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THIS DEVICE CAN BE COLD ENOUGH TO CAUSE SERIOUS INJURY.
SERIOUS ADVERSE REACTIONS AND SAFETY HAZARDS MAY
OCCUR WHEN USING THIS DEVICE.

INDICATIONS FOR USE

When to use the IceMan®

The intended use of the IceMan® is for the temporary reduction of swell-
ing and pain after surgery or injury. This is a non-sterile prescription
device for single patient use to provide localized external application of
cold therapy. This device may not be used for any other purpose.

OPERATING PRINCIPLE

The Donjoy® Iceman® devices provide cold therapy by flowing cold
water, from an ice bath through an applied therapy pad.

INTENDED USER PROFILE

The intended user should be a licensed medical professional, the patient,
the patient’s caretaker, or a family member providing assistance. The
user should be able to:

- Read, understand and be physically capable to perform all the
directions, warnings and cautions provided in the information for use.



CONTRAINDICATIONS

When not to use the IceMan®

DO NOT use this device on patients with Raynaud's phenomenon or
other vasospastic conditions; Buerger's disease; cold allergy or
hypersensitivity; cryoglobulinemