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LUKU 1 YLEISIA TIETOJA

Nama kayttdohjeet - Kayttdopas koskevat SmallCool- ja PolarCap HeadCap
-laaketieteellisia laitteita ja sisaltavat yleisia turvallisuus-, kayttd- ja
huoltotietoja. Kun SmallCool-laitetta ja PolarCap HeadCap -laitetta kdytetdan
yhdessa, sitd kutsutaan PolarCap-jarjestelmaksi.

Jarjestelman osat
SmallCool osat:
e SmallCool-jadhdytys- ja ohjausyksikkd

o Kayttbohjeet
e Pa&avirtajohto

PolarCap HeadCap:
e PolarCap HeadCap - silikonipohjainen pdan/kaulan jadhdytyshuppu

Lisavarusteet

e PC Coolant -jadhdytysneste
e Vakauttava eriste

Merkinnat

Laakinnallinen laite

®
Lue ennen kayttoa

[:E] Katso kayttdohjeet

wd

c € "Conformité Européenne”

)54

mmm S3hko- ja elektroniikkalaiteromun erilliskerdysta osoittava symboli.
Noudata kansallisia jatteenkasittelya koskevia sadnnoksia.

Valmistaja
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Luettelonumero

Eranumero

Sarjanumero

k Tyypin BF liityntdosa

® Kertakayttinen
\ﬂ\ Lampatilarajoitus

Kosteusrajoitus

. g » Viimeinen kayttépaiva

TS
//T\‘-
"

. Suojattava auringonvalolta

. T Pidettava kuivana

2]

Valmistusmaa ja valmistuspaiva

@ Kaksinkertainen eristys

0
© Virtakytkin (ON/OFF)
(@B& Lampétilan iimaisin
5%%: D Hoitotilan valitsin
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&E@ Varoitus + Katso kayttdohjeet
uDI

PC-Coolant -jadhdytysnesteen tayttéilmaisin

Yksil6llinen laitetunniste

P21 Kansainvalinen suoja

Symbolit

Kayttdohjeissa kaytetdan seuraavia turvallisuussymboleja.

) & (Varoitus) Varoitus-symboli varoittaa lukijaa tilanteesta, joka
voi johtaa haittavaikutukseen, loukkaantumiseen tai kuolemaan, jos
sita ei valteta.

o A (Huomio) Huomio ilmaisee mahdollisesti vaarallista tilannetta,
joka voi aiheuttaa kayttajalle tai potilaalle vahaisia vammoja tai
vahingoittaa laitetta tai muuta omaisuutta, jos sita ei valteta.

¢ HUOMAUTUS (Huomautuksia) -kohdassa annetaan lisatietoja.

Kayttotarkoitus ja kayttoaihe

SmallCoolin kayttotarkoitus on lammoénsaatojarjestelma, joka on tarkoitettu
aikuisten potilaiden Iampdtilan alentamiseen kliinisesti aiheellisissa
tapauksissa.

PolarCap HeadCap -laite on kertakayttdinen, ei-steriili lisdvaruste, joka on
tarkoitettu liitettdvaksi SmallCooliin lampdenergian vaihtamiseksi PolarCap
HeadCap -laitteen ja paan ja kaulan valilla.

Tarkoitettu ladketieteellinen kayttéaihe

Suunniteltu 1a4ketieteellinen tila on jaadhdyttaa aikuisten potilaiden paata ja
kaulaa epaillyn tai diagnosoidun aivotarahdyksen jalkeen rasituksen
aiheuttaman hypertermian vahentamiseksi.

Potilaspopulaatiot

* Yli 18-vuotiaat urheilijat, joilla on diagnosoitu aivotarahdys.
+ Potilasta ei saada rauhoittumaan.
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* Potilaan on oltava hereilla.

Suunnitellut kliiniset hyodyt

PolarCap-jarjestelman tarkeimmat edut potilaalle ovat mahdollisuus jaahtya
tai saavuttaa nopea aivojen ldmpétilan normalisointi aivotarahdyksen
jalkeen. Nopea aivojen lampétilan lasku mahdollisimman varhain
aivotarahdyksen jalkeen voi heikentdd vamman mekanismeja ja siten
parantaa lopputulosta. Téméa saavutetaan parantamalla hermosolujen
toimintaa vdhentamalla apoptoosia ja hidastamalla aineenvaihduntaa seka
minimoimalla vaurioita, jotka johtuvat tulehduksesta, joka johtuu kehon
vasteesta vammaan. Siksi se pyrkii vdhentdmaan aivojen aineenvaihdunnan
tarvetta aivotdrdhdyksen sattuessa urheilun aikana alentamalla aivojen
lampétilaa nopeasti kontrolloidun jaéhdytyksen avulla.

Vasta-aiheet
Ladmmodnséaételyjarjestelman kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Mahdolliset sivuvaikutukset

e  Frostnip - PolarCap HeadCap vaara ihokosketus, mika voi johtaa
lievaan paleltumiin korvassa.
e  |hodrsytys.

PolarCap Systemin tarkoitetut kayttajat

PolarCap-jarjestelméa on tarkoitettu maallikoiden kaytt66n. Jos havaitset
punaisia merkkeja (kuten kohtauksia, fokaalisia neurologisia puutteita,
tajunnantason heikkenemista, selkdydinvamman merkkeja, muita epailyja
vakavasta keskushermostovauriosta), kayttajan tulee kaantya
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Liityntdosa

Liityntdosa viittaa 1aakinnéllisen laitteen osaan, joka on fyysisessa
kosketuksessa potilaaseen, jotta laite voi toimia tarkoitetulla tavalla.
Liityntdosat sisaltavat myos osia, jotka voivat joutua kosketuksiin potilaan
kanssa kayttajan toiminnan kautta.

PolarCap-System seuraavat osat ovat liityntdosia:
e PolarCap HeadCap - silikonipohjainen paan/kaulan jadhdytyshuppu
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& Varoitukset

VAROITUS
Jérjestelman virta on kytkettava pois p&alta huollon ja kunnossapidon
aikana.

