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1.1 ANVANDNINGSOMRADE

Folj alltid rekommendationerna fran behorig sjukvardspersonal.

Physiolab® S'-systemet kombinerar kyl- och kompressionsbehandling.
Det ar avsett att hjélpa aterhamtning av mjukvavnad efter traning och
behandling av skador i mjukvavnad i ett tidigt (akut) stadium.

Kyla och kompression kan hjalpa till att reducera smarta och svullnad.
Det hjalper aven till att reducera en kraftig inflammatorisk respons pa en
skada. Detta begransar ytterligare skador.

Det kan anvandas som en del av en holistiskt férebyggande strategi
mot sportskador vid anvandning fore och efter aktivitet.

Systemet ar utformat for att anvandas pa sjukhus, polikliniskt,
i idrottsanlaggningar eller i hemmet.

FORSIKTIGT - ANVANDNING AV PHYSIOLAB® S'-
SYSTEMET AV ANVANDAREN SOM FAR BEHANDLING

Om du ar den som behandlas, far du handha kontrollenheten till S', men
endast under féljande villkor:

* Du har last bruksanvisningen, kontraindikationerna och varningarna i sin
helhet och studerat dessa grundligt

* Om det &r nagot som du inte forstar, kontaktar du behorig
sjukvardspersonal eller din Physiolab®-representant. Alternativt kan
du vanda dig till Physiolab® via kontaktinformationen i avsnitt 3.10.
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1.1 ANVANDNINGSOMRADE

A VARNING - UTDRAGEN ELLER OVERDRIVEN ANVANDNING

Felaktig applicering eller éverdriven/utdragen anvandning av Physiolab® S'-
systemet kan resultera i vdvnadsskada, t.ex. frostskada.

Upprepad anvandning av kryobehandling kan resultera i permanent skada
och/eller nervskada. Behandlingsomradet maste fa tillrackligt med tid for
aterhamtning mellan upprepade behandlingar.

Vanta alltid tills huden har atergatt till normal temperatur, minst 2 timmar,
innan nasta behandling paborjas.

Avbryt anvandningen omedelbart om du upplever eller observerar nagot
av foljande:

+ Okad smarta

* Brannande kansla

+ Klada

+ Okad svullnad

¢ Blasor

* Missfargning av huden

+ Okad hudrodnad

* Ett upphdjt utslag med klada.

Det &r AVGORANDE att du laser avsnitt 3.4, som innehéller alla varningar och
forsiktighetsatgarder, noggrant innan du anvander Physiolab® S'-systemet.

www.physiolab.com




1.1 ANVANDNINGSOMRADE

Physiolab® S'-systemet ar avsett for applicering av kryobehandling och
intermittent pneumatisk kompressionsbehandling via ett behandlingspack
av anvandaren eller, vid behov, av behorig sjukvardspersonal for
behandling av skada i mjukvavnaden.

Det ar viktigt att alltid folja rekommendationerna fran sjukvardspersonalen.

Physiolab® S'-systemet kombinerar kryobehandling med intermittent
pneumatisk kompressionsbehandling och ar avsett foér behandling av
skador efter kirurgi och muskuloskelettala skador under bade den akuta
och subakuta fasen.

Behandlingsresultatet kan variera fran person till person och ar eventuellt
inte detsamma eller har eventuellt inte samma verkan. Kontakta den som
behandlar dig inom sjukvarden om behandling eller individuella resultat.

KRYOBEHANDLING:

Kryobehandling ar avsedd fér anvandning under forsta stadiet med (inre)
blédning och under inflammationsfasen vid en skada, dd malet ar att
reducera de skadliga effekterna av omfattande blédning och inflammation.

BEHANDLING MED INTERMITTENT PNEUMATISK KOMPRESSION (IPC):

Behandling med intermittent pneumatisk kompression ar avsedd att
anvandas under inflammations- och utbredningsstadierna vid en skada,

da malet ar att reducera svullnaden for att forhindra de skadliga effekterna
av omfattande svullnad och for att foérbattra funktionen for att 6ka
lakhastigheten.

Om nagra problem eller ovantade driftsfel upptacks under installning,
anvandning eller under underhall av Physiolab® S'-systemet, kontakta din
Physiolab®-representant. Alternativt kan du vanda dig till Physiolab® via
kontaktinformationen i avsnitt 3.10.
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1.2 AVSEDDA HANDHAVARE

Physiolab® S'-systemet ar avsett att handhas av individer och
sjukvardspersonal.

Den som far behandling kan ocksa vara handhavare av S'-kontrollsystemet
men endast om hen har last och noggrant studerat hela bruksanvisningen
samt varningarna och forsiktighetsatgarderna i sin helhet.

Om det ar nadgot som du inte forstar, kontaktar du behorig
sjukvardspersonal eller din Physiolab®-representant. Alternativt kan
du vanda dig till Physiolab® via kontaktinformationen i avsnitt 3.10.
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1.3 KONTRAINDIKATIONER

A VARNING

Physiolab® S'-systemet SKA INTE anvandas pa personer som har:
+ Diabetes

+ Nedsatt kansel i det avsedda behandlingsomradet, t.ex. stickningar/
parestesier som orsakats av nervskada

« En bekraftad eller misstankt vavnadsinfektion i behandlingsomradet

+ Tidigare frostskada pa den drabbade extremiteten eller pa
behandlingsomradet

+ Reagerat negativt tidigare pa kyla, exempelvis nasselutslag eller andra
utslag, kldda och svullnad (t.ex. urticaria pa grund av kyla eller akut
paroxysmal hemoglobinuri av kyla eller kryoglobulinemi)

* Ett tillstand som skulle kunna férvarras av kyla (t.ex. multipel skleros,
reumatoid artrit, ryggmargsskada, blodkoaguleringsstorningar, magsar)

