояние системы на экране Терапия при гипотермии. 
Убедитесь, что температура воды понижается до 6®С.
13. Нажмите кнопку Остановка.
14. Нажмите кнопку Отмена, чтобы закрыть окно Ручное 
регулирование.
15. Выключите модуль управления.___________________
4.1. Терапия пациентов

lace ArcticGel Pads
ine each pad for damage prior to placement.|xami

Connect ArcticGel Pads
Went the blue and white colors on the pad line connector 
nd Fluid Delivery Line. While holding the pad line tubing, 
nsen the clear pad line connector into the Fluid Delivery 
ine manifold. Do not press or squeeze the wings when 
»nnecting. The connector will click into place. Check the 
uiface of the device for mechanical damage prior to use.

irections for use
.ArcticGel Pads are only for use with an Arctic Sun 5000 
emperature Management System Control Module.
Select the proper number, size and style pad for the 

ilient size and clinical indication. However, the rate of 
mperature change and potentially the final achievable 
mperature is affected by pad surface area, patient size, 

md placement and water temperature range. Best system 
ffformance will be achieved by using the entire pad set 
1). If the entire set of pads is not used, the minimum flow 
ale may not be achieved.
!. For patient comfort, the pads may be prewarmed using 
ft̂ ater Temperature Control Mode (manual) prior to 
)̂plication.

1. Place the pads on healthy, clean skin only. Remove any 
Teams or lotions from patient’s skin before pad 
fiplication. Remove the release liner from each pad and 
ipply to the appropriate area. The pads may be overlapped 
)r folded adhesive-to-adhesive to achieve proper 
lacement. The pads may be removed and reapplied if 
Bcessary. The pad surface must be contacting the skin for 
(Ximal energy transfer efficiency. Place pads to allow for 
ill respiratory excursion. ______  _________

Наложение манжет ArcticGel
Исследуйте каждую манжету перед наложением, нет ли на 
ней повреждений.

Подсоединение манжет ArcticGel
Выровняйте синие и белые участки на соединительном
разъеме манжеты и системе подачи жидкости. Держа
трубку манжеты, вставьте прозрачный соединительный
разъем манжеты в манифольд системы доставки
жидкости.
При подсоединении не нажимайте или не сжимайте 
боковые защелки. Разъем встанет на место со щелчком. 
Перед использованием устройства осмотрите его 
поверхность на наличие механических повреждений. 
Указания по применению
1. Манжеты ArcticGel предназначены для использования 
только с аппаратом Arctic Sun 5000.
2. Выберите необходимое количество, размер и тип 
манжет в зависимости от размеров пациента и 
клинических показаний. Примите во внимание, что 
скорость изменения температуры и достижение 
конечной температуры зависит от площади поверхности 
манжет, размеров пациента, расположения манжет и 
диапазона температуры воды. Оптимальная производи­
тельность системы будет достигаться при использова-нии 
всего комплекта манжет (4). В случае применения 
неполного комплекта манжет минимальная скорость 
потока жидкости не может быть достигнута.
3. Для удобства пациентов манжеты перед применением 
можно предварительно подогреть в режиме 
регулирования температуры воды (ручной режим).
4. Размещайте манжеты только на чистой здоровой коже. 
Перед наложением манжеты удалите остатки крема или 
лосьона с кожи пациента. Снимите защитную пленку с 
каждой манжеты и наложите их на соответствующие 
области. Для оптимального наложения манжеты можно
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Attach the pad’s line connectors to the patient line 
manifolds. Begin circulating water through the pads using 
ither Patient Temperature Control Mode (automatic) or 
Water Temperature Control Mode (manual). If the pads fail 
lo prime or a significant continuous air leak is observed in 
к  pad return line, check connections, then if needed 
leplace the leaking pad.
• Once the pads are primed, assure the flow rate displayed 

the control panel is greater than 1.7 liters per minute, 
which is the minimum flow rate for a full pad kit (4).