VAROITUS

- Vain valmistajan hyvaksyma edustaja tai valtuutettu jakelija saa suorittaa
teknistd kunnossapitoa ja huoltoa, koska virheellinen kasittely voi altistaa
kayttajan vakavalle vaaralle (sdhkoisku, palovaara).

VAROITUS
Laakinnalliseen laitteeseen luvatta tehdyt muutokset voivat johtaa
kuolemaan tai loukkaantumiseen.

VAROITUS
Liita jarjestelmaan vain erikseen maaritettyja PolarCap-System osia
ja lisvarusteita.

VAROITUS

Kytke jarjestelma suoraan vain pistorasiaan, jolla on oikea jannite ja taajuus.
Kytke jarjestelmd suoraan vain pistorasiaan, joka tuottaa ilmoitettua virtaa.
Kéayta vain jarjestelman mukana toimitettua paavirtajohtoa.

VAROITUS

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) saa kayttda vahintaan 30 cm:n (12
tuuman) etaisyydella mista tahansa PolarCap-System osasta, mukaan lukien
valmistajan ilmoittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky
voi heiketa.

VAROITUS

Taman laitteen kaytt6a muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden
laitteiden kanssa on véltettdva, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kayttd on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava
sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

VAROITUS
Laitteen toimintahairi6 tai suorituskyvyn muutos voi aiheuttaa epataydellisen
hoidon.

VAROITUS
Havita PolarCap HeadCap sovellettavien biologisesti vaarallisia jatteita
koskevien maaraysten mukaisesti.
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& Huomiot

HUOMIO
Kytke jarjestelma suoraan vain kiintedan pistorasiaan.

HUOMIO
Kéyta vain jarjestelman mukana toimitettua paavirtajohtoa.

HUOMIO
Ala aseta PolarCap HeadCap iholle, jossa on merkkeja haavaumista,
palovammoista, nokkosihottumasta tai ihottumasta. Valta kosketusta korviin.

HUOMIO
Jos PolarCap HeadCap on liitetty vaarin, jarjestelman suorituskyky voi
heikentya.

HUOMIO
PolarCap HeadCap virheellinen asettelu voi heikentaa hoidon vaikuttavuutta.

HUOMIO
Ala taivuta PolarCap HeadCap letkuja.

HUOMIO
Muut johdot ja lisdvarusteet voivat vaikuttaa sdhkémagneettiseen
yhteensopivuuteen.

HUOMIO
Teravéat esineet voivat puhkaista PolarCap HeadCap ja aiheuttaa vuotoja.
Vaihda PolarCap HeadCap.

HUOMIO
PolarCap HeadCap on tarkoitettu kertakayttoon.

HUOMIO
Jaahdytysnestevuotojen vélttdmiseksi varmista, ettd tyhjennyshana
on suljettu, ennen kuin taytat jarjestelman jadhdytysnesteella.

HUOMIO
PolarCap HeadCap sailyvyysaika on kaksi vuotta.

HUOMIO
PC Coolant -jadhdytysnesteen sailyvyysaika on kolme vuotta.

HUOMIO

PC COOLANT toimitetaan aina oikeassa pitoisuudessa. Ala laimenna tai
kayta mitddn muuta jddhdytysnestettd kuin PC Coolant -jaahdytysnestetta
SmallCool sailion tayttamiseen.

HUOMIO
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Jarjestelman virta on kytkettava pois paalta sailion tayton ajaksi ylitayton
valttamiseksi.

HUOMIO
Ennen kuin kaytat jarjestelmaa, tdma kayttdopas on luettava huolellisesti
turvallisen ja tehokkaan k&ytdn varmistamiseksi.

HUOMIO
Potilaan on oltava hereilla hoidon aikana.

HUOMIO
SmallCool-yksikko on tarkoitettu kdytettdvaksi vain PolarCap HeadCap
kanssa.

HUOMIO
Kun jarjestelma on asetettu paikalleen, pyri sijoittamaan virtajohto niin, ettei
siihen kompastu.

0010-IFU-F1 3.0 9 Tarkistuspéiva: 2025-10-10



LUKU 2 TUOTETIETOJA

PolarCap-System kuvaus

PolarCap System koostuu energiansaatoyksikosta (SmallCool), johon on
litetty pehmed ja tiukasti istuva pdénahan ja kaulan peittdvéa potilaan
jaadhdytystyyny (PolarCap HeadCap).

SmallCool tyontaa lampétilasdadetyn PC-jadhdytysnesteen PolarCap
HeadCapin ldpi. Tama johtaa lammdnvaihtoon PolarCap HeadCapin ja
potilaan ihon valilla. PC Jaahdytysnesteen lampdétilaa ohjataan termostaatilla
ja sen lampétila-anturin avulla.

PolarCap-jarjestelma yllapitda kontrolloitua PC-jaahdytysnesteen lampétilaa
koko hoitojakson ajan. Jarjestelma saataa automaattisesti kaikki poikkeamat
oletuslampétilasta.

Jéarjestelman osat

PolarCap-System osat:
e  SmallCool-jaahdytys- ja ohjausyksikkd
Kayttdohjeet
P&avirtajohto
PolarCap HeadCap - silikonipohjainen paan/kaulan jaahdytyshuppu
Vakauttava eriste
PC Coolant -jadhdytysneste

PolarCap System

PolarCap

SmallCool

74 ==\
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SmallCool-jaahdytys- ja ohjausyksikko
SmallCool on jaahdytysyksikkd, jossa on integroitu valvontajarjestelma.

PolarCap HeadCap liitdnnat
limanvaihtoaukot

Sailion kansi
Verkkovirtakytkin ja -liiténta
Merkkivalo, sininen
Merkkivalo, keltainen
Merkkivalo, vihrea

Tilan valintapainike
Virtakytkin (ON/OFF)

10. Jalat (x4)

11. Kahvat (x2)

12. Tyyppikilpi

N WN =

/I | Huomio

Muut johdot ja lisdvarusteet voivat vaikuttaa sahkémagneettiseen

/I\ | Huomio

SmallCool-yksikkd on tarkoitettu kaytettdvaksi vain PolarCap HeadCap
kanssa.
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PC Coolant -jaahdytysneste

PC-Coolant on jadhdytysneste, joka koostuu laimennetusta
monopropyleeniglykolista (MPG5). PolarCool AB laimentaa jadhdytysnesteen
sopimaan optimaalisesti PolarCap-System. PC Coolant -jaahdytysneste
toimitetaan jarjestelman mukana.