« Upplevt langsam sarlakning tidigare

+ Nagot kant tillstand i blodcirkulationen eller hjartat (t.ex. akut stadium
av inflammatorisk flebit, Raynauds fenomen, hypertoni, extremt lagt
blodtryck, arterioskleros eller annan ischemisk karlsjukdom)

+ Eninstabil fraktur i behandlingsomradet

« En tumor i behandlingsomradet
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1.3 KONTRAINDIKATIONER

+ Djup ventrombos (DVT) och/eller lungemboli - antingen aktuell eller i det
forflutna - eller nagon nylig faktor som kan 6ka risken for DVT (t.ex. varit
sangbunden eller pa en lang flygresa)

+ Ett lokalt hudtillstdnd i det avsedda behandlingsomradet (t.ex. dermatit,
venligering, gangran, hudgraft)

* Muskelspandhet med reducerad strackformaga, orsakad av skada pa
nervsystemet (t.ex. dekompenserad hypertoni)

+ Kognitiv nedsattning/funktionshinder eller kommunikationshinder, vare
sig temporar pa grund av medicinering eller permanent.

Observera: Det kan finnas fall nar sjukvardaren kan bestamma att
kyl- och kompressionsbehandling ar lampliga for personer som har
nagra av tillstdnden ovan. Detta beslut ar alltid en klinisk bedémning
och maste alltid fattas av en sjukvardare med lamplig behérighet.

A\ VARNING

Om du ar under 18 ar maste du fa hjalp fran sjukvarden innan du anvénder
Physiolab® S'.

www.physiolab.com




2.1 SYSTEMOVERSIKT

PHYSIOLAB® S'-SYSTEMET:

S' kontrollenhet

Stromforsorjning

“~_ Physiolab®-
behandlings-

packar
(levereras separat)
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2.2 TILLBEHOR

En rad olika Physiolab®-behandlingspackar ar tillgangliga for anvandning
med S' kontrollsystem. Detta omfattar behandlingspackar for viktiga
anatomiska platser och en rad tubformade behandlingspackar av olika
storlek som kan anvandas pa valfri extremitet. En fullstandig lista 6ver
behandlingspackar som for narvarande ar tillgangliga kan erhallas fran din
lokala saljrepresentant for Physiolab®.

" PHYSIOLAB

) pHYSIOLAB

Behandlingspack for axel Behandlingspack for Behandlingspack fér ljumske
(vanster) landrygg (hoger)

L

\

)
ar
5| <
\r

¢ 10

av

A

S540 (tubformad) M540 (tubformad) Halvstovel, behandlingspack
behandlingspack behandlingspack
A VARNING

Anvand endast behandlingspackar och tillbehdr som levererats av

Physiolab® Technologies Ltd. Anvand inte behandlingspackar och tillbehor
fran andra tillverkare.
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2.3 ENHETENS FUNKTIONER

Anslutningsport for
Kassett Anvandargranssnitt behandlingspack

7
Anslutning for kassett (kassetten avlagsnad) Elanslutning Urtagbar
sakring
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2.4 DISPLAY OCH KONTROLLER

Justering av
installningar ~ Anvandarvarning  Atgard krévs Fel/varning

2 d a A
le®:'~::

Behandling Behandling Vantlage Indikator for
pagar klar Cykeltid lag isniva
ANVANDARGRANSSNITT
OLED-display

PHYSIOLAB

@® Fit Therary Pack
=

Play to Start or Dial to cancel

1

L‘/ \

Start-/stoppknapp: Tryck for att Reglageratt: Vrid for att andra
starta/stoppa behandling alternativ, tryck for att valja
ett alternativ
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2.5 KOMMA IGANG

1. Om hjalp behévs ndgon gang under instéllning, anvandning eller
underhall av Physiolab® S'-systemet, kontakta din Physiolab®-
representant.

2. Innan du valjer en plats for att stalla i ordning enheten bor féljande
beaktas:

A VARNING

Placera inte enheten sa att det ar svart for patienten och/eller handhavaren att:
1) Se displayen

2) Trycka pa stoppknappen

3) Koppla bort behandlingspacken

4) Koppla bort stromtillforseln fran eluttaget.

A VARNING

Placera systemet for att minimera risken for att snubbla dver S'-
kontrollenheten, behandlingspackens tubset eller stromtillférseln med kablar.

A VARNING

Vatska kan droppa fran undersidan av enheten pa grund av kondensering.
Om fér mycket vatten ansamlas undertill kan det i stéllet bero pa ett
ofdrutsett hinder. | detta fall tar du enheten ur bruk och kontaktar din
Physiolab®-representant.

A VARNING

Placera stromforsorjningen sa att den ar ur vagen och vatska inte droppar
pa den eller ansamlas i narheten under anvandning. Droppar och spill kan
upptrada vid anslutning och bortkoppling av behandlingspackar eller genom
att kassetten fylls eller toms.




2.5 KOMMA IGANG

3. Stall alltid i ordning enheten i uppratt lage och pa en plan yta.
Oppna locket helt.

4. Anslut stromtillférseln till elanslutningen pa enheten genom att fora
in kontakten helt och vrida kragen medurs for att Idsa. Nar den ar Ist,
anslut stromtillférseln till uttaget for huvudstrommen.

5. Nar enheten ansluts startas enheten automatiskt. Nar enheten anvands
forsta gangen maste anvandaren vélja granssnittssprak. Fortsatt genom
att valja Avsluta pa skarmen Anvandaralternativ.

o Sprak
< Svenska >

www.physiolab.com




2.5 KOMMA IGANG

6. GOr sa har for att nar som helst aterstalla granssnittsspraket: Hall start-/
stoppknappen nedtryckt, koppla bort och ateranslut stromtillforseln.

7. Nar enheten startar igen, slapp start-/stoppknappen. Sprakskarmen
visas igen. Om Physiolab® S anvandarhandbok behdvs pa ett annat
sprak, kontakta din representant fér Physiolab®.

o Sprak

< Svenska >

8. Fore varje anvandning maste du forst bekrafta att du har last hela
anvandarhandboken. Tryck pa den blinkande startknappen for att
bekrafta.

Vanligen las - bekrafta att du
har last hela anvandarhandboken

Tryck pa Start for att bekrafta.
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2.6 FYLLA ENHETEN

1. Fyll enheten genom att avlagsna kassetten fran kassettanslutningen.

2. Skruva loss locket och kontrollera att kassetten ar tom.
Om kassetten innehdller ndgot vatten fran foregdende anvandning
haller du ut det.

> a4

_
YO

3. Fyll kassetten helt med is.

www.physiolab.com




2.6 FYLLA ENHETEN

4. Fyll kassetten helt med vatten (3,2 liter).

>

100 %

a8
[ i
5. Skruva fast locket igen. Bar kassetten uppratt i handtaget. Detta

hindrar vatten fran att tranga ut ur luftningshalet narmast locket.
Placera kassetten i kassettanslutningen.

6. Nar kassetten sitter pa plats uppmanar enheten anvandaren att
ansluta behandlingspacken.

- Anslut behandli ngspack

REPARERA - ATERHAMTA - PRESTERA




2.7 ANSLUTA EN BEHANDLINGSPACK

1. Anslut behandlingspackens kontakt till enhetens anslutningsport for
behandlingpacken.

2. Behandlingspackens kontakt kan endast anslutas nar den ar inriktad
pa det satt som visas nedan (behandlingspackens tubset narmast
kontrollenhetens lock):

3. Nar behandlingspacken har anslutits kanner systemet automatiskt igen
packen och behandlingsprogram kan da valjas.

o Behandlingsprogram
s < Anpassat >

www.physiolab.com




2.8 STALLA IN EN BEHANDLING

1. Du kan valja mellan Anpassat program eller Snabbstartsprogram.

o Behandlingsprogram o Behandlingsprogram

< Anpassat > 10 °C | HOG 25/72 mmHg | 10 min

2. | stallet for att stalla in en behandling manuellt, ar féljande forinstallda
snabbstartsprogram tillgangliga att valja:

6 °C | HOG 25/75 mmHg | 10 min

8 °C | HOG 25/75 mmHg | 10 min

10 °C | HOG 25/75 mmHg | 10 min

12 °C | HOG 25/75 mmHg | 10 min

---- | HOG 25/75 mmHg | 10 min

3. Om det manuella behandlingsprogrammet har valts kommer systemet
att krava ett varde for temperaturen (6-12 °C).

Q Temperatur
< 6°C >
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2.8 STALLA IN EN BEHANDLING

4. Valj tryckprofil (25-75 mmHg). Om 25/50 eller 25/75 mmHg valjs,
maste en cykeltid* (60, 90 eller 120 sek) specificeras:

(*t.ex. cykeltid pa 60 sek = 30 sek med 25 mmHg, 30 sek med 50 eller 75 mmHg)

o Tryckprofil
< 25/75 mmHg >

5. Valj behandlingens varaktighet (5-30 minuter).

o Behandlingens
varaktighet

< 5minuter >

6. Valj automatisk upprepningsperiod ("Av”, 2, 2,5 eller 3 timmar).
Detta ar varaktigheten mellan slutet av en behandling och
den automatiskt upprepade cykeln fér samma behandling:

(Automatisk upprepning ar endast tillgangligt for val i anpassat lage)

o Upprepa automatiskt

< 3 timmar >
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2.9 UNDER BEHANDLINGEN

1. Placera behandlingspacken pa avsett behandlingsomrade och hall kvar
denilage. Tryck pa den blinkande start-/stoppknappen for att starta
behandlingen.

b ®

Blinkande
— start-/
stoppknapp

2. Behandlingspacken kommer automatiskt att greppa om extremiteten/
behandlingsomradet. Enheten bérjar darefter med en luftnings- och
primingcykel. Detta sker for att optimera behandlingspackens funktion
for behandling.

3. Display och indikatorer under behandling:

Behandlingstid

el ﬁ Treatment Running: 29:59

Set Temp : 5 ’ C '?’teér!;i)r;ratur
Pressure: 25mmHg stall in

Tryck
Energi-
fléde

Energy Flow: NRRREEEE

4. Stoppa behandlingen nar som helst genom att trycka pa start-/
stoppknappen:

A VARNING

Om smartan 6kar under behandlingen eller om du ar orolig pa nagot
satt, STOPPA OMEDELBART BEHANDLINGEN OCH AVLAGSNA
BEHANDLINGSPACKEN.
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2.10 BEHANDLINGENS SLUT

1. Nar behandlingen ar klar, lossas behandlingspacken.
Avlagsna behandlingspacken.

2. Valj att utféra annu en behandling. Om du upprepar en behandling,
observera foljande:

A VARNING - RISK FOR PERMANENT SKADA:

Om kryobehandling upprepas innan vavnaden har aterhamtat
sig kan det leda till permanent skada pa vavnad och/eller nerver.
Upprepa inte behandlingen férran huden har atergatt till normal
temperatur och vanta alltid minst 2 timmar.

3. Om du ar klar med den aktuella behandlingpacken, koppla bort den
fran enheten. Tryck pa knappen pa sidan av anslutningen och dra for att
koppla bort den.
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2.11 EFTER ANVANDNING SAMT
FORVARING

1. Kontrollera alltid innan enheten forvaras att kassetten ar tom.
Hall ut vatten eller is som eventuellt finns kvar.

2. Torka av all 6verbliven vatska fran insidan av kassetten med anvandning
av en ren, torr engangsduk.




2.11 EFTER ANVANDNING SAMT
FORVARING

4. Stang av genom att vrida pa kragen till kontakten for stromtillforseln
moturs for att koppla loss den fran elanslutningen och koppla bort.

5. Stang locket ordentligt med de framre klipsen.
Forvara enheten pa en saker plats till ndsta anvandning.

A FORSIKTIGT

Observera - Vid stromavbrott eller om enheten stangs av under
behandlingen, gar det valda behandlingsprogrammet och eventuellt
behandlingsforlopp forlorat. Behandlingsprogrammet maste stallas in
igen varje gang enheten startas.

~ 7.5Seavsnitt 3.6 for fullstandiga riktlinjer for forvaring och transport.

ingspackar maste rengoras och

ullst.
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3.1 RENGORING OCH DESINFICERING

RENGORING OCH DESINFICERING AV PHYSIOLAB® S' KONTROLLENHET

Vid mottagandet eller efter forvaringsperioder, maste Physiolab® S' kontrollenhet
rengoras och desinficeras innan den anvands kliniskt igen.

Fore varje anvandningstillfalle, ska Physiolab® S' och Physiolab® behandlingspackar
rengdras och desinficeras pa lampligt satt for att undvika smittspridning, speciellt
for personer med nedsatt immunforsvar.

A VARNING

Koppla bort tillférseln av huvudstrém fore rengdring. Anvand inte enheten
under rengdring, service och underhall.

A VARNING

Ingen del av S kontrollenhet eller behandlingspack far sénkas ned i vatten
eller andra vatskor under rengoéring eller desinficering.

A FORSIKTIGT

Desinficeringsprodukter ar fratande till sin natur. Om ytorna inte torkas av
korrekt kan det Iamna kvar fratande rester som kan leda till latent skada:

+ Anvand inte rengorings- eller desinficeringslosningar som innehaller
fenol, blekmedel eller klor pa nagon del av S'-kontrollenheten eller
behandlingspackarna.

* Rengor inte nagra omraden av S'-kontrollenheten eller
behandlingspackarna med anga eller jetstrale.
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3.1 RENGORING OCH DESINFICERING

REKOMMENDERADE RENGORINGSSTEG FOR UTSIDAN AV ENHETEN:

1. Physiolab® S™kontrollenheten maste stangas av och kopplas bort fran
huvudstrommen fore all rengoring.

2. Anvand endast alkoholservetter vid rengdring av skarmen.

3. Avldgsna kassetten. Torka av alla ytor pa S'-kontrollenheten, kassetten,
stromforsorjningsenheten (och kablar) med anvandning av en engangstrasa
som fuktats med rengéringsmedel som spatts med vatten enligt
tillverkarens instruktioner. Applicera vatskan pa engangstrasan och krama
ur vatskedverskottet.

4. Desinficera alla ytor pa S'-kontrollenheten, kassetten, stromférsérjningsenheten
med kablar (bortkopplade fran huvudstrémmen) med anvéndning av en
engangsduk som fuktats med desinficeringsmedel som &r avsett for anvandning
pa plast och metall och som spatts enligt tillverkarens instruktioner. Applicera
vatskan pa engangstrasan och krama ur vatskeodverskottet.

5. Torka torrt med en ren och torr engangsduk efter den angivna kontakttiden. Se
till att alla ytor ar helt torra innan du ateransluter Physiolab® S'-kontrollenheten,
stromfdrsorjningen och kablarna till huvudstrémmen.

REKOMMENDERADE RENGORINGSSTEG FOR S'-KONTROLL-
ENHETENS KASSETT OCH ANSLUTEN PACK:

1. S'-kontrollenhetens kassett maste rengéras tva ganger i manaden med
anvandning av de medfdljande rengéringstabletterna eller ett tillgangligt
alternativ med féljande ingredienser: TROKLOSENNATRIUM (CAS: 2893-78-9):
19,5 % viktprocent.
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3.1 RENGORING OCH DESINFICERING

RENGORING OCH DESINFICERING AV PHYSIOLAB® BEHANDLINGSPACKAR:

A FORSIKTIGT

* Physiolab® behandlingspackar maste rengéras och desinficeras efter
varje anvandningstillfélle, speciellt nar de anvands for att behandla fler
an en person i enlighet med god praxis for infektionsskydd.

* Physiolab® behandlingspackar ska endast rengdras och desinficeras
med anvandning av ett lampligt desinficeringsmedel med CE-markning
for medicinska enheter och med en spadning enligt tillverkarens
instruktioner och en lamplig kontakttid fore avskdljning eller avtorkning.

REKOMMENDERADE RENGORINGSSTEG:

1.

7

Koppla bort behandlingspacken fran S'-kontrollenheten.

Rengor behandlingspacken med en engangsduk som fuktats med
rengdringsmedel som spatts med vatten enligt tillverkarens instruktioner.
Applicera vatskan pa engangstrasan och krama ur vatskeoverskottet.

Applicera inte vatska direkt pa behandlingspacken. Vi rekommenderar att
behandlingspacken rengors i féljande ordning: 1) Behandlingspackens anslutning
2) Utsidan av behandlingspacken, 3) Insidan av behandlingspacken.

. Desinficera alla ytor av behandlingspacken med anvandning av en engangsduk

som fuktats med desinficeringsmedel som ar avsett for PU-belagd nylon och som
spatts enligt tillverkarens instruktioner. Applicera vatskan pa engangstrasan och
krama ur vatskeoverskottet. Applicera inte vatska direkt pa behandlingspacken.
Vi rekommenderar att behandlingspacken rengérs i féljande ordning:

1) Behandlingspackens anslutning, 2) Utsidan av behandlingspacken, 3) Insidan
av behandlingspacken.

4. Torka torrt med en ren och torr engangsduk efter den angivna kontakttiden.
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3.2 UNDERHALL

Kontrollera att Physiolab® S'-kontrollenheten, dess komponenter (kassett,
stromforsorjningsenhet, kablar) samt behandlingspackarna ar i gott skick fore
anvandning och att det inte finns nagot vatskelackage.

A VARNING

Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att enheten fungerar korrekt.
Inspektera ocksa enheten visuellt sa att det inte finns nagra l6sa eller
skadade delar.

Om enhetens prestanda eller funktionssatt &ndras fran det som angetts
eller kravs, ska enheten tas ur bruk omedelbart.

Bestall underhdll innan enheten tas i kliniskt bruk igen.

A FORSIKTIGT

Kontrollera fére anvandning att kassetten inte ar skadad eller lacker. Om
nagon del av Physiolab® S'-systemet skadas eller blir sliten ska den bytas ut.

A FORSIKTIGT

Anvand inte enheten under rengéring, service och underhall.

A FORSIKTIGT

All service eller allt underhdll utanfor det som anges i detta dokument ska
endast utféras av Physiolab® eller av servicepersonal som godkants av
Physiolab®.

www.physiolab.com



3.2 UNDERHALL

FORVANTAD LIVSLANGD

Enheten har en forvantad livslangd pa 3 ar, om en arlig service som godkénts av
Physiolab® genomfors.

ISOLERING AV HUVUDSTROMMEN

For att isolera utrustningen fran huvudstrommen, koppla bort strémtillférseln
fran huvudstrommen.

ATERKOMMANDE TESTNING

Systemet ska genomga en elektrisk sékerhetstestning varje ar enligt
EN IEC 62353:2014.

SAKERHETSFUNKTIONER

| ett feltillstand sakerstaller enheten anvandarens sakerhet genom att 6vervaka
avgivning av laga temperaturer och avgivna hoga tryck. | handelse av att
potentiellt riskfyllda handelser detekteras, slutar enheten att fungera och ett
felmeddelande visas.

SAKRING

S'-kontrollenheten innehaller en sakring, T3.15AL250V, som kan bytas av
anvandaren. Denna sitter pa sidan av enheten, bredvid elanslutningen. Byt ut
sakringen genom att koppla bort strémforsérjningen fran kontrollenhetens
elanslutning. Anvand en platt skruvmejsel till att skruva ur locket till
sakringshallaren.

A VARNING

Kontrollera att enhetens sakring, T3.15AL250V byts ut mot en med samma
specifikationer.
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3.3 FELSOKNING

BESKRIVNING

BETYDELSE

LOSNING

A

Sakerhetssystem
permanent las

Oforklarligt fel

Ring Physiolab® for teknisk support

FEL 400

isatt

FEL 103
T|°m°e-o“ut vantar Ingeq atgqrd Koppla bort och ateranslut strommen
pa atgard har vidtagits
FEL 110
Kontrollera att behandlingspacken ar inriktad
med réren nedat.
. Tryck ner patronen helt.
Behandlings- ) i )
A Aktuell status packen/ Tryck ner anslutningen till behandlingspacken
fér time-out ar luftpumpen helt.
FEL 200 time-out har natt Kontrollera om det finns smuts i
tidsgransen. vatskeanslutningarna.
Forsok att férvara S' och behandlingspacken
plant - placera enheten pa ett bord eller pa
golvet vid behov.
A Tankbrytaren mislf;trigkatr Kontrollera att kassetten ar helt inférd
Oppen i kassettanslutningen.

A

Accelerometern

Systemet har
stotts till eller

Flytta enheten till en plan, jamn yta

FEL 809

for hogt

www.physiolab.com

FEL 500 utanfor granserna placergts pa en | for drift.
instabil yta
‘|_ .
A Packens tryck Tryckfel Ha S'-enheten och packen inom

1,5 meter fran varandra




3.3 FELSOKNING

BESKRIVNING

BETYDELSE

LOSNING

A

FEL 810

Packens tryck
for lagt

Tryckfel

Ha S'-enheten och packen inom
1,5 meter fran varandra

A

FEL 2000

Tanknivan for hog

For mycket
vatska i
systemet pa
grund av daligt
vatskeflode i
behandlings-
packen

Tom tillrackligt med vétska fran
kassetten for att kvarvarande
vatska ska kunna tommas fran
behandlingspacken till kassetten

A

"LAG
VATTENNIyA" Kontroll av For mycket eller Kontrollera att vattennivan ar vid fje_n
ELLER "FOR vattenniva for lite vatska nedre delen av kassettens hals. For in
MYCKET och avlagsna kassetten 10 ganger
VATSKA |
SYSTEMET”
VISAS
A En instruktion Anvandarensval | _..,. . ) . .
. Folj urvalsinstruktionerna i avsnitt 2.4
BEHANDLING | har missats eller [ har eventuellt Disolay och kontroller - "Kontrollratt”
KUNDE INTE | hoppats 6ver inte kints av Py
VALJAS

A

"DALIGT VATS-
KEFLODE”
ELLER
“BEHAND-
LINGEN
MISSLYCKA-
DES” VISAS

Aktuell status gick
Over tidsgransen

Behandlings-
packen/
luftpumpen
har natt
tidsgransen

Kontrollera att behandlingspacken ar
inriktad med réren nedat.

Tryck ner patronen helt.

Tryck ner anslutningen till
behandlingspacken helt.

Kontrollera om det finns smuts i
vatskeanslutningarna.

Forsok att forvara S'-enheten och
behandlingspacken plant - placera
S'-enheten pa ett bord eller pa golvet
vid behov.
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3.3 FELSOKNING

MEDDE- "
LANDE BESKRIVNING BETYDELSE LOSNING
A “ Kontrollera att kassettens lock sitter fast.
"LACKAGE Vatska kan ha S'-enheten kommer att producera
Vatskefel lackt ut. Kas- ) . ) . .
FRAN settfyliningsfel kondens vid anvandning - nagra fa
ENHETEN" STl 1 vatsked roppar ar att férvanta.
VISAS
. Felet inte . . . .
FELKODEN | Ovantat fel - Ring Physiolab® for teknisk support.
FINNS INTE | definierat
LISTAN

Om nagra problem eller ovantade driftsfel upptacks under installning,
anvandning eller under underhall av Physiolab® S'-systemet, kontakta din
Physiolab®-representant. Alternativt kan du kontakta Physiolab® med hjalp
av kontaktinformationen i avsnitt 3.10.

www.physiolab.com




3.4 VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

A VARNING

visas nar den personliga sdkerheten for anvandaren kan vara paverkad och
nar det skulle kunna leda till permanent skada att ignorera denna information.

A FORSIKTIGT

visas nar specialinstruktioner maste foljas. Om denna information
negligeras kan det resultera i permanent skada pa Physiolab® S'-systemet
och behandlingspackarna.

A VARNING

Upprepad anvandning av kryobehandling kan resultera i permanent
vavnads- och nervskada. Huden maste alltid tillatas aterga till normal
temperatur. Vanta minst 2 timmar.

Aterhamtningstiden ar beroende pé ett antal faktorer, t.ex. typen

av och svarighetsgraden for skadan, behandlingens varaktighet,
behandlingsomradet, tjockleken pa fettvavnaden och lakstadium. ACPSM-
riktlinjerna (Bleakley et al, 2010) anger att detta vanligen ar 2 timmar.

Sjukvardspersonalen anvéander sin kliniska bedémning nar de
rekommenderar ett behandlingsprotokoll.

A VARNING

Anvandning av Physiolab® S'-systemet som strider mot instruktionerna eller
anvandning av behandlingspackar med felaktig passform kan resultera i
permanent vavnadsskada.

Det ar viktigt vid anvandning av Physiolab® S'-systemet att regelbundet
granska och 6vervaka huden i och runt behandlingsomradet, speciellt
fingrar och tar, sa att ingen 6kad svullnad, brannskada eller smarta uppstar.

Bleakley, C.M. and Davison, G., (2010). ‘Management of acute soft tissue injury using Protection Rest Ice Compression and Elevation:
Recommendations from the Association of Chartered Physiotherapists in Sports and Exercise Medicine’ ACPSM [Executive Summary].
Association of Chartered Physiotherapists in Sports and Exercise Medicine.
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3.4 VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

* | den handelse nagot av dessa symtom observeras eller om det
blir ndgon ovantad férandring av hudens utseende (t.ex. ej reaktiv
hyperemi, cyanos, blasor) maste behandlingen stoppas omedelbart och
sjukvardspersonalen maste informeras.

* Om extremiteten héjs upp under behandlingen maste klinikern 6vervaka
tecken pa minskning av blodflddet/perfusionen i foten/handen och tarna/
fingrarna. Om detta uppstar ska behandlingen stoppas omedelbart.

* Physiolab® behandlingspackar ar inte sterila och darmed far de inte
komma i kontakt med hudutslag, hudrodnad, 6ppet sar, infektion eller
suturer (stygn). Behandlingspackarna far appliceras 6ver ett forband eller
klader efter beddmning och rad fran sjukvardare.

* Physiolab® behandlingspackar finns for ett antal olika anatomiska platser
men &r inte avsedda for alla méjliga ortopediska anvandningsomraden.
Behandlingspacken ska endast anvdndas for det anatomiska omrade
som anges pa behandlingspacken och i medféljande instruktioner. Det ar
viktigt att tillamplig behandlingspack valjs for att uppna lamplig passform
for personens extremitet och anatomi.

A VARNING
Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

A VARNING
Kontrollera att kassetten endast ar fylld med vatten och is.

TR

A VARNING
Forvara enheten och alla kablar eller slangar utom rackhall for barn for att
forebygga stryprisk.

www.physiolab.com



3.4 VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

A FORSIKTIGT

Tillsatt inte vatten och is direkt i enheten under en behandling. Kontrollera
att endast kassetten fylls med vatten och is och darefter placeras i enheten.

A FORSIKTIGT

All service eller allt underhall utanfér det som anges i detta dokument ska
endast utforas av Physiolab® eller av servicepersonal som godkants av
Physiolab®.

A VARNING

Anvand inte enheten om stromtillforseln eller elkabeln verkar vara skadad.

A FORSIKTIGT

Var noga med att torka upp allt spill fran enheten som kan uppsta under
anvandningen.

A VARNING

Fyll inte kassetten med varmt vatten. Vid sadan felanvandning kan S' varma
vattnet i behandlingspacken till samma temperatur som vatskan i kassetten.

AFORSIKTIGT

Krossa inte behandlingspackar under anvandningen.




3.5 EMC-OVERENSSTAMMELSE

Foljande information ar baserad pa kraven i EN 60601-1-2:2015.
S'-systemet har levererats med en elkabel pa 1,8 meter.

Anvandning av andra tillbehor eller kablar an de som medféljer enheten kan
resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet mot EMI.

S'-systemet ska inte anvéndas i direkt narhet av eller staplad pa annan utrustning.
Om anvéndning i narheten av eller staplad pa annan utrustning ar nédvandig, ska
utrustningen observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som
den ska anvandas i.

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk-elektrisk
utrustning. Physiolab® S'-systemet kan stéras av annan utrustning, inklusive
utrustning som uppfyller emissionskraven fran CISPR.

Alla tester har utforts pa holjet och/eller elanslutningarna, enligt vad som
galler. Physiolab® S'-systemet har inte nagra portar for likstrém, signal- eller
patientkopplingar eller utomhuskablar som ar tillgangliga for anvandaren.

Vagledning och Overensstam- Elektromagnetisk omgivning -
tillverkarens deklaration - melse vagledning

elektromagnetiska emissioner

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 2 Physiolab® S'-systemet maste avge
elektromagnetisk energi for att kunna
fungera som det ska. Elektronisk
utrustning i narheten kan paverkas.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Physiolab® S'-systemet ar lampligt
for anvandning i alla miljoer,
inklusive hemmiljoer och de som

Harmoniska emissioner E/T effekten P . =

ar direkt anslutna till det allmanna
EN61000-3-2:2004 <I5W lagspanningsnatet som forser byggnader
Spanningsvariationer/ E/T effekten som anvands som bostader med el.
flimmeremissioner <75W

EN61000-3-3:2013

ETSI EN 302 291-1 V1.1.1 och Overensstam-
ETSI EN 302 291-2 V1.1.1 mer

www.physiolab.com




3.5 EMC-OVERENSSTAMMELSE

Vagledning och
tillverkarens
deklaration -

elektromagnetiska
emissioner

Testnivan
IEC 60601

Overens-
stammelse

Elektromagnetisk omgivning -
vagledning

EN61000-4-8:2010

Elektrostatisk 8 kv Klass B
urladdning (ESD) kontakt 15 kV luft
EN 61000-4-2:2009
Elektrisk snabb + 2 kV for stromfor- | Klass B Huvudstrémmens kvalitet
transient/skur sorjningsledningar maste vara den som galler
EN61000-4-4:2012 for kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljcer.
Stromsprang +1,0kV ledning till | Klass B Huvudstrémmens kvalitet
EN61000-4-5:2006 |ledning maste vara den som galler
+ 2,0 kV ledning till for kommersiella miljoer eller
jord 20 s sjukhusmiljcer.
Spanningsfall 30 % UT i 500 ms Klass B Huvudstrémmens kvalitet
och avbrott vid 0°0 % UT i 20 ms | Klass B maste vara den som galler
EN61000-4-11:2004 |vid 0°0 % UT i 10 ms [Klass B for kommersiella miljéer eller
vid 240 VAC och vid 0°, 45°, 90°, sjukhusmiljéer. Om anvandaren
100 VAC 135°, 180°, 225°, av Physiolab® S'-systemet
270°,315° behover kontinuerlig drift under
strémavbrott, rekommenderar
0%i5s Klass C vi att Physiolab® S' far sin
stromforsorjning fran en UPS
eller ett batteri.
Kraftfrekvensens 30 A/m Om det blir en minskning
magnetfalt av prestandan for tillférseln

kan det bli nédvandigt att
placera Physiolab® S'-systemet
langre bort fran kallor till
elfrekvenskmagnetfalt
eller att installera
magnetisk avskarmning.
Elfrekvensmagnetfalt ska
matas pa den avsedda
installationsplatsen for
att sakerstalla att den ar
tillrackligt 1ag.

OBS! UT ar AC-huvudspanningen fore tillampning av testnivan
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3.5 EMC-OVERENSSTAMMELSE

Véagledning och  Testnivan IEC 60601 Elektromagnetisk omgivning -
tillverkarens vagledning
deklaration -

elektromagne-
tiska emissioner

Ledd RF 3V rms (1 kHz 80 %) Klass A [ Portabel och mobil RF-

EN61000-4-6: 150 kHz - 80 MHz kommunikationsutrustning far inte

2014 6V rms ISM och anvandas ndrmare nagon del av
amatdrradioband Physiolab® S'-systemet inklusive

kablar an det rekommenderade
separationsavstandet, som

Utstralad RF 10 V/m (1 kHz 80 %) 80 MHz Klass A | beraknats med den ekvation
EN61000-4-3: -2,7 GHz som ar tillamplig fér séndarens
2006 frekvens.

385 MHz 27 V/m PM 18 Hz
450 MHz 28 V/m FM 1 kHz sinus
710 MHz 9 V/m PM 217 Hz
745 MHz 9 V/m PM 217 Hz

Rekommenderat
separationsavstand

780 MHz 9 V/m PM 217 Hz d = 0,6VP for frekvenser vid

810 MHz 28 V/m PM 18 Hz testnivan 10 V/m

870 MHz 28 V/m PM 18 Hz d = 0,22VP for frekvenser vid

930 MHz 28 V/m PM 18 Hz testnivan 27 V/m

1720 MHz 28 V/m PM 217 Hz d =0,67VP for frekvenser vid

1 845 MHz 28 V/m PM 217 Hz testnivan 27 V/m

1970 MHz 28 V/m PM 217 Hz dar P ar den maximala

2450 MHz 28 V/m PM 217 Hz maérkuteffekten fér sdndaren i watt
5240 MHz 9 V/m PM 217 Hz (W) enligt sandarens tillverkare
5500 MHz 9 V/m PM 217 Hz och d &r det rekommenderade

5785 MHz 9 V/im PM 217 Hz separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare
enligt vad som faststallts av en
elektromagnetisk undersokning
pé plats (a) ska vara mindre

an kompatibilitetsnivan i varje
frekvensomrade (b)

Interferens kan upptrada i

((('))> narheten av utrustning
som ar markt med denna
symbol

OBSERVERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBSERVERA 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflektion frén
strukjcurer, féremal och personer.

www.physiolab.com



3.5 EMC-OVERENSSTAMMELSE

RF-SANDARE INUTI ENHETEN

Teknik Sandningsfrekvens | Effektiv utstralad Modulationsmetod
(MHz) effekt (pW)

NFC/RFID 13,56 2,7 ASK

FREKVENSBAND FOR RF-MOTTAGNING

Teknik Mottagningsfrekvens (MHz) Bandbredd (MHz)

NFC/RFID 13,56

0,02

REPARERA - ATERHAMTA - PRESTERA
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3.6 MILJO, FORVARING OCH
TRANSPORT

Physiolab® S'-systemet ar avsett for anvandning i sjukvardsmiljoer (t.ex. sjukhus,
polikliniker), idrottsanlaggningar och hemma. Vid anvandning i hemmiljo, undvik
att placera eller anvanda enheten néara eldstader eller element.