When finished, empty water from pads. Cold 
emperature increases the adhesiveness of the hydrogel. For 
;ase of removal, leave pads on the patient for 
ipproximately 15 minutes to allow the hydrogel to warm. 
Slowly remove pads from the patient and discard.

Directions for ArcticGel Small Universal Pad
The ArcticGel Small Universal Pads are only for use 
'ilh the Arctic Sun Temperature Management System. 
See Operators Manual for detailed instructions on system 
B&e.
■Select the proper number of pads for the patient size and 
linical indication. However, the rate of temperature 
hange and potentially the final achievable temperature is 
ifFected by pad surface area, patient size, pad placement 
ind water temperature range. Best system performance 
wll be achieved by using the maximum number of pads. 
The following sizing chart is provided as guidance, 
iodify le number of pads and locations as necessary to 
leet specific clinical needs._______________

Patt*nt W*tght

2.5-51(9 (5.5-10 Ж )

5-10 kg (10-22 tis )

Numbtr or Pads

10 -16 kg (22 - 35 DS) Э РШассатвла паш«ента Количество накладок

•Place the pads on healthy, clean skin only. Locate pad 
edges away from articulating areas of the body to avoid 
imtation. Place pads to allow for full respiratory

2,5-5 кг (5.5-10 фунтов) 1

5-10 кг (10-22 фунте») 2

10-16 И" (22-35 фунтов) 3

размещать внахлест или сгибать клейкой стороной внутрь. 
При необходимости манжеты можно снимать и 
накладывать повторно. Для обеспечения оптимальной 

эффективности передачи тепловой энергии поверхность 
манжеты должна соприкасаться с кожей. Разместите 
манжеты таким образом, чтобы они не ограничивали 
полный объем дыхательных движений.
5. Подсоедините разъемы трубок манжеты к коллекторам 
линии пациента. Запустите циркуляцию воды в манжетах 
с помощью режима регулирования температуры пациента 
(автоматический) или режима регулирования 
температуры воды (ручной).
Если манжеты не заполняются водой или если из трубки 
возврата жидкости постоянно наблюдается утечка воздуха 
проверьте соединения и при необходимости замените 
протекающую манжету.
6. После того как все манжеты будут заполнены, 
удостоверьтесь, что скорость потока, отображаемая на 
панели управления, превышает 1,7 литра в минуту, что 
является минимальной скоростью подачи воды при 
подсоединении полного комплекта манжет (4).
7. После завершения использования манжет удалите из 
них воду. Холодная температура повышает клейкость 
гидрогеля. Для того чтобы манжеты можно было легко 
снять, оставьте их примерно на 15 минут, чтобы гидрогель 
нагрелся. Медленным движением снимите манжеты с 
пациента и утилизируйте их.

Указания по применению для манжеты ArcticGel Small 
Universal
Манжеты ArcticGel Small Universal Pad предназначены 
для использования только с аппаратом Arctic Sun 5000.
• Выберите необходимое количество манжет в 
зависимости от размеров пациента и клинических 
показаний. Скорость изменения температуры и 
достижимая конечная температура зависят от площади 
поверхности манжет, расположения манжет, размеров 
тела пациента и диапазона температуры воды. Наилучшие 
результаты применения системы достигаются при 
использовании максимального числа манжет.
• Следующая таблица размеров приведена в качестве 
ориентира. Изменяйте количество манжет и места их 
расположения так, как требуется для достижения 
конкретной клинической цели.
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The pad surface must be contacting the skin for optimal 
energy transfer efficiency. The Small Universal Pads are 
provided with a cloth liner over the hydrogel The pads 
may be used with the cloth liner in place or removed to 
expose the hydrogel adhesive. If the cloth liner is used, 
secure the pads with the Velcro straps to ensure good 
contact with the skin. The pads may be removed and 
reapplied if necessary.
Due to the small patient size and the potential for rapid 

patient temperature change
* It is recommended to use the following settings:
Water Temperature High Limit: ^0°C  (104°F)
Water Temperature Low Limit: >10°C (50°F)
Control Strategy: 2
• It is recommended to use the Patient Temperature High 
and Patient Temperature Low alert settings.

Щ Place a core patient temperature probe and connect to the 
Arctic Sun Temperature Management System patient 
temperature 1 connector for continuous patient 
temperature feedback. A rectal or esophageal temperature 
probe is recommended.
Attach the pad’s line connectors to the fluid delivery line 

manifolds. Begin treating the patient.
If the pads fail to prime or a significant continuous air 
eak is observed in the pad return line, check connections, 
then if needed replace the leaking pad.
Once all the pads are primed, assure the steady state flow 
ate displayed on the control panel is appropriate for the 
lumber of pads connected.

lumber Pads 1 2 3
linimum Flow Rate l/m 0.9 1.7 2.4 
When finished, purge water from pads. Slowly remove 

from the patient and discard.

• Размещайте манжеты только на чистой здоровой коже. 
Убедитесь, что края манжеты находятся на расстоянии от 
подвижных частей тела, чтобы избежать раздражения. 
Разместите манжеты таким образом, чтобы они не 
ограничивали полный объем дыхательных движений.

• Для обеспечения оптимальной эффективности передачи 
тепловой энергии поверхность манжеты должна 
соприкасаться с кожей. ArcticGel Small Universal 
манжеты поставляются с тканевой защитной пленкой, 
покрывающей гидрогель. Манжеты можно использовать, 
не снимая эту защитную пленку, либо сняв ее и открыв 
клеящуюся поверхность гидрогеля. При использовании 
манжет с неснятой защитной пленкой фиксируйте их на 
месте текстильными застежками Velcro, чтобы 
обеспечить хороший контакт с кожей. При 
необходимости манжеты можно снимать и накладывать 
повторно.

• Вследствие небольшого размера пациента и риска 
быстрого изменения температуры тела пациента 
соблюдайте приведенные ниже рекомендации.
• Рекомендуется использовать следующие настройки: 
Максимальная температура воды: ^ 0  °С (104 °F) 
Минимальная температура воды: >10 °С (50 °F) 
Стратегия управления: 2

• Рекомендуется использовать настройки сигналов 
тревоги по максимальной и минимальной температуре 
тела пациента.
• Установите датчик внутренней температуры тела 
пациента и подключите его к аппарату Arctic Sun 5000 
через разъем «Температура пациента 1» для создания 
непрерывной обратной связи с получением значений 
температуры тела пациента. Рекомендуется использовать 
ректальный или пищеводный температурный датчик 
(поставляются отдельно).
• Подсоедините разъемы трубок накладки к коллектору 
линии доставки жидкости. Начните лечение пациента.
• Если манжеты не заполняются водой или если из трубки 
возврата жидкости постоянно наблюдается утечка 
воздуха, проверьте соединения и при необходимости 
замените протекающую манжету.

• После того как все манжеты заполнятся водой, убедитесь 
в надлежащей величине установивщейся скорости потока, 
которая отображается на панели управления, в 
зависимости от количества используемых манжет.

Количество манжет I 2 3
Минимальная скорость потока, л/мин 0,9 1,7 2,4

• После завершения использования манжет удалите из них
воду. Медленным движением снимите манжеты с 
пациента и утилизируйте их._________________________И
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Temperature Probe Placement
•atient temperature control with the Arctic Sun 5000 
Temperature Management System requires patient 
temperature feedback provided by an indwelling patient 
temperature probe connected to the Patient Temperature 1 
connector on the back of the Control Module.

Patient Therapy Selection
Use the Patient Therapy Selection screen to initiate a 
New Patient, Continue a Current Patient or access the 
Advanced Setup screen.

New Patient - Normothermia
Select Normothermia if the therapy goal is to maintain a

rent temperature at a pre-defined target temperature for 
indefinite period of time. Press the Normothermia 
ution to display the Normothermia therapy screen.

lew Patient - Hypothermia 
Select Hypothermia to reduce and maintain a patient 
Cmperature at a set target temperature for a defined period 
jftime, then slowly re-warm the patient at a controlled re- 
irarming rate. Press the Hypothermia button to display the 
lypothermia therapy screen.

dditional Protocol Option
Bwo additional protocols (Hypothermia or 
)iormothermia) may be visible on the Patient Therapy 
«lection screen.

rreot Patient
Continue Current Patient button and the date and 

ime that the current therapy was paused will display on the 
•atient Therapy Selection screen if a patient therapy was 
lused within the past 6 hours, 
tess the Continue Current Patient button to resume a 
eused patient therapy.

Ditiate Normothermia (Control Patient & Rewarm
'atient)
(ormothermia therapy is initiated and managed, and 
atient temperature is automatically controlled to a set 
irget temperature from the Control Patient window in the 
(ormothermia therapy screen. The Control Patient
rindow displays the patient target temperature and the 
aration since the
nitiation o f  norm otherm ia therapy.__________________

Размещение температурного датчика 
Для регулирования температуры пациента с помощью 
аппарата Arctic Sun 5000 требуется непрерывное 
считывание показаний температуры с постоянного 
температурного датчика (не входит в комплект поставки), 
подсоединенного к разъему «Тем-ра пациента 1» на 
задней панели модуля управления.

Выбор режима
Экран Выбор режима используется для начала терапии 
Нового пациента, продолжения терапии Текущего 
пациента или перехода к Экрану Расширенные настройки. 
Новый пациент-Нормотермия
Для поддержания температуры пациента на уровне 
заданной целевой температуры в течение 
неопределенного периода времени нажмите кнопку 
Нормотермия. Для отображения экрана Терапия при 
нормотермии нажмите кнопку Нормотермия.

Новый пациент-Гипотермия
Для снижения и поддержания температуры пациента на 
уровне заданной целевой температуры в течение 
определенного периода времени с последующим 
медленным согреванием пациента с контролируемой 
скоростью согревания нажмите кнопку Гипотермия. 
Нажмите кнопк Гипотермия для отображения экрана 
Терапия при гипотермии.

Использование дополнительных протоколов
На экране «Выбор режима» могут отображаться два 
дополнительных протокола («Гипотермия» или 
«Нормотермия»).

Текущий пациент
Если терапия пациента была приостановлена менее 6 
часов назад, то на экране Выбор режима отобразится 
кнопка Продолжить текущ. пациента, а также дата и время 
приостановки текущей терапии. Для возобновления 
приостановленной терапии пациента нажмите кнопку 
Продолжить текущ. пациента.

Запуск нормотермии (регулирование температуры и 
согревание пациента)
Эта функция используется для инициирования и 
управления настройками Терапия при нормотермии, при 
этом автоматически устанавливается целевая температура 
пациента, заданная в окне Регулировать тем-ру экрана 
Терапия при нормотермии. Окно Регулировать тем-ру 
отображает целевую температуру пациента и 
продолжительность с начала проведения терапии при 
нормотермии._____________________________________И
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То initiate Normothermia therapy:
} From the Patient Therapy Selection screen, press the 
Normothermia button to display the Normothermia 
lerapy screen.
2)The default patient target temperature will display in the 
Control Patient window.

To modify the patient target temperature, press the 
Adjust button to display the Control Patient-Adjust
window.
jControl Patient to: Use the Up and Down arrows to set 
le desired patient target temperature to control the patient. 
5) Rewarm at a Rate of: Use the Up and Down arrows on 
Ae right of the screen to set the rewarming rate,
i)Press the Save button to save the new settings and close 
AeControI Patient-Adjust window 
1} Press Start, in the Control Patient window to initiate 

жгару. You will hear a tone and then a voice stating 
rherapy Started”. Additionally, the Control Patient 

window and the Arctic Sun 5000 Temperature 
lanagement System icon will blink, indicating that 
lierapy is in progress.

litiate Hypothermia (Cool Patient and Rewarm 
itient)
lypothermia therapy is initiated and managed, and patient 
tmperature is automatically controlled to a set target 
mperature from the Cool Patient and Rewarm Patient 
indows in the Hypothermia therapy screen, 
le Cool Patient window displays the cooling phase 
ilient target temperature and the length of time remaining 
ithe cooling phase of the 
ypothermia therapy.