Alla on yhteenveto laimentamattoman MPG5:n kayttéturvallisuustiedotteesta.

Tuote on luokiteltu ympéristdlle ja terveydelle vaarattomaksi.
Tuote e/vaadi palo- tai terveysvaaramerkintdja.
Tuote e/kuulu vaarallisten aineiden kuljetusta koskevan asetuksen piiriin.

/I [ Huomio

PC Coolant -jadhdytysnesteen sailyvyysaika on kolme vuotta.

Altistuksen hallinta

Pese kadet vedella ja saippualla, jos olet joutunut kosketuksiin PC Coolant -
jadhdytysnesteen kanssa. Varmista hyva ilmanvaihto. Jos nestettd
on roiskunut vaatteille, riisu ne, jotta valtyt lisdaltistukselta.

Jos suoran kosketuksen tai roiskeiden riskia pidetdan suurena kasiteltdessa
suurempia maaria, kayta kasvosuojaa tai suojalaseja, suojakasineita
ja suojavaatetusta.

Palontorjuntatoimenpiteet
Sammutusaine: CO2, sammutusjauhe, alkoholia kestéva vaahto, vesisumu.

Havittamisessa huomioitavaa:

PC Coolant -jadhdytysnestetta ei saa kaataa viemariin. Jos PC Coolant -
jadhdytysnestettd joutuu viemariin, varoita asianomaisia osapuolia.
Havita jatteet sovellettavien paikallisten, kansallisten ja liittovaltion
maaraysten mukaisesti.

PC Coolant -jadhdytysnesteen ostaminen

PC Coolant -jadhdytysnestettd voi ostaa PolarCoolilta tai valtuutetulta
PolarCool-jalleenmyyijalta.

/I\ | Huomio

PC Coolant toimitetaan aina oikeassa pitoisuudessa. Al4 laimenna
tai kdytd mitddn muuta jadhdytysnestetta kuin PC Coolant -
jadhdytysnestetta SmallCool sailidn tayttamiseen.
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PolarCap HeadCap

Patentoitu silikonipohjainen PolarCap HeadCap on muotoiltu parhaan
istuvuuden varmistamiseksi, ja sitd on saatavana erikokoisina. Silikoni on
aine, joka sailyttdd ominaisuutensa myo6s jaddhdytettynd, ja useimmat ihmiset
sietavat silikonia, joten yliherkkyyden riski on pieni. PolarCap HeadCap
koostuu ei-steriilista, bioyhteensopivasta silikonimateriaalista, joka ei sisalla
lateksia. PolarCap HeadCap toimitetaan esitdytettyna, eikd tayttoa tai
tyhjennysta tarvita ennen hoitoa tai sen jéalkeen. Silikoniosan ja potilaan ihon
vélille ei tule minkaanlaista liima-ainetta, joten huppua voi helposti nostaa
hoidon aikana, jos kayttajan on tarpeen tarkastaa peitettyja kehon osia.

SmallCool-yksikdssa ja PolarCap HeadCap kéaytettdva PC Coolant siséltaa
jadatymisenestoainetta, joka lisdksi minimoi bakteerien kasvun
nestekierrossa. PolarCap-System nestekiertoa ei ole tarpeen huuhdella tai
puhdistaa ennen kayttd4 tai sen jalkeen.

HUOMIO
Teravat esineet voivat puhkaista PolarCap HeadCap ja aiheuttaa
vuotoja. Jos PolarCap HeadCap vahingoittuu, vaihda se.

HUOMIO
PolarCap HeadCap on tarkoitettu kertakayttoon.

HUOMIO
PolarCap HeadCap sailyvyysaika on kaksi vuotta.

> B> > b

VAROITUS
Havitd PolarCap HeadCap sovellettavien biologisesti vaarallisia
jatteitd koskevien maaraysten mukaisesti.
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PolarCap HeadCap ostaminen

Jaahdytyshuppuja voi ostaa PolarCoolilta tai valtuutetulta PolarCool-
jalleenmyyjalta.

/I\ | Huomio

PolarCap HeadCap on tarkoitettu kertakayttoon.

LUKU 3 JARJESTELMAN ASENNUKSEN
VALMISTELUT

Pura jarjestelma pakkauksesta
K&yta suojakéasineitd kasitellessasi puista lavaa, johon jarjestelma on kiinnitetty.

SmallCool painaa 17 kg ja yhdesséa pakkauksen kanssa noin 26 kg.

Aloita aina tarkastamalla silmamaaraisesti seuraavat:
1.  Toimitus. Varmista, ettad kaikki osat ovat mukana toimituksessa.
2. SmallCool.

Jos jarjestelma on vaurioitunut kuljetuksen aikana tai jos toimitus ei tapahdu
ilmoitettuun aikaan, ota yhteyttd PolarCoolin edustajaan tai valtuutettuun
jalleenmyyjaan.

Kayttopaikkaa koskevat vaatimukset

Jarjestelman mitat ovat noin 495 (L) x 320 (S) x 380 (K) mm. Jarjestelmén
ylapuolelle on jatettava vahintdadn 30 cm vapaata tilaa
ja ymparille véhintaén 20 cm vapaata tilaa ilmanvaihtoa varten.

Ala asenna jarjestelmaa

e PolarCap-System kayton aikaisen lammo&ntuotannon vuoksi hyvin
pieneen tilaan, alle 6 m?, tai tilaan, jossa on riittdmé&tén ilmanvaihto.

e paikkaan, jossa lampdtila ja/tai suhteellinen kosteus on korkea,
esimerkiksi lAmpdpatterin tai ilmankostuttimen viereen tai suoraan
auringonvaloon.

e Asennuspaikka on pidettdva puhtaana, eika tilaan saa paastaa
lemmikkielaimia tai tuholaisia.

Lisatietoja on kohdassa Luku 8 Tekniset tiedot
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Tulojannite ja -virta
Kéyttdpaikan sahkdisen virtaldhteen on

e vastattava tuotteen kilvessa ilmoitettua jannitetta
ja taajuutta.
o tuotettava tuotteen kilvessa ilmoitettua tehoa.

Kytke jarjestelma suoraan vain pistorasiaan, jolla on oikea
jannite ja taajuus.

& Kytke jarjestelma suoraan vain pistorasiaan, joka tuottaa
ilmoitettua virtaa.

Kayta vain jarjestelman mukana toimitettua paavirtajohtoa.

Asentaminen

Ennen jarjestelman asentamista asennuspaikka on valmisteltava
kayttopaikkaa koskevien vaatimusten mukaisesti.

1. Aseta SmallCool haluttuun asentoon.
2. Varmista, etta jarjestelman ilmanvaihtoaukot eivat ole tukossa.
3. Tayta saili6 PC Coolant -jaahdytysnesteelld. Katso Luku 4
Jarjestelman toiminta
4. Liita paavirtajohto virtajohdon liitdntdan. Varmista,
etta virtakytkimeen paasee helposti kasiksi.
5. K&aanna péavirtakytkin asentoon "I”.

HUOMIO
Kun jarjestelma on asetettu paikalleen, pyri sijoittamaan
& virtajohto niin, ettei siilhen kompastu.

SmallCool kuljettaminen

Kun SmallCool kuljetetaan, se on kiinnitettdva pystyasentoon. Jarjestelman
jadhdytysainesailié on tyhjennettédva kuljetuksen ajaksi.

Jérjestelmaa voidaan siirtdéd myds hoidon ollessa kdynnissa, mutta sita
ei ole suositeltavaa siirtdéd kauemmas kuin péavirtajohto sallii. Jatkojohtoa
ei saa kayttaa.

Odota vahintdan tunti ennen SmallCool kdynnistamista, jos

e jarjestelmaa on siirretty huomattava matka tai jos sita on kallistettu
yli 30°

e jarjestelma viedaan suoraan kylmasta [Ampimampaan tilaan
(jotta valtetdan kondensoituminen yksikon sisalld).
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LUKU 4 JARJESTELMAN TOIMINTA

SmallCool tayttaminen PC Coolant -jaahdytysnesteella

Kierra sailién kansi irti ja tayta sailiodén noin 0,7 litraa PC Coolant -
jadhdytysnestettd ennen laitteen kdynnistamista.

Jatka tayttdmista, kunnes naet nestettd suodatinverkon alimman osan
ylpuolella. Kompressori ja pumppu kdynnistyvéat vasta, kun séiliéssa

on riittdvasti PC Coolant -jadhdytysnestettd. PC Coolant on luokiteltu
ympéristolle ja terveydelle vaarattomaksi. Jos PC Coolant -jadhdytysnestetta
roiskuu lattialle, syntyy liukastumisvaara. Puhdista pois vedella.

/I\ | HuomIO

PC Coolant toimitetaan aina oikeassa pitoisuudessa. Al4 laimenna
tai kdytd mitddn muuta jadhdytysnestetta kuin PC Coolant -
jadhdytysnestettda SmallCool sailidn tayttamiseen.

HUOMIO

/I | Vvalta ylitaytos.
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/I\ | HuomIo

Jaahdytysnestevuotojen valttdmiseksi varmista, etta tyhjennyshana
on suljettu, ennen kuin taytat jarjestelman jadhdytysnesteella.

f HUOMIO
Ennen kuin kaytat jarjestelmaa, tdma kayttdopas on luettava
huolellisesti turvallisen ja tehokkaan kayton varmistamiseksi

LUKU 5 HOITO

Johdanto

PolarCap-System on helppo hallita jaahdytysta tehokkaasti.

Tarkista potilaan ihon eheys ennen hoitoa PolarCap-System.

Jotta jddhdytysneste virtaisi riittdvasti PolarCap HeadCap lapi, varmista,
ettd molemmat letkut on kytketty oikein eivatka ne ole taittuneet.

Mahdolliset haittavaikutukset liittyvat enimmékseen mahdolliseen
epamukavuuteen, lievaan korvien paleltumiseen, ihoarsytykseen, lieviin
vilunvéristyksiin, verenpaineen nousuun ja PolarCap HeadCap
ristikontaminaatioon, mika voi johtaa infektioriskiin.

PolarCap HeadCap pukeminen

Pue PolarCap HeadCap vain terveelle puhtaalle iholle. Puhdista kaikki
kosteusvoiteet ja vastaavat potilaan iholta ennen hupun kaytt6a. PolarCap
HeadCap voi ottaa pois ja laittaa takaisin tarvittaessa. PolarCap HeadCap
pinnan on oltava paljasta ihoa vasten optimaalisen
energiansiirtotehokkuuden saavuttamiseksi. Tarkasta PolarCapin alla ollut
potilaan iho hoidon jéalkeen.

PolarCap HeadCap toimitetaan esitaytettynd, joten tayttéa tai tyhjennysta ei
tarvita ennen hoitoa tai sen jalkeen. Silikoniosan ja potilaan ihon vélille ei tule
minkaanlaista liima-ainetta, joten hupun voi helposti ottaa pois hoidon
aikana, jos kayttajan on tarpeen tarkastaa peitettyja kehon osia.
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Jaahdytys PolarCap-System

Jaahdytys PolarCap-System aloitetaan pukemalla PolarCap HeadCap -
silikonihuppu huoneenldmpéisenad, eli huppua ei tarvitse jadhdyttaa
etukateen. Paalle puetaan eristédva neopreenihuppu. Jadhdytys alkaa
suositellun 30-120 minuutin ajaksi.

HUOMAUTUS

Kerro potilaalle, ettd jaahdytyshoito voidaan tdméan halutessa keskeyttaa
tai lopettaa milloin tahansa. Huomaa, etta tdma voi vaikuttaa
jaadhdytyshoitoon.

/I\ | Huomio

PolarCapin virheellinen asettelu voi heikentaa hoidon
vaikuttavuutta.
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HUOMIO

Ala aseta PolarCap HeadCap iholle, jossa on merkkeja
haavaumista, palovammoista, nokkosihottumasta tai
ihottumasta. Valta kosketusta korviin.

HUOMIO
Ala taivuta PolarCap HeadCap letkuja.

HUOMIO
Teravat esineet voivat puhkaista PolarCap HeadCap ja aiheuttaa
vuotoja. Jos PolarCap HeadCap vahingoittuu, vaihda se.

HUOMIO
PolarCap HeadCap on tarkoitettu kertakayttoon.

HUOMIO
PolarCap HeadCap sailyvyysaika on kaksi vuotta.

> b B> B> b b

HUOMIO
Ennen kuin kaytat jarjestelmad, tdma kayttdopas on luettava
huolellisesti turvallisen ja tehokkaan kayton varmistamiseksi
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PolarCap HeadCap liittaminen ja irrottaminen

PolarCap HeadCap liitetddn SmallCool paalla oleviin liittimiin.

/I\ | Huomio

Jos PolarCap HeadCap on liitetty vaarin, jarjestelman
suorituskyky voi heikentya.

Toimintatilat
SmallCool tarjoaa kaksi erilaista toimintatapaa.

1. Hoitotila - M
Tilan valintapainike yldasennossa/vapaana - Tarkoitettu [Ampétilan
alentamiseen aikuisilla potilailla, kun se on kliinisesti aiheellista.

2. Mukavuustila —==_:
Tilan valintapainike painettuna alas - mukavuusviilennys.
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Hoitotilan kdynnistaminen

Varmista, ettd ilmanvaihtoaukot ovat vapaana ja PolarCap HeadCap on
liitetty.

Kytke laitteen takana oleva p&avirtakytkin paalle ja kdynnisté jarjestelma sen
yldosassa olevasta virtakytkimesta. Valitse hoitotila tilan valintapainikkeella
vapauttamalla se ylos (-B). Jarjestelméan jaahtymisen aikana merkkivalo
vilkkuu vihredna. Kun jarjestelma on saavuttanut tavoitelampétilan,
merkkivalo palaa tasaisesti vihreana.

Mukavuustilan kdaynnistaminen

Varmista, ettd ilmanvaihtoaukot ovat vapaana ja PolarCap HeadCap on
liitetty.

Kytke laitteen takana oleva paavirtakytkin paalle ja kdynnista jarjestelma
sen ylaosassa olevasta virtakytkimesta. Valitse mukavuustila tilan
valintapainikkeella painamalla se alas (—==_). Jarjestelman jadhtymisen
aikana merkkivalo vilkkuu vihredna. Kun jarjestelma on saavuttanut
tavoitelampdétilan, merkkivalo palaa tasaisesti vihredna.

Hoidon keskeyttaminen
Voit keskeyttda hoidon painamalla ON/OFF-painiketta.

ON/OFF o
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Hoidon jilkeen
Kun hoidon tavoite on saavutettu tai toimenpide halutaan lopettaa

1. Paina virtapainiketta (ON/OFF) ja kytke laitteen takana oleva
paavirtakytkin pois paalta.

2. Ota PolarCap HeadCap hitaasti ja varovasti pois potilaan iholta.
Valta kovakouraista poistamista.

3. Irrota PolarCap HeadCap-huppu PolarCap-System.

LUKU 6 VIANMAARITYS

limoitukset

PolarCap-System on erillinen valvontajérjestelma, joka valvoo jarjestelman
suorituskykya. Jos jokin ongelma ilmenee, PolarCap-System ilmoittaa siita.

Ongelmasta ilmoitetaan nakyvilld merkkivaloilla. limoitussignaali on aktiivinen
niin pitkdan, kun ilmoituksen syy jatkuu.

Merkkivalo
limoituksen aikana merkkivalo palaa tasaisesti tai vilkkuu.

GREEN YELLOW |— BLUE
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limoitukset, keltainen valo

PolarCap-System on useita keltaisella merkkivalolla ilmaistavia ilmoituksia.
Paaasiallisia ilmoituksia on kolme, ja ne asettavat laitteen pysaytystilaan,
kunnes ongelma on korjattu.

1. Valvontajarjestelma valvoo itsenéisesti jadhdytysnesteen virtausta,
ja jarjestelma pysayttda hoidon, jos virtausnopeus laskee liikaa.
Tassa tapauksessa annetaan ilmoitus.

2. Valvontajarjestelma valvoo itsenaisesti jadhdytysnesteen
ldmpdtilaa, ja jarjestelmd pysayttéda hoidon, jos lampdtila laskee
liikaa. Tassa tapauksessa annetaan ilmoitus.

3. Valvontajarjestelma valvoo itsendisesti jadhdytysnesteen tasoa,
ja jarjestelma pysayttda hoidon, jos nestetaso laskee liikaa. Tassa
tapauksessa annetaan ilmoitus.

limoitukset, vihreé valo
Vihrea valo on lampétilan merkkivalo.

1. Vihrea vilkkuva valo: PolarCap-System pyrkii saavuttamaan
tavoitelampétilan.

2. Vihrea valo palaa: PolarCap-System on saavuttanut
tavoitelampdtilan.

limoitukset, sininen valo
Sininen valo ilmaisee PC Coolant -jadhdytysnesteen tason.

1. Sininen merkkivalo on osoitus PC Coolant -jadhdytysnesteen matalasta
tasosta, ja kayttdjaa suositellaan tayttamaan PolarCap-System PC
Coolant -nesteelld. Katso Luku 4 Jarjestelman toiminta

VAROITUS
& Laitteen toimintah&irid tai suorituskyvyn muutos voi
aiheuttaa epatdydellisen hoidon.

SmallCool-yksikon vianmaaritys

SmallCool-yksikén toiminta Toimenpide

- Keltainen merkkivalo 1. Tarkista, etta PolarCap HeadCap on
liitetty oikein.

2. Varmista, ettd PolarCap HeadCap -
letkut eivat ole vdantyneet tai
sotkeutuneet.

3. Ota yhteytta PolarCool-jalleenmyyjaan.

- SmallCool on kdynnissa
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Sininen merkkivalo
SmallCool on kdynnissa

Suositeltu toimenpide

1. Tayta sailio PC Coolant -
jaahdytysnesteellad suositeltuun
tasoon.!

2. Ota yhteyttd PolarCool-jalleenmyyjaan.

Keltainen merkkivalo
Sininen merkkivalo
SmallCool El ole
kaynnissa

Tarvittavat toimenpiteet

1. Tayta sadilid PC Coolant -
jaahdytysnesteell3 suositeltuun tasoon.?

2. Ota yhteytta PolarCool-jalleenmyyjaan.

El merkkivaloa
SmallCool El ole

1. Varmista, ettd paavirtajohto
on kytketty oikein.
2. Tarkista, etta paavirtakytkin

kdynnissd on asennossa ON, "I".
3. Vaihda sulakkeet kohdassa LUKU 7
SULAKKEIDEN VAIHTAMINEN kuvatulla
tavalla.t
4. Ota yhteytta PolarCool-jalleenmyyjaan.
- Muu Ota yhteytta PolarCool-jadlleenmyyjaan.

1Varmista ennen tdman toiminnon suorittamista, ettd SmallCool-
paavirtakytkin on asennossa OFF, ”0O".
Vihred merkkivalo ei ole osa vianmaaritysta.

Jos haluat ilmoittaa odottamattomasta toiminnasta tai tapahtumasta, ota yhteytta
PolarCool-jakelijaasi. Katso viimeinen sivu.

limoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistad vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen maan kansalliselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas asuvat.

LUKU 7 HUOLTO JA PUHDISTUS

SmallCool puhdistaminen

Varmista, etta virta on katkaistu, ja irrota laite pistorasiasta.

e Puhdista ulkopinnat alkoholipohjaiseen pesuaineeseen kostutetulla
liinalla kayton jalkeen.

e  Pyyhi mahdollisesti vuotanut PC Coolant -jadhdytysneste pois vedella
kostutetulla liinalla.
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PC Coolant -jadhdytysnesteen vaihtaminen
Téayta tarvittaessa jddhdytysnesteella.

HUOMIO

& Jaahdytysnestevuotojen valttdmiseksi varmista, etta
tyhjennyshana on suljettu, ennen kuin taytat jarjestelman
jaahdytysnesteella.

>

HUOMIO
PC Coolant -jadhdytysnesteen sailyvyysaika on kolme vuotta.

>

HUOMIO
VAlta ylitayttoa.

HUOMIO

PC Coolant toimitetaan aina oikeassa pitoisuudessa. Al4 laimenna
tai kayta mitadn muuta jadhdytysnestettd kuin PC Coolant -
jadhdytysnestettd SmallCool sailién tayttamiseen.

>

SmallCool tarkastus

Tarkista vuodot ja viat.

Tarkista, onko SmallCool-kotelossa vaurioita tai halkeamia.
Tarkista paavirtajohto silmamaaraisesti.

Yleinen kunto

pON =

Sulakkeiden vaihtaminen

Sammuta paavirtakytkin jarjestelman takaa. Irrota paavirtajohto
verkkovirtapistorasiasta. Irrota sulakkeen pidike verkkovirtaliitdnnasta ja
vaihda sulakkeet. Sulaketyyppi, katso luku 8.

_—

MAINS POWER SWITCHI lFUSE HOLDER

MAINS INLET
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SmallCool mairaaikaishuolto

SmallCool-laitteen PC Coolant -jddhdytysneste tulee vaihtaa vahintdan
kerran vuodessa. PC Coolant -jadhdytysnestetta voi ostaa vain suoraan
PolarCoolil AB:lta tai valtuutetulta jalleenmyyjaltd. Jos SmallCool-laitetta ei
ole kaytetty 3 kuukauteen tai pidempéén, se on kdynnistettdva toimivuuden
varmistamiseksi.

Jos PolarCap-jarjestelman jokin osa tarvitsee korjauksia, PolarCool AB ja
valtuutetut jélleenmyyjat tarjoavat teknista tukea, vikojen paikannuksia ja
korjauspalvelua. Ota yhteyttd myyntiedustajaan tarjouksia ja sopimuksia

varten.

VAROITUS
Jarjestelman virta on kytkettava pois paalta huollon ja
kunnossapidon aikana.

& Vain PolarCoolin edustaja tai valtuutettu jakelija saa
suorittaa teknista kunnossapitoa ja huoltoa, koska
virheellinen kasittely voi altistaa kayttdjan vakavalle
vaaralle (sadhkoisku, palovaara).

VAROITUS
& Laakinnalliseen laitteeseen luvatta tehdyt muutokset
voivat johtaa kuolemaan tai loukkaantumiseen.
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LUKU 8 TEKNISET TIEDOT

Viitenro Tuote Kuvaus Luokka, EU MDR
PC10-003 | SmallCool | Ja&hdytys- ja ohjausyksikks | Luokka lla

PolarCap | PolarCap HeadCap - Luokka |
PC10-002 |HeadCap | Paan/kaulan huppu

PolarCap HeadCap

Materiaali:
Bioyhteensopiva silikonikumi

Vaaralliset aineet:
Ei mitdan

Steriiliys:
Ei, laite ei ole steriili

® PolarCap HeadCap on kertakayttdinen

SmallCool
PolarCap-System odotettu kayttdika on 5 vuotta.

R

Kotelointiluokka IP 21
Kosketussuojattu sormilta ja kiinteilta esineiltd, joiden halkaisija on yli
12,5 millimetrid. Suojattu kondensoitumiselta ja pystysuoraan tippuvalta vedelta.

Tyypin BF liityntdosa

Jatkuva kaytto

Laitteisto ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on syttyvia seoksia.
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Paino: Jaahdytysjarjestelma:

17 kg (tyhjan sailion kanssa) Rakenne:

Mitat (KxLxS): Taysin ilmatiiviisti suljettu yksikkd
493 x 318 x 374 (mm) Jédéhdytysaine:
Ympiristdolosuhteet R449a, 120g

Kéytto: Jaadhdytysnestejarjestelma:
Lampétila: 15-30 °C Jéddhdytysneste:

Kosteusalue: Suhteellinen kosteus 10-75 %  Laimennettu monopropyleeniglykoli
Korkeus: <3000 m Séilioén tilavuus:

Kuljetus: 0,7 litraa

Lampétila: 5-65 °C Jéddhdytysnesteen lampétila:

Kosteusalue:

(Ei kondensaatiota)
Korkeus:
Verkkovirta

Suhteellinen kosteus 10-90 %

<3000 m

100/230 VAC, 50/60 Hz, enintaan 400 W

Sulake:
T 6,3AH 250V

Pidetaan lampétilassa 0 °C +2 °C hoitotilassa
Pidetdan lampdétilassa 8 °C +4 °C
mukavuustilassa

Jaddhdytysnesteen matalan lampétilan
ilmoitus: -4 °C

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - hairidonpaastot

PolarCap-System on tarkoitettu kaytettédvaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai PolarCap-System
kayttajan tulee varmistaa, etta kayttdymparisté on maaritysten mukainen.

jannitteen vaihtelut
ja valkynta

Hairidnpaastotesti Yhteensopivuus Sahkdmagneettinen ympaérist6 - ohjeistus
RF-hairionpaastot Ryhma 1 PolarCap-System kayttaa radiotaajuusenergiaa
CISPR 11 vain sisdiseen toimintaansa. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat hyvin alhaiset eivatka
todennakoisesti aiheuta hairidita lahella oleviin
elektronisiin laitteisiin.

RF-hairiobnpaastot Luokka B PolarCap-System soveltuu kaytettavaksi

CISPR 11 kotihoitoymparistossa eli kotitalouksissa
ja tiloissa, jotka on liitetty suoraan julkiseen
pienjénniteverkkoon, joka toimittaa séhkoa
kotitalousrakennuksille

Harmoninen sar6 IEC 61000-3-2 230V, 50 Hz tai 60 Hz

Jannitteen muutokset, IEC 61000-3-3

230V, 50 Hz
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - séhkdmagneettinen hairiénsieto

PolarCap-System on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa

sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai PolarCap-System kayttajan

tulee varmistaa, etta kayttdéymparisté on maaritysten mukainen.

Hairibnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sdhkomagneettinen
ympdristd - ohjeistus

Staattinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakti

+2kV,£4kV, £
8kV, £ 15kV ilma

+ 8 kV kontakti

+2kV,£4kV,£8kV, £
15kVilma

Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
keraamista laattaa.

Jos lattia on
synteettistéd materiaalia,
suhteellisen kosteuden
tulee olla vahintaan

30 %.

Sahkdinen nopea
transientti/purske
IEC 61000-4-4

+2kV
Verkkoliitanta

+2kV
Verkkoliitanta

Verkkovirran laadun
tulisi olla tyypillisessa
kaupallisessa
ymparistdssa,
sairaalaympéristdssa
tai julkisessa verkossa
kaytettdva laatu.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

Paajannite
+0,5kV, £ 1kV

Jénnite maata
vastaan

N/A Luokka Il
kaksoiseristetty

Paajannite
+0,5kV, £ 1kV
Jannite maata vastaan

N/A Luokka Il
kaksoiseristetty

Verkkovirran laadun
tulisi olla tyypillisessa
kaupallisessa
ymparistdssa,
sairaalaympéristdssa
tai julkisessa verkossa
kaytettéva laatu.

Jannitekuopat ja
jannitekatkokset
IEC 61000-4-11

0 % Ur,0,5 jaksoa
Asteissa 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

0 % Ur; 1 jaksoa
ja

70 % Ur; 25/30
jaksoa Yksi vaihe:

0°:ssa

% Ur; 0,5 jaksoa

Asteissa 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° ja 315°

0 % Ur; 1 jaksoa

ja

70 % Ur; 25/30 jaksoa Yksi
vaihe: 0°:ssa

0% Ur.
250/300 jaksoa

Verkkovirran laadun
tulisi olla tyypillisessa
kaupallisessa
ymparistossa,
sairaalaympéristossa
tai julkisessa verkossa
kaytettava laatu.

0% Ur:

250/300 jaksoa
Verkkotaajuuden 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien tulisi
magneettikentta olla tyypillisessé&
IEC 61000-4-8 kaupallisessa

ymparistdssa,
sairaalaympéristossa
tai julkisessa verkossa
kaytettavaa tasoa.
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HUOMAUTUS Ur on AC-verkkojannite ennen testitason soveltamista.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sdéhkdmagneettinen hairidnsieto

PolarCap-System on tarkoitettu kaytettéavaksi alla maaritellyssa
sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai PolarCap-System kayttajan
tulee varmistaa, ettd kayttdympéristd on maaritysten mukainen.

Hairibnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkdmagneettinen ymparisto -
ohjeistus

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintélaitteita

ei saa kayttaa lahettimen
taajuuteen sovellettavasta
yhtalosta laskettua suositeltua
erotusetdisyyttd lahempéna
mitédan PolarCap-System osaa,
kaapelit mukaan lukien.

Johtuva RF 3Vrms 3Vrms Suositeltava suojaetéisyys
IEC 61000-4-6
(6 Vrms ISM-/ASR- (6 Vrms ISM-/ASR- _
kaistojen sisalla) kaistojen sisalld) d= 1’2\/F
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz
Séteileva RF 10 V/im 10 V/im
IEC 61000-4-3 80KHr-27GHz | 80krz-27GHz | d =1.2v/P 80-800 MHz

d=23JP 800MHz-

27V/m 2,7 GHz
Langattomat RF- 27 Vim 380-390 MHz
viestintalaitteet 380-390 MHz missé P on lahettimensuurin
IEC 61000-4-3 28 Vim lahtéteho watteina (W)
28 Vim 430-470 MHz lahettimen valmistajan mukaan
430-470 MHz ja don suositeltu suojaetaisyys
9V/m metreind (m).
9V/m 704-787 MHz
704-787 MHz Kiinteiden RF-l&hettimien
28 Vim kenttdvoimakkuuksien
28 V/im 800-960 MHz sadhkdmagneettisen
800-960 MHz paikanmittauksen
28 Vim a perusteella méaritettynd olisi
28 V/m 1700 - 1990 MHz oltava alle
1700 - 1990 MHz vaatimustenmukaisuustason
28 V/m kullakin taajuusalueella.
28 V/im 2400-2570 MHz b Hairioita voi esiintya
2400 -2 570 MHz seuraavalla tunnuksella
9Vim merkittyjen laitteiden
9V/m 5100 -5 800 MHz laheisyydessa.
5100 - 5 800 MHz
R
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HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeistukset eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelin/langaton) ja maanpéallisten
matkaviestimien, amatddériradion, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien,
kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-lahettimien aiheuttaman
sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava sahkdmagneettista paikanmittausta. Jos
mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa PolarCap-System kaytetaan, ylittda edelld mainitun soveltuvan
RF-yhteensopivuustason, PolarCap-System on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
toiminnassa havaitaan hairi6ita, PolarCap-System voi olla tarpeen suunnata uudelleen tai siirtaa.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulisi olla alle 10 V/m.

Suositellut suojaetdisyydet kannettavien ja siirrettdvien
radiotaajuusviestintlaitteiden ja PolarCap-System valilla

PolarCap-System on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa
sateilevia RF-hairi6ita hallitaan. Asiakas tai PolarCap-System kayttaja voi auttaa ehkdisemaan
sahkdémagneettisia hairidita sailyttdmalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuusviestintalaitteiden (I&hettimien) ja PolarCap-System valilla, kuten jaljempana suositellaan,
viestintélaitteen suurimman Iahtdtehon mukaan.

Lahettimen Suojaetaisyys lahettimen taajuuden mukaan
nimellinen suurin m
lahtoteho 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz -2,5 GHz
W
d=12P d=12JP d=23JP

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Lahettimille, joiden suurin 1&ht6teho ei ole edelld luettelossa, suositeltu suojaetdisyys d metreina (m)
voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen perustuvaa kaavaa, jossa P on lahettimen suurin
lahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.
Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan korkeamman taajuusalueen suojaetéisyytta.
Huomautus 2; Nama ohjeistukset eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

SmallCool yllapitaa perusturvallisuutta ja toimintakykya maéaritellyissa
sdahkémagneettisissa ymparistdissa, eli jatkuvaa jadhdytysta PolarCap
HeadCap -laitteen kanssa maaritetyssa jadhdytysnesteen lampdtilassa.

A\

VAROITUS

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) saa
kayttda vahintdan 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella mista
tahansa PolarCap-System osasta, mukaan lukien valmistajan
ilmoittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky

voi heiketa.
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VAROITUS
Taman laitteen kaytt6d muiden laitteiden vieressa tai pinottuna
ﬁ muiden laitteiden kanssa on valtettava, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kayttd on tarpeen, tata
laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, etta
ne toimivat normaalisti.

LUKU 9 LISATIEDOT

Kliiniset arvioinnit
Jarjestelman tehokkuuden ja turvallisuuden arvioimiseksi on tehty Kliinisia
arviointeja.

Takuu

PolarCool AB tarjoaa yhden vuoden rajoitetun jarjestelmatakuun. PolarCool
AB takaa, etté jarjestelma tayttda valmistajan vaatimukset ja etta siing ei ole
valmistusvirheita toimitushetkella.

Ta&man takuun ehtona on jérjestelman asianmukainen kdyttdminen
kayttotarkoitukseen, johon se on tarkoitettu. Takuu ei koske vaurioita tai vikoja,
jotka johtuvat tuotteen virheellisesta kaytdstd, vaarinkaytodsta, laiminlyénnista,
muokkaamisesta, muuttamisesta, epéatavallisesta kuormituksesta tai
virheellisesta varastoinnista ja kasittelysta.

Laitteen havittaminen

SmaliCool

Sahko- ja elektroniikkalaiteromua (WEEE) koskeva eurooppalainen direktiivi
2012/19/EU pyrkii minimoimaan ymparistovaikutuksia ehkaisemalla jatteen
syntymistd. SmallCool-laite on merkitty WEEE-symbolilla, ja siind on
menettely, joka mahdollistaa jatteenkerdyksen ja laitteen kierratyksen sen
elinkaaren lopussa.

PolarCap HeadCap

VAROITUS
Havitd PolarCap HeadCap sovellettavien biologisesti vaarallisia
jatteitd koskevien maaraysten mukaisesti.

Sertifioinnit
PolarCool AB:lla on ISO 13485:2016 -sertifikaatti.
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SmallCool tayttad ladkinnallisten laitteiden luokan lla aktiivisten
terapeuttisten tuotteiden vaatimukset ja ladkinnallisia laitteita koskevan EU-
asetuksen MDR 2017/745..

q3

2862

CE-vaatimustenmukaisuusmerkki osoittaa, ettd SmallCool tayttda
ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset. Se
osoittaa myos, ettd ilmoitettu laitos Intertek Medical Notified Body AB (nro
2862) Osoite: Torshamnsgatan 43, 164 40 Kista, Ruotsi

on hyvéksynyt PolarCool AB:n laadunhallintajarjestelman.

CE

PolarCap HeadCap tayttaa aktiivisen terapeuttisen laitteen vaatimukset, jotka
koskevat luokan | 1aakinnallisia laitteita, seka laakinnallisia laitteita koskevan
EU-direktiivin MDR 2017/745 vaatimukset.

PolarCap-System on testattu, ja se tayttda seuraavat vaatimukset:
WEEE 2012/19/EU

RoHS 2011/65/EU

REACH 1907/2006

IPR - Teollis- ja tekijanoikeudet

LUKU 10 YHTEYSTIEDOT

Laillinen valmistaja:

d PolarCool AB
Kéyntiosoite:
Scheelevagen 2
Medicon Village
SE-223 81

Lund, RUOTSI

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

Sahkodposti: info@polarcool.se

URL: www.polarcap.com
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