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DEL 1 ALLMAN INFORMATION

Dessa bruksanvisningar - Anvandarmanual géller fér SmallCool och
PolarCap HeadCap medicintekniska produkter och innehaller allman
information om sakerhet, drift och underhall. Nar SmallCool-enheten och
PolarCap HeadCap-enheten anvands tillsammans kallas de fér PolarCap-
System.

SmallCools Delar

SmallCool bestar av:
e SmallCool - kyl- och styrenhet
e  |FU-instruktion fér anvandning
e  Huvudstromkabel

PolarCap HeadCap:

e PolarCap HeadCap - Silikonmdssa for kylning av Huvud/Nacke

Tillbehor

e  Stabiliseringsisolering
e PC-Coolant (kylvatska)

Markning

Medicinsk Utrustning

[
Se Bruksanvisning

EE:I Las bruksanvisning
wl

c E "Conformité Européenne”

)54

mmm  Symbolen som indikerar separat insamling for avfall fran elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE). Overensstammelse med nationella
bestdmmelser om avfallshantering maste f6ljas.

Tillverkare
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Katalognummer

Serienummer

BF (Body Floating) Defibrilleringssaker

Engangsanvandning

Temperaturbegransning

1B <> e [

Fuktighetsbegransning
Utgangsdatum

=" Hall borta fran solljus
T Hall torrt

Tillverkningsland & Tillverkningsdatum

@ Dubbel isolering

@D AV/PA

(&é Temperatur indikator

%% =R Val av behandlingslége

D
Indikator fér pafylining av PC Coolant
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&Dﬂ Varning + Se bruksanvisningen

uDI Unik enhetsidentifierare
IP21 Internationell skyddsmarkning

Symboler

Foéljande sékerhetssymboler anvands i denna manual

o & (VARNING) En varning uppméarksammar lésaren pa en
situation som, om den inte undviks, kan leda till en biverkning,
skada eller dodsfall.

. A (Forsiktighet) Termen forsiktighet anvands for att varna
lasaren for en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan leda till mindre skador pa anvandaren eller patienten eller
skada pa utrustningen eller annan egendom.

e OBSERVERA (Observera) Text som ar markt med "observera" ger
ytterligare information.

Avsett andamal

Det avsedda dndamélet med SmallCool &r ett termiskt reglerande system
indicerat for temperatursénkning hos vuxna patienter dar det ar kliniskt
indicerat.

PolarCap HeadCap-enheten &r ett icke-sterilt tillbehor for engadngsbruk avsett
att anslutas till SmallCool fér utbyte av varmeenergi mellan PolarCap
HeadCap-enheten och huvud och hals

Avsedd medicinsk indikation

Det avsedda medicinska tillstandet ar att kyla huvud och nacke pa vuxna
patienter efter missténkt eller diagnostiserad hjarnskakning for att minska
traningsinducerad hypertermi.
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Avsedda kliniska fordelar

De storsta fordelarna for patienten med PolarCap-systemet ar méjligheten att
kyla eller uppna snabb normalisering av hjarntemperaturen efter
hjarnskakning. En snabb minskning av hjadrntemperaturen sa tidigt som
majligt efter en hjarnskakning kan dampa skademekanismerna och déarmed
forbattra resultatet. Detta uppnas genom att forbattra neuronal funktion
genom att minska apoptos och minska &mnesomséattningen och genom att
minimera skadorna som harrér fran inflammation orsakad av kroppens
reaktion pa skada. Darfor syftar det till att minska det metaboliska behovet i
hjarnan, nér en hjarnskakning uppstar under sport genom att sénka
hjdrntemperaturen snabbt genom kontrollerad kylning.

Biverkningar
Det finns inga kdnda biverkningar fér anvandning av varmeregleringssystem.

Potentiella biverkningar

e  Frostnip - PolarCap HeadCap felaktig hudkontakt, vilket kan leda till
mindre frostnip pa orat.
e Irriterad hud

Avsedda anvandare av PolarCap System

PolarCap-systemet &r avsett att anvandas av lekman. Om nagon férekomst
av roda flaggor (sasom kramper, fokala neurologiska stérningar, forsamrad
medvetandeniva, tecken pa ryggmargsskada, annan misstanke om allvarlig
skada pa centrala nervsystemet) bor anvandaren radfraga
sjukvardspersonal.

Patientansluten del

En patientansluten del syftar pa den del av den medicintekniska produkten
som kommer i kontakt med patienten for att produkten ska kunna utféra sin
avsedda funktion. Patientanslutna delar inkluderar ocksa delar som kan
komma i kontakt med patienten genom operatéren.

For PolarCap System &r féljande patientanslutna delar:
e PolarCap HeadCap- Silikonméssa for kylning av Huvud/Nacke

& Varningar
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VARNING
Systemet maste vara avstéangt vid service och underhall.

VARNING

Bara representanter for PolarCool eller auktoriserade distributorer far utféra
tekniskt underhall och service, eftersom felaktig hantering kan utsatta
anvéandaren for mycket stor risk (elektrisk stoét, brandrisk).

VARNING

Anslut endast systemet direkt till ett eluttag med ratt spanning och frekvens.
Anslut endast systemet direkt till ett eluttag som kan leverera angiven strém.
Anvand endast stromkabel som medfdljer systemet.

VARNING
Obehdrig modifiering av ME kan leda till dédsfall eller personskada.

VARNING
Anslut endast delar och tillbehér som ar specificerade till PolarCap System
och dess tillbehor.

VARNING

Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas ndrmare an 30 cm (12
tum) fran nagon del av PolarCap-systemet inklusive kablar som specificeras
av tillverkaren. Annars kan férsdmring av utrustningens prestanda bli
resultatet.

VARNING

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvandning. Om sadan
anvandning ar nddvandig bor denna utrustning och annan utrustning
observeras for att verifiera att de fungerar normailt.

VARNING
Felfunktion eller férandring av enhetens prestanda kan generera icke
fullsténdig behandling.

VARNING
Kassera PolarCap HeadCap i enlighet med géllande bestammelser for
biologiskt farligt avfall.

& Forsiktighet

FORSIKTIGHET
Anslut bara systemet direkt till ett permanent eluttag.

FORSIKTIGHET
Anvand bara stromkabeln som levereras med systemet.
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FORSIKTIGHET
Placera inte PolarCap HeadCap pa hud som har tecken pa utslag, sar,
brannskador eller nasselutslag. Undvik kontakt med 6ronen.

FORSIKTIGHET
Om PolarCap HeadCap inte ar korrekt inkopplat kan det leda till nedsatt
funktion.

FORSIKTIGHET
Inkorrekt placering av PolarCap HeadCap kan leda till otillrécklig behandling.

FORSIKTIGHET
Boj inte PolarCap HeadCap slangarna.

FORSIKTIGHET
Nar systemet placeras pa plats, minimera risken for att snubbla pa
strdmkabeln.

FORSIKTIGHET
Andra kablar och tillbehér kan paverka EMC-prestandan.

FORSIKTIGHET
Vassa objekt kan penetrera PolarCap HeadCap och orsaka lackage. Om
detta sker byt ut PolarCap HeadCap.

FORSIKTIGHET
PolarCap HeadCap ar avsedd som engangsartikel.

FORSIKTIGHET
For att undvika spill av kylarvatska bér man se till att systemets tdmningstapp
ar sténgd innan man fyller p4 med kylarvéatska.

FORSIKTIGHET
PolarCap HeadCap har en hallbarhetstid pa tva ar.

FORSIKTIGHET
PC Coolant har en hallbarhetstid pa tre ar.

FORSIKTIGHET
PC Coolant levereras alltid med korrekt koncentration. Spad inte ut eller
anvand nagon annan kylarvéatska for att fylla pa tanken i SmallCool.

FORSIKTIGHET
Systemet maste vara avsténgt vid pafylining for att undvika éverfylinad.
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FORSIKTIGHET
Innan du anvander systemet méste du lasa denna manual noggrant for att
sdkerstalla att det anvands pa ett sakert och effektivt satt.

FORSIKTIGHET
Patient ska vara vid medvetande under behandling.

FORSIKTIGHET
Anvand endast SmallCool med PolarCap HeadCap.

DEL 2 PRODUKTINFORMATION
Beskrivning av PolarCap System

PolarCap-systemet bestar av en energikontrollenhet (SmallCool) till vilken en
mjuk och tatt passande Cooling Pad (head/neck) som tacker skalpen och
halsen ar ansluten (PolarCap HeadCap).

SmallCool pumpar temperaturkontrollerad PC Coolant genom PolarCap
HeadCap. Detta resulterar i varmevaxling mellan PolarCap HeadCap och
patientens hud. Temperaturen pa PC Coolant styrs av en termostat och dess
temperatursond.

PolarCap-systemet uppratthaller en kontrollerad temperatur pa PC Coolant
under hela behandlingsperioden. Eventuella avvikelser fran

standardtemperaturen justeras automatiskt av systemet.
PolarCap System

' PolarCap

SmallCool
PolarCap Systems delar

PolarCap-systemet bestar av:

e SmallCool - kyl- och styrenhet
PC Coolant

IFU-instruktion fér anvandning
Huvudstrémkabel

PolarCap HeadCap - Silikonbaserat huvud / Nackkylare (Silicone based
Head/Neck cooler)

e  Stabiliseringsisolering
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SmallCool - Kyl- och kontrollenhet
SmallCool &r en kylenhet med integrerat dvervakningssystem.

Anslutningar fér PolarCap HeadCap
Ventilationshal

Tanklock

Strémbrytare och nataggregat
Indikationslampa Bla
Indikationslampa Gul
Indikationslampa Grén
Valjarknapp for lage

PA/AV

10. Fotter (x4)

11. Handtag (x2)

12. Typetikett

CONOORWN =

/,l\ FORSIKTIGHET
Andra kablar och tillbehér kan paverka EMC-prestandan.

/I | FORSIKTIGHET
Anvand endast SmallCool med PolarCap.
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PC Coolant - Kylvatska

PC Coolant &r en kylvatska som bestar av utspadd monopropylenglykol
(MPGS5). Spadningen gors av PolarCool AB sa att den anpassas optimalt
efter PolarCap System. Systemet levereras med PC Coolant.

Nedan visas en sammanfattning av sakerhetsdatabladet for icke-utspadd
MPGS5.

Produkten klassificeras som ej miljo- eller halsofarlig.
Produkten behdver inte markas som brand- eller halsofarlig.
Produkten omfattas /inte av férordningen om transport av farliga @mnen.

/!\ FORSIKTIGHET
PC Coolant har en hallbarhetstid pa tre ar.

Begrénsning av exponeringen

Tvatta handerna med vatten och tval efter kontakt med PC Coolant. Ge god
ventilation. Om klader har blivit utsatta, ta av dem for att undvika ytterligare
kontakt.

Om risken for direktkontakt eller sténk anses vara hég nar du hanterar storre
mangder, ska du bara ansiktsvisir eller skyddsglaségon, skyddshandskar och
skyddsklader.

Brandbekampningsatgarder
Slackmedel: COz, torrt kemiskt pulver, alkoholresistent skum, vattendimma.

Avfallshantering:

PC Coolant far inte hallas ut i avioppet. Om PC Coolant kommer ner i
avloppet maste berdrda parter informeras.
Avfallshantering ska ske i enlighet med tillampliga lagar och féreskrifter.

Kdpa PC Coolant
PC Coolant kan kopas fran PolarCool eller auktoriserad PolarCool distributor.

/I | FORSIKTIGHET

PC Coolant levereras alltid med korrekt koncentration. Spad inte
ut eller anvand nagon annan kylarvéatska for att fylla pa tanken i
SmallCool.
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PolarCap HeadCap

Den patenterade silikonbaserade PolarCap HeadCap &r gjuten for att
sdkerstalla basta passform. Silikon &r ett &mne som behaller sina
egenskaper dven nér det kyls, och det &r anpassningsbart och tolererat av de
flesta med bara en liten risk for éverkanslighet. PolarCap HeadCap bestar av
ett icke-sterilt, biokompatibelt silikonmaterial och innehaller ingen latex.
PolarCap HeadCap levereras fylld och ingen pafylining eller rensning ar
noédvandig fore eller efter en behandling. Den &r utformad utan nagon
sjalvhéaftande anslutning mellan silikon och patienthud och kan Iatt lyftas av
under behandlingen om operatoren eller patienten behodver tillgang till téckta
kroppsdelarna.

PC Coolant i SmallCool och i PolarCap HeadCap innehaller ett antifrysmedel
som ocksa minimerar bakterietillvaxt i vatskevagen. PolarCap-systemet
kraver ingen skéljning eller rengdring av vatskevagen fore eller efter
anvandning.

/I\ | FORSIKTIGHET
Vassa objekt kan penetrera PolarCap HeadCap och orsaka
lackage. Om detta sker byt ut PolarCap HeadCap.

/I | FORSIKTIGHET
PolarCap HeadCap ar avsedd som engangsartikel.

/I | FORSIKTIGHET
PolarCap HeadCap har en hallbarhetstid pa tva ar.
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Képa PolarCap HeadCap

Silikonbaserat huvud / nackkylare (Silicone based Head/Neck cooler) kan
kopas fran PolarCool eller fran en auktoriserad PolarCool-distributor.

DEL 3 FORBEREDELSE FOR INSTALLATION AV
SYSTEMET

Packa upp SmallCool

Anvand skyddshandskar for att undvika stickor nar du mottager trapallen som
systemet ar levereras pa.

Vikten pa SmallCool ar 17 kg och leveranspaketet inklusive systemet vager
cirka 26 kg.

Bdrja alltid med att visuellt inspektera:
1. Fraktsedeln. Sakerstall att alla komponenter finns med.
2. SmallCool.

Kontakta en PolarCool-representant eller en auktoriserad distributér om
skada har uppstatt under transport, eller om leveransen inte éverensstammer
med fraktsedeln.

Omgivnings krav
Systemet matt ar ungefar 495(B) x 320(D) x 380(H) mm. For att underlatta

driften av systemet, lat minst 30 cm fritt utrymme 6ver och minst 20 cm fritt
utrymme runt systemet for ventilation.

Installera inte systemet

e P& grund av varmen fran PolarCap systemet under drift ska inte
systemet installeras pa ett mycket litet utrymme, mindre &n 6m2, ellerii
ett utrymme med otillrécklig ventilation.

e P& en plats dar rumstemperaturen och / eller den relativa luftfuktigheten
ar hog, t.ex. bredvid en kylare eller luftfuktare eller i direkt solljus.

e P& en plats med hygienisk standard fri fran ohyra och husdjur.

For mer information, se DEL 8 TEKNISK INFORMATION
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Spéanning och strom

Spanningen pa platsen maste:
e Matcha den spanning och frekvens som anges pa produktetiketten.
e Kunna leverera strdmmen som anges péa produktetiketten.

Anslut endast systemet direkt till ett eluttag med rétt spanning
och frekvens.

& Anslut endast systemet direkt till ett eluttag som kan leverera
angiven strém.

Anvand endast strdmkabel som medfdljer systemet.

Installation

Innan systemet installeras bor installationsplatsen férberedas enligt
omgivnings krav.

Placera SmallCool i 6nskat lage.

Se till att ventilationshalen pa systemet inte ar blockerade.

Fyll tanken med PC Coolant. Se DEL 4 SYSTEM

Anslut stromkabeln till eluttaget. Se till att strombrytaren ar latt att na
och anvanda.

Tryck pa strombrytaren till [age "I".

PwN =

o

FORSIKTIGHET
Nar systemet placeras pa plats, minimera risken for att snubbla
& pa stromkabeln

Transport av SmallCool

Nar SmallCool ska transporteras se till att systemet star upp stadigt.
Systemet ska vara témt pa PC Coolant vid transportering.

Systemet kan flyttas under behandling. Dock ar det inte rekommenderat att
flytta systemet langre an den tillhérande stromkabeln tillater.
Forlangningssladd/kabel skall inte anvandas.

Starta inte SmallCool inom en timme ifall att:

e  Om systemet har flyttats en langre distans eller om det har lutats i mer
an 30°.

e  Om systemet flyttas fran en kallare till en varmare plats (for att undvika
kondens).
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DEL 4 SYSTEMDRIFT

Fylla pa SmallCool med PC Coolant

Skruva av tanklocket och fyll tanken med ca: 0,71 PC Coolant innan systemet
startas. Fyll tanken tills du ser vatska 6ver den lagsta delen av filtret.
Kompressorn och pumpen kommer inte starta innan det finns tillrackligt
mycket PC Coolant | tanken. PC Coolant ar klassad som icke-skadlig for
miljén eller halsa. Om PC Coolant spills pa golvet, var uppméarksam for halka
och stdda upp med vatten.

/I | FORSIKTIGHET

PC Coolant levereras alltid med korrekt koncentration. Spad inte
ut eller anvand nagon annan kylarvatska for att fylla pa
systemets tank.

FORSIKTIGHET
Undvik éverfyllning.

>

>

FORSIKTIGHET
For att undvika spill av kylarvatska bér man se till att systemets
tomningstapp ar stangd innan man fyller pa med kylarvatska.
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A FORSIKTIGHET

Systemet far bara anvandas av personal som har fatt utbildning i
hur systemet anvands genom PolarCool eller auktoriserade
distributorer. Innan du anvander systemet maste du lasa denna
manual noggrant for att sékerstélla att det anvénds pa ett sakert
och effektivt sétt.

DEL 5 BEHANDLING

Introduktion

PolarCap-systemet erbjuder ett enkelt och effektivt satt att hantera kylning.
Kontrollera huden péa patientens innan behandlingen med PolarCap-
systemet.

For att sakerstalla att kylvatska rinner tillrackligt genom PolarCap HeadCap,
kontrollera att bada slangarna &r ordentligt anslutna och inte ar knickade.

Potentiella bieffekter ar relaterade till potentiellt obehag, mindre kdldskador
pa 6ron, hudirritation, milda frossbrytningar, 6kat blodfléde och risk for
smittorisk ifall det skett kontamination av PolarCap HeadCap.
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PolarCap HeadCap placering

Placera PolarCap HeadCap endast pa frisk, ren hud. Ta bort alla kramer eller
lotioner fran patientens hud fére applicering. PolarCap HeadCap kan tas bort
och appliceras om sa kravs. PolarCap HeadCap-ytan maste komma i kontakt
med huden fér optimal energiéverforingseffektivitet. Inspektera patientens
hud efter behandling.

PolarCap HeadCap levereras fylld, sa ingen fylining eller rensning behdévs
fore eller efter behandling. Den &r utformad utan nagon sjalvhaftande
anslutning mellan silikon och patienthud och kan enkelt lyftas under
behandlingen om operatéren behdver ha tillgang till tackt kroppsdel.
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Kylning med PolarCap system

Kylning med PolarCap-systemet initieras med placering av PolarCap
HeadCap, Silikonbaserade huvud/nackkylaren behéver inte kylas i forvag.
Utanpa placeras neopreneskydd for isolering. Kylningen pabdrjas under
rekommenderade 30-120 minuter.

UPPMARKSAM

Informera patienten om att kylbehandlingen kan avbrytas eller pausas
nar som helst om sa 6nskas. Var medveten om att detta kan paverka
kylterapin

/I\ | FORSIKTIGHET
Felaktig placering av PolarCap HeadCap kan leda till otillrécklig
behandling

FORSIKTIGHET

Placera inte PolarCap HeadCap pa hud som har tecken pa
utslag, sar, brannskador eller ndsselutslag. Undvik kontakt med
oronen.

FORSIKTIGHET
Boj inte PolarCap HeadCap slangarna.

FORSIKTIGHET
Vassa objekt kan penetrera PolarCap HeadCap och orsaka
lackage. Om detta sker byt ut PolarCap HeadCap.

FORSIKTIGHET
PolarCap HeadCap har en hallbarhetstid pa tva ar.

> B b B P

FORSIKTIGHET

Innan du anvénder systemet maste du lasa denna manual
noggrant for att sékerstalla att det anvands pa ett sdkert och
effektivt satt.
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Anslut och koppla bort PolarCap HeadCap

PolarCap HeadCap ska anslutas till kontakterna pa ovansidan av SmallCool.

/I\| | FORSIKTIGHET
Om PolarCap system inte ar korrekt inkopplat kan det leda till
nedsatt funktion.

Behandlingslagen
SmallCool erbjuder tva olika behandlingslagen.

&5 =Y, &

1. Behandlings lage - ®_:
Lages-knappen ar utslappt/hog - avsett att reglera temperaturen hos vuxna
patienter som kliniskt diagnostiserats.

2. Bekvémlighets lége —==_:
Lages-knappen ar nedtryckt - Bekvamlighets kylning.
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Starta Behandlings-lage

Se till att ventilationshalen pa sidorna ar fria och PolarCap HeadCap ar
inkopplad.

Tryck PA huvud-strdmbrytaren pa baksidan utav systemet. Tryck sedan
igang maskinen pa ovansidan och valj behandlingsldge genom att trycka pa
den sa den ari utslappt lage. (B ). Under tiden systemet kyler ned kommer
indikations lampan blinka gront. Nar systemet har natt sin maltemperatur
kommer indikationslampan visa ett stadigt gront ljus.

Starta Bekvamlighets-lage

Se till att ventilationshalen pa sidorna &r fria och PolarCap HeadCap ar
inkopplad.

Tryck PA huvud-strémbrytaren pa baksidan utav systemet. Tryck sedan
igang maskinen pa ovansidan och valj behandlingslage genom att trycka pa
den sa den ar i nedtryckt Iage (—==—). Under tiden systemet kyler ned
kommer indikationslampan blinka gront. Nar systemet har natt sin
maltemperatur kommer indikationslampan visa ett stadigt gront ljus.
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Pausa behandlingen.
For att pausa behandlingen, tryck pa Pa/AV knappen.

PA/AV v’ nd

Efter Behandling

Efter uppnatt behandlingsmal eller nar proceduren avslutas
Tryck pa PAJAV knappen och stang av huvudstrémknappen pa baksidan
av systemet.

2. Talangsamt och varsamt av PolarCap HeadCap fran patientens hud,
undvik aggressiv avtagning.
3. Koppla ur PolarCap HeadCap fran SmallCool.
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DEL 6 FELSOKNING

Notifikationer

SmallCool har ett integrerat dvervakningssystem som alltid évervakar
systemets prestanda. Om nagot problem uppstar genererar SmallCool en
notifikation.

En notifikation betecknas genom en synlig signal. Notifikationssignalen &r
aktiv sa lange problemet kvarstar.

Indikationsljus
Under notifikation ar ljuset antingen stadigt eller blinkar.

GRON guL | /\ BLA

Notifikationer Gult Ljus

Gult notifikationsljus kan indikera olika felmeddelanden fér PolarCap system.
Gult notifikationsljus uppkommer néar systemet avslutar behandling och satts i
stopp-lage tills ndgot av dessa tre fel har atgardats.

1. Detintegrerade 6vervakningssystemet 6vervakar oberoende flédet
av kylvatska och stanger av behandlingen om flédet blir for lagt, da
sker en notifikation

2. Detintegrerade dvervakningssystemet 6vervakar oberoende
temperaturen pa kylvatskan och stanger av behandlingen om
temperaturen blir fér 1ag, da sker en notifikation

3. Det integrerade 6vervakningssystemet 6vervakar oberoende nivan
pa kylvatskan och sténger av behandlingen om nivan blir fér 1ag, da
sker en notifikation

e —
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Notifikation Gront Ljus
Gront ljus ar indikationsljus for temperatur.

1. Blinkande gront ljus, PolarCap system jobbar fér att na mal-
temperatur.
2. Stadigt gront ljus, PolarCap system har natt méal-temperatur.

Notifikation Blatt Ljus
Blatt ljus ar indikation for niva pa PC Coolant.
1. Blatt ljus ar en indikation att det &r en for 1&g niva av PC Coolant
och uppmanar operatéren att fylla pa PolarCap system med mer
PC Coolant DEL 4 SYSTEM.

VARNING
Felfunktion eller férandring av enhetens prestanda kan
| generera icke fullstdndig behandling.
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Felsbkningsschema SmallCool

SmallCool beteende Atgard
- Gult notifikationsljus 1. Se om PolarCap HeadCap ar ordentligt
- SmallCool ar igang inkopplad.

2. Setill att slangarna fran PolarCap
HeadCap inte ar kinkade eller

trasslade.
3. Kontakta din PolarCool distributor
- BIatt notifikationsljus Rekommenderad atgard
- SmallCool &rigang 1. Fyll pa tanken med PC Coolant till den

rekommenderade nivan?
2. Kontakta din PolarCool distributor

- Gult notifikationsljus Nodvandig atgard
- BIatt notifikationsljus 1. Fyll pa tanken med PC Coolant till den
- SmallCool &r INTE igang rekommenderade nivan?

2. Kontakta din PolarCool distributor

- Inget ljus visas 1. Se till att huvudstrémkabeln ar korrekt
inkopplad
- SmallCool startar ej 2. Kolla sa att huvudstrombrytaren ar pa

laget PA “I”
3. Byt sakringar enligt DEL 7 BYTA

SAKRINGAR
4., Kontakta din PolarCool distributor
- Annat Kontakta din PolarCool distributor

llnnan denna atgird genomfdrs, se till att huvudstrémbrytaren pa
SmallCool &r i laget AV “O”
2 Grént indikationsljus har ingen funktion utav felsékning.

For att rapportera oférutsagbar drift eller hdndelse kontakta PolarCool
distributor. Se sista sidan for kontaktuppgifter

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det
land dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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DEL 7 UNDERHALL OCH RENGORNING

Gorarent SmallCool

Se till att huvudstrombrytaren ar avstangd och koppla ur systemet fran
vagguttag.

¢ Rengor de yttre ytorna med en trasa fuktad med alkohol-baserat
rengdringsmedel efter anvandning.
e Ta bort spilld PC Coolant med en trasa fuktad med vatten.

Byte av PC Coolant
Fyll pa kylarvatska vid behov.

FORSIKTIGHET
& For att undvika spill av kylarvatska bér man se till att systemets
tdmningstapp &r stdngd innan man fyller pa med kylarvatska

>

FORSIKTIGHET
PC Coolant har en hallbarhetstid pa tre ar.

>

FORSIKTIGHET
Undvik 6verfylinad.

FORSIKTIGHET

PC Coolant levereras alltid med korrekt koncentration. Spad inte
ut eller anvand nagon annan kylarvatska for att fylla pa tanken i
SmallCool.

>

Inspektion av SmallCool

Kolla efter lackage och defekter

Kolla efter skador eller sprickor i SmallCool:s skal
Visuell kontroll av huvudstrémkabel

Generellt skick

PN
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Byta sakringar

Sténg av huvudstrombrytaren pa baksidan av SmallCool, Dra ur
huvudstromkabeln ur eluttaget. Ta ur sékringshallaren fran nataggregatet
och byt ut sakringen. Sakringstyp. Se del 8.

HUVUDSTROMBRYTARE SAKRINGSHALLARE

TS KONTAKT FOR
STROMKABEL

Forebyggande underhall av SmallCool

Forebyggande underhall ska genomféras en gang om aret, vanligen kontakta
en PolarCool representant for forslag & avtal.

PolarCool AB och auktoriserade distributérer erbjuder teknisk support pa
plats, serviceunderhall, felsékning, reparation, produktuppgradering oavsett
vart kunden befinner sig.
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VARNING
Systemet maste vara avstangt vid service och underhall.

ﬁ Bara representanter for PolarCool eller auktoriserade

distributorer far utfora tekniskt underhall och service,
eftersom felaktig hantering kan utsatta anvandaren for
mycket stor risk (elektrisk st6t, brandrisk).

VARNING

& Obehdrig modifiering av ME kan leda till dédsfall eller
personskada.
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DEL 8 TEKNISK INFORMATION

REF.No. | Artikel Beskrivning Klass
PC10-003 | SmallCool | Kyl- och kontrollenhet Klass lla

PolarCap Klass |
PC10-002 | HeadCap Huvud/nackkylare

SmallCool har en férvantad livslangd pa 5 ar.

R

Kapslingsklass: IP 21
Skyddad fran beréring av fingrar eller fasta foremal stérre &an 12,5 millimeter.
Skyddad fran kondens eller vertikalt fallande vattendroppar.

(Body Floating) Defibrilleringsséaker

Kontinuerlig drift

Utrustningen &r inte [dmplig att anvéndas i narvaro av brandfarliga medel.

Vikt: Kylsystem:

17kg (med tom tank) Konstruktion:

Dimensioner (HxBxD): Helt hermetiskt tillsluten enhet
493x318x374 (mm) Kylmedel:

Omgivningskrav CFC-fri R134a

Drift: Kylenheten:

Temperatur: 15 to 30°C Vatska:

Fuktighetsomréade: 10 to 75% RH Utspadd monopropylenglykol

Meter Oover havet: <3000m Tankens kapacitet:

Transport: 0.7 liters

Temperatur: 5°C to 65°C Vatskans Temperatur:
Fuktighetsomréde: 10 to 90% RH Bibehalls vid 0°C +2°C under

(Ingen kondensering) behandlingslaget

Meter O6ver havet: <3000m Bibehalls vid 8°C +4°C i bekvamt lage
Natingang Meddelande om Ig

100/230 VAC, 50/60 Hz, Max 400W kylvéitsketemperatur-4°C

Séakring: PolarCap HeadCap:

T 6.3AH 250V Material: Biocompatible Silicone rubber
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska emissioner

PolarCap System ar avsett for anvandning i den elekiromagnetiska miljé
som anges nedan. Den som har kopt eller anvénder PolarCap System bor
forsakra sig om att systemet anvands i en sadan miljo.

Stralningstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

spanningsvariationer
och flimmer

RF-stralning Grupp 1 PolarCap System anvander RF-energi endast

CISPR 11 for dess interna funktioner. Darfoér &r RF-
stralningen mycket I1ag och det &r osannolikt att
den orsakar stérningar av elektronisk utrustning
i narheten.

RF-stralning Klass B PolarCap System passar for anvandning i alla

CISPR 11 typer av lokaler, férutom i hemmiljé och lokaler
som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnéat som forsorjer bostader.

Harmonisk Distorsion IEC 61000-3-2 230V, 50 Hz eller 60 Hz

Spéanningsférandringar, IEC 61000-3-3

230V, 50 Hz
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska immunitet

PolarCap System &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Den som har kopt eller anvander PolarCap System bor férsékra sig
om att systemet anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljé
- riktlinjer

Elektrostatisk urladdning

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra,

(ESD) betong eller kakel.
IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, + | £2KkV, +4kV, £ 8kV, £ 15kV Om golvet ar tackt
8kV, + 15kV luft med syntetiskt
luft material, ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Snabba +2kV +2KkV Nétstrommen ska ha
transienter/pulsskurar Stréomuttag Stromuttag de egenskaper den
IEC 61000-4-4 vanligen har i kontors,
publikt- eller
sjukhusmiljé.
Stotpulser Ledning till Ledning till ledning Natstrémmen ska ha
IEC 61000-4-5 ledning +0.5kV, £ 1kV de egenskaper den
+0.5kV, £ 1kV vanligen har i kontors,
Line-to-ground publikt- eller
Line-to-ground N/A Klass Il dubbel insolerad sjukhusmiljé.
N/A Klass Il
dubbel
insolerad

Spanningsfall och
spanningsavbrott
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0.5 cykel
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° and
315°

0% Ur; 1 cykel
and
70% Ur; 25/30

% Ur; 0.5 cykel
At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° and 315°

0% Ur; 1 cykel

and

70% Ur; 25/30 cykler enfas: vid
0°

Néatstrémmen ska ha
de egenskaper den
vanligen har i kontors,
publikt- eller
sjukhusmiljé

cykler enfas: vid | 0% Ur:

0° 250/300 cykler

0% Ur:

250/300 cykler
Magnetiskt falt vid 30 A/m 30 A/m Magnetiska falt vid
natfrekvens (50/60 Hz) natfrekvens ska vara
IEC 61000-4-8 pa nivaer som ar

utmarkande for en
typisk plats i en typisk
kontors, publik- eller
sjukhusmiljo
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OBS! Ur ar vaxelstromsnétspanningen fore tilldmpning av testnivan.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska immunitet

PolarCap System ar avsett fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Den som har kopt eller anvénder PolarCap System bor férsakra sig
om att systemet anvands i en saddan miljo.

Immunitetstest Testniva enligt | Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljé -
IEC 60601 riktlinjer
Portabel och mobil
radiokommunikationsutrustning
bor inte befinna sig nérmare
nagon del av PolarCap System,
inklusive kablar, &n det
rekommenderade avstand som
beréknas enligt den ekvation
som ar tillamplig for séndarens
frekvens.
Ledningsbundna 3Vrms 3Vrms Rekommenderat
radiofrekventa stdrningar separationsavstand
IEC 61000-4-6 (6VrmsilSM/ | (6VrmsilSM/ASR
ASR band) band) d =1,2\/B
150 kHz till 80 150 kHz till 80 MHz
MHz
Utstralad RF 10 V/im 10 V/im .
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2.7 | 80 MHz till 2.7 GHz d=12//P 80 MHz1ill 800
GHz MHz
27Vim d =2,3JP 800 MHztill 2.7
RF tradlos 27 Vim 380 till 390 MHz GHz
kommunikationsutrustning | 380 till 390 MHz
IEC 61000-4-3 28 V/m dar P ar sandarens maximala

28 Vim
430 till 470 MHz

9V/m
704 till 787 MHz

28 Vim
800 till 960 MHz

28 Vim
1700 till 1990
MHz

28 Vim
2400 till 2570
MHz

9V/m
5100 till 5800
MHz

430 till 470 MHz

9V/m
704 till 787 MHz

28 Vim
800 till 960 MHz

28 Vim
1700 till 1990 MHz

28 Vim
2400 till 2570 MHz

9V/m
5100 till 5800 MHz

markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter

(m).

Faltstyrkan hos fasta
radiofrekvenssandare, faststalld
genom en elektromagnetisk
undersokning pa plats

a ska understiga
Overensstdammelsenivan i varje
frekvensomrade.

b Stérningar kan upptrada i
narheten av utrustning markt
med féljande symbol.
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Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radiotelefoner (tradlésa / tradlésa) och
landmobila radio, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte férutsagas
teoretiskt med noggrannhet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare
bor en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar
PolarCap-systemet anvénds Gverstiger tillamplig RF-6verensstammelsesniva ovan, bor PolarCap-
systemet f6ljas for att verifiera normal drift. Om onormala prestationer observeras kan ytterligare atgarder
vara nédvandiga, till exempel omriktning eller omplacering av PolarCap-systemet.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 10V / m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och flyttbar RF-
kommunikationsutrusning och PolarCap System

PolarCap System ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar RF-stérningar kontrolleras.
Den som képer eller anvander PolarCap System kan bidra till att forhindra elektromagnetisk stérning
genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning
(séndare) och PolarCap System enligt nedanstaende rekommendationer, enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens Separationsavstand enligt séandarens frekvens
maximala m
mérkuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
w d=12JP d=12JP d=23J/P
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1,2 1.2 23
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

For sandare vars maximala markuteffekt inte listas ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet di meter (m) uppskattas genom ekvationen for sandarens frekvens, dar Par
sandarens maximala mérkuteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

SmallCool uppratthaller grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda i
specificerade elektromagnetiska miljéer som forsatter kylning med PolarCap
systemet inom specificerad temperatur pa kylvatska.

VARNING
Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
ﬁ som antennkablar och externa antenner) bér inte anvéndas
narmare an 30 cm (12 tum) frdn nagon del av PolarCap-
systemet inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan
utrustningens prestanda férsédmras.

VARNING
Anvandning av denna utrustning i anslutning till eller staplad
ﬁ med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan resultera i
felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nédvandig bor denna
utrustning och 6vrig utrustning observeras for att kontrollera att
de fungerar normalt.
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DEL 9 YTTERLIGARE INFORMATION

Kliniska bedémningar
Beddmningar har gjorts for att utvardera enhetens prestanda och sékerhet.

Garanti

PolarCool AB ger ett ars begransad garanti pa systemet. PolarCool AB
("Tillverkaren”) garanterar att systemet uppfyller tillverkarens specifikationer
och att det &r fritt fran tillverkningsfel vid leverans.

Denna garanti forutsatter att systemet anvands korrekt och for avsett
anvandningsomrade. Garantin omfattar inte skador eller defekter som
uppstatt genom felaktig anvandning, missbruk, forsummelse, modifiering,
férandring, ovanlig belastning eller felaktig foérvaring och hantering av
produkten.

Disposal of the device

SmaliCool

Det europeiska direktivet 2012/19/EU om avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) syftar till att minimera paverkan pa miljén genom att
férebygga avfall. SmallCool-enheten har markts med WEEE-symbolen och
det finns en procedur for att tilldta avfallsinsamling och atervinning av
utrustningen vid slutet av dess livscykel.

PolarCap HeadCap

/!\ VARNING

Kassera PolarCap HeadCap i enlighet med géllande
bestammelser for biologiskt farligt avfall.
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Certifieringar
PolarCool AB har ISO 13485:2016 certifiering.

SmallCool uppfyller kraven for aktiva terapeutiska produkter under Medical
Device Class lla och EU-férordningen for Medical Device MDR 2017/745..

SmallCool har testats och uppfyller kraven i:

e |[EC/EN 60601-1:2005 3rd Edition A1(2012). Elektrisk utrustning foér
medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraffande sékerhet
och vésentliga prestanda

e EN 60601-1-2:2014. Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del
1-2: Allméanna fordringar betraffande sakerhet och vasentliga
prestanda — Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet -
Fordringar och tester

e |EC/EN 60601-1-6:2010 A1(2013). Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna fordringar betraffande sakerhet
och vésentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvéandarvanlighet

e |EC/EN 60601-1-11:2015. Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk -
Del 1-11: Allmanna fordringar betraffande sékerhet och vasentlig
prestanda - Tillaggsstandard for utrustning och system for
anvandning i hemlik vardmiljo

c E 2862 CE-markningen indikerar att SmallCool uppfyller kraven i
forordningen (EU) 2017/745, om medicintekniska produkter. Det anger ocksa
att det anmalda organet Intertek Medical Notified body, (nr 2862) Adress:
Torshamnsgatan 43, 164 40 Kista, Sverige

har godkéant PolarCool AB:s kvalitetsledningssystem.

PolarCap System uppfyller kraven inom:
e WEEE 2012/19/EU

RoHS 2011/65/EU

REACH 1907/2006

IPR - Intellectual Property Rights
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DEL 10 KONTAKTUPPGIFTER

Laglig tillverkare:

d PolarCool AB
Besoksadress:
Medicon Village
223 81 Lund,
SVERIGE

Single registration number (SRN): SE-MF-000002894

E-post: info@polarcool.se

URL: www.polarcool.se
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