Шс Rewarm Patient window displays the rewarming 
■lase patient target temperature and the length of time 

miaining in the rewarming phase of the Hypothermia 
шру.

0 initiate hypothermia therapy:
lom the Patient Therapy Selection screen, press the 
lypothermia button to display the Hypothermia therapy 
creen.
.Cool Patient Settings
• The default patient target temperature and duration will 
isplay in the Cool Patient window.
'To modify the patient target temperature and duration, 
ress the Adjust button to display the Cool Patient-Adjust
irindow.

Для того чтобы инициировать Терапию при 
нормотермии:
1. Для отображения экрана Терапия при нормотермии 
нажмите кнопку Нормотермия на экране Выбор режима.
2. В окне Регулировать тем-ру отображается целевая 
температура пациента по умолчанию.
3. Для изменения целевой температуры пациента нажмите 
кнопку Настройка. Откроется окно Регулировать тем- 
ру -  Настройка.
4. Регулировать тем-ру: с помощью стрелок установите 
желательную целевую температуру пациента.
5. Темп согревания: установите темп согревания с 
помощью стрелок «Вверх» и «Вниз», расположенных в 
правом углу экрана.
6. Нажмите кнопку Сохранить, чтобы сохранить новые 
настройки и закрыть окно Регулировать тем-ру -  
Настройка.
7. Чтобы начать терапию пациента, нажмите Пуск в окне 
Регулировать тем-ру. Вы услышите сигнал, а затем 
голосовое сообщение «Терапия начата» (“Therapy 
Started”). Кроме того, окно Регулировать тем-ру и значок 
аппарата Arctic Sun 5000 начнут мигать, указывая на то, 
что терапия проводится.

Инициировать гипотермию (Охлаждать пациента и 
Согревать пациента)
Эта функция используется для инициирования и 
управления настройками Терапия при гипотермии, при 
этом автоматически устанавливается целевая температура 
пациента, заданная в окнах Охлаждать пациента и 
Согревать пациента экрана Терапия при гипотермии. 
Окно Охлаждать пациента отображает целевую 
температуру пациента фазы охлаждения и оставшийся 
период времени фазы охлаждения терапии гипотермии. 
Окно Согревать пациента отображает целевую 
температуру пациента фазы согревания и оставшийся 
период времени фазы согревания терапии гипотермии. 
Терапия при гипотермии:
Для отображения экрана Терапия при гипотермии 
нажмите кнопку Гипотермия на экране Выбор режима.
I. Настройки функции Охлаждать пациента
• В окне Охлаждать пациента отображается целевая 
температура охлаждения пациента и продолжительность 
терапии по умолчанию.
• Для изменения целевой температуры пациента и 
продолжительности терапии нажмите кнопку Настройка. 
Откроется окно Охлаждать пациента -  Настройка.
• Охлаждать до: с помощью стрелок, расположенных
слева, установите нужное значение конечной целевой 
температуры._____________________________________

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



]VVZ�sULMRPL�XV;� ^\R�LWR� ^n�UPS�xV•P�UJJV•\�VP�LWR�
\|L�\MSR�LV�\RL�LWR�SR\MJRS�nULMRPL�LUJvRL�LRqnRJULOJR�LV�KVVZ�
ZR�nULMRPL
]VVZ�sULMRPL�”VJ;�^\R�LWR�^n�UPS�xV•P�UJJV•\�VP�LWR�

ZM}L�\MSR� LV� \RL�LWR� KVVZMPv�SOJULMVP�LV� KVVZ� LWR� nULMRPL�
R|VJR�JR•UJqMPv�pRvMP\/
sJR\\�LWR�NUTR�pOLLVP�LV�\UTR�LWR�PR•�\RLLMPv\�UPS�KZV\R�
+ �]VVZ�sULMRPL9ISžO\L�•MPSV•

[�lR•UJq�sULMRPL�NRLLMPv\
XWR�SR|UOZL�nULMRPL�LUJvRL�LRqnRJULOJR�UPS�SOJULMVP�•MZZ�
LM\nZUY�MP�LWR�lR•UJq�sULMRPL�•MPSV•/
XV�KWUPvR�LWR�JR•UJqMPv�nWU\R�nULMRPL�LUJvRL�LRqnRJULOJR�
PS� JR•UJqMPv� JULR.� nJR\\� LWR� ISžO\L� pOLLVP� MP� LWR�

6LR•UJq�sULMRPL�•MPSV•
�SM\nZUY�LWR�lR•UJq�sULMRPL9ISžO\L�\KJRRP/�^\R�LWR�^n�
q �xV•P�UJJV•\�VP�LWR�ZR|L�\MSR�LV� \RL�LWR�SR\MJRS� |MPUZ�

ULMRPL�LUJvRL�LRqnRJULOJR/
LR•UJq� sULMRPL�XV;� ^\R�LWR�^n�UPS�xV•P�UJJV•\�VP�

JMvWL� \MSR� LV� \RL� LWR� SR\MJRS� |MPUZ� nULMRPL� LUJvRL�
qnRJULOJR/
LR•UJq�UL�U�lULR�V|;�^\R�LWR�^n�UPS�xV•P�UJJV•\�MP�
R�KRPLRJ�V|�LWR�\KJRRP�LV�\RL�LWR�JR•UJqMPv�JULR/
lR•UJq� sULMRPL� ”JVq;� –WRP� KVVZMPv� U� nULMRPL.�
žO\LqRPL�V|�LWR� lR•UJq� sULMRPL� ”JVq� \RLLMPv�VP�LWR�
|L�\MSR�V|�LWR�\KJRRP�M\�SM\UpZRS�UPS�SR|UOZL\�LV�LWR�]VVZ�
6SRPL�LUJvRL�LRqnRJULOJR/
–WRP�JR•UJqMPv�U�nULMRPL.�LWR� lR•UJq� sULMRPL�”JVq�
žO\LqRPL�M\�RPUpZRS�UPS�LWR�TUZOR�KUP�pR�qVSM|MRS/�XWR�
R•UJq�sULMRPL�”JVq�\RLLMPv�M\�LWR�LRqnRJULOJR�LV�•WMKW�

\Y\LRq� M\� KOJJRPLZY� KVPLJVZZMPv� LWR� nULMRPL/� XWR�
•UJq� sULMRPL� ”JVq� LRqnRJULOJR� •MZZ� UOLVqULMKUZZY�
MKJRU\R�U\�LWR�JR•UJqMPv�nJVKR\\�KVPLMPOR\/�XWM\�|RULOJR�
LV•\� LWR� JR•UJqMPv� nJVKRSOJR� LV� pR� VnLMqMuRS� pY

` �V•MPv�KVqnZRLR�KVPLJVZ�V|�LWR�JR•UJqMPv�JUqn/
\̂MPv� LWR� lR•UJq� sULMRPL� ”JVq� LRqnRJULOJR.� LWR�

\•UJq�sULMRPL�XV�LRqnRJULOJR�UPS�LWR�JR•UJqMPv�JULR�
\LLMPv\.� LWR� \Y\LRq� •MZZ� KUZKOZULR� UPS� SM\nZUY� LWR�
L•UJqMPv�SOJULMVP�UPS�LWR�SULR LMqR�UL�•WMKW�LWR�nULMRPL�
MZZ�JRUKW�LWR�|MPUZ�JR•UJqMPv�LUJvRL�LRqnRJULOJR/
‹JR\\�LWR�NUTR�pOLLVP�LV�\UTR�LWR�PR•�\RLLMPv\�UPS�KZV\R�
lR•UJq�sULMRPL9ISžO\L�•MPSV•/
6PMLMULR�sULMRPL�]VVZMPv
sJR\\� NLUJL.� MP� LWR� ]VVZ� sULMRPL� •MPSV•� LV� MPMLMULR�
RJUnY/� •VO� •MZZ� WRUJ� U� LVPR� UPS� LWRP� U� TVMKR� \LULMPv�
”WRJUnY�NLUJLRSš/�ISSMLMVPUZZY.�LWR�]VVZ�sULMRPL�•MPSV•�
OSLWR�IJKLMK�NOP�&)))�XRqnRJULOJR�QUPUvRqRPL�NY\LRq�
•M�•MZZ�pZMP{.�MPSMKULMPv�LWUL�LWRJUnY�M\�MP�nJVvJR\\/

‹� �C1�A����� �� �������;� �� 4	5	���� ����1	+.�
���4	1	A���FC� �4����.� �����	����� 4�	�	1A���1��	����
	C1�A����D�4�G�������	�����1���	�������D/
‹� ��A5���� +�	4+�� E	C������.� ��	�F� �	C������� �	�F��
�����	�+�� �� B�+�F��� 	+�	� �C1�A����� 4�G������ 9 �
�����	�+�/

'/� �����	�+��7��+G���E	��������4�G�����
‹� ?� 	+��� E	�������� 4�G������ 	�	���A����D� G�1���D�
��54�������� �	�������D� 4�G������ �� 4�	�	1A���1��	����
����4���4	��5	1�����/
‹� a1D� �B5�����D� 4���5���	�� 7�BF� �	�������D� ��A5����
+�	4+�� �����	�+�� �� 	+��� E	�������� 4�G�����/�
��	���B���D�3+����E	��������4�G������9 ������	�+�/
‹� E	�������� �	;� �� 4	5	���� ����1	+.� ���4	91	A���FC�
�4����.� �����	����� ��A�	�� B�������� +	����	�� G�1��	��
��54������F/
‹� :�54� �	�������D;� �����	����� ��54� �	�������D� ��
4	5	��������1	+.����4	1	A���FC���G������	+��/
‹���������	���������4��;� �	����5D�	C1�A����D�4�G������
�����	�+�� ������� �	��������� 4��.� ���4	1	A����D� ���
1��	����	�	���3+����.�	�+1�9����.� ��4	��5	1������������
G�1��	����54�������������	�+���C1�A�����4�G�����/

‹� ?	� ���5D� �	�������D� 4�G������ �����	�+�� �������
�	���������4����+1�����.������B��������5	A�	��B5��D��/�
�����	�+�� ������� �	��������� 4��� 4	+�BF�����
��54�������.� �	� +	�	�	�� ������ 4�	�	�����D� ��+���D�
����4�D� 4�G�����/� "	� 5���� �	�������D� 4�G������
��54�������.� �+�B����D� �� �����	�+�� ������� �	���������
4��� ������ ���	5������+�� ���1��������D/� •��� 7��+G�D�
4	B�	1D��� 	4��5�B��	����� 4�	G���� �	�������D� B�� �����
4	1�	�	� +	���	1D� ���� 4�	G���	5� 4	���4���	�	�
�	�������D/
E� ����	5� ��54������F.� B�����	�� �� �����	�+�C� �������
�	���������4�����E	���������	.�����+A��B�����	�	���54��
�	�������D.� �����5�� ����������� �� 	�	���B��� ��� 3+�����
4�	�	1A���1��	���� �	�������D� �� ���� ���5D.� �� +	�	�	��
��54�������� 4�G������ �	�������� +	����	�� G�1��	��
��54������F/

‹� ��A5���� +�	4+�� E	C������.� ��	�F� �	C�������
�	�F�� �����	�+�� �� B�+�F��� 	+�	� E	�������� 4�G������ 9 �
�����	�+�/
(/� ���G���	������4�	G�����	C1�A����D�4�G�����
‹�‰�	�F������������4�����4	���5��.���A5����"��+���	+���
�C1�A����� 4�G�����/� ?F� ��1F����� �����1.� �� B���5�
�	1	�	�	�� �		������� �:���4�D� �������� =™XWRJUnY�
NLUJLRSš�/� !�	5���	�	.� 	+�	��C1�A�����4�G��������B���	+