Kontrollera att enheten inte anvénds i omraden med hog luftfuktighet, t.ex. i
duschutrymmen.

Enheten kan anvandas utomhus, men endast med det portabla tillbehdret
batteripack (levereras separat). Enheten ska inte forvaras utomhus.

MILJOMASSIGA ANVANDNINGSVILLKOR:

Omgivande temperatur 1-40 °C

Luftfuktighet 15-90 % icke kondenserande

Altitud Havsniva upp till 3000 m
IP-MARKNING:

S" kontrollenhet IP23: Kan anvandas utomhus i latt regn.

Undvik omfattande stank eller nedsankning i vatten.
Inte skyddad mot dammintrang.

Stromfdérsérning Ingen IP-markning

A VARNING

Enheten far inte anvandas utomhus med stromforsorjning.

VILLKOR FOR FORVARING OCH TRANSPORT MELLAN ANVANDNINGSTILLFALLENA:

Omgivande temperatur 1-70 °C
Luftfuktighet 10-90 % icke kondenserande

Atmosfartryck 70-106 kPa

www.physiolab.com



3.7 TEKNISK SPECIFIKATION

S' kontrollenhet 2101
Stromforsorning 2001, 2001.1
Kassett 2002

MEKANISK SPECIFIKATION:

Yttre matt (mm) 244 (h) x 430 (b) x 341 (d)

Vikt (tom) 9,1 kg

Vikt (full kassett) 13,4 kg

Temperatur 6-12°C(+/-1,0°C)

Tryck 25-75 mmHg (+/- 10 mmHg vid 25 mmHg)
Cykeltid for tryck 60 sek, 90 sek eller 120 sek
Behandlingens varaktighet Maximalt 30 minuter

TERMISKT SYSTEM:

Total volym 4,21
Vattenvolym 3,21
Iskvantitet 1 kg (cirka)

ELEKTRISK STROMKALLA:

Ingdende - universell 100 ~ 240 VAC,
enfas, 50 ~ 60 Hz
Utgdende - 12,00 V, 7 A max eller 12,00V, 5 A max

A VARNING
Utformad fér anvandning med Physiolab® stromférsorjning
2001 Series. Anvand inte med nagon annan stromforsorjning.

Stréomforsérning
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3.8 KASSERING

Denna symbol pa produkterna och/eller medféljande dokumentation
betyder att nar produkten ar uttjant far elektriska och elektroniska

produkter inte blandas med allmant avfall.
—

Korrekt kassering av denna produkt sparar vardefulla resurser och forhindrar
potentiella negativa effekter pa manniskors halsa och miljon vilket annars skulle bl
resultatet av felaktig avfallshantering.

Om du ar osdker pa de nationella kraven avseende kassering, kontakta de lokala
myndigheterna, aterforsaljaren eller leverantoren for ytterligare information.

Informationen ovan ar baserad pa det europeiska direktivet 2012/19/EU gallande
elektrisk och elektronisk utrustning.
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3.9 SYMBOLER

Foljande symboler galler for produkten:

S E P

15¢

q3

0086

O

o
o e

‘
.
AR
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Varning eller forsiktighetsatgérd,
las bruksanvisningen

Tillverkarens namn och adress

(se avsnitt 3.10 fér mer information)

Tillverkningsdatum

S" kontrollenhet har
intrangsskyddsmarkningen 1P23

Elektroniskt avfall (se avsnitt 3.10
for mer information)

Kompatibel med Direktiv fér
medicinsk enhet 93/42/EEG med
0086 som referensnummer for
meddelat organ.

Markning fér huvudstromtillférsel -

Klass Il

Tillforselfrekvens

Sakringsvarde

Férpackning - grans for
luftfuktighet

Férpackning - skyddas mot regn

m

N

75kPa

A

=

Q) &

|—>
—

106kPa

e
a

Las bruksanvisningen

Obligatoriskt att lasa
bruksanvisningen

Enhetens referens- eller
modellnummer (typ)

Enhetens unika serienummer

Tilldmpningskomponent typ BF
eller tilampningskomponent typ
BF-anslutning

Exemplet pa behandlingspack
som visas ar Behandlingspack
for axel (hoger) - ytterligare
behandlingspackar ar tillgangliga
fér andra anatomiska platser

Tid efter 6ppnandet
Anvénd inte fenolbaserade
rengoringslésningar
Utséatt inte enheten for

temperaturer under 1 °C

Forpackning - lufttrycksgrans

Férpackning - temperaturgrans

Férpackning - denna sida upp




3.10 TILLVERKARE/
KONTAKTINFORMATION

Physiolab Technologies Ltd
Unit 2 Centurion Court,
Brick Close,

Kiln Farm,

Milton Keynes,

MK11 3JB,

Storbritannien

Tfn: +44 (0)1908 263 331
E-post: contact@physiolab.com
Webbsida: www.physiolab.com

3.11 GARANTI

Garantialternativ finns tillgangliga for Physiolab® S'-systemet. For ytterligare
information, kontakta din representant for Physiolab®.

q

0086

Uppfyller Medicinskt direktiv 93/42/EEG och aven RoHS-direktivet 2011/65/EEG.

igheter forbehalles. Detta dokument far

www.physiolab.com
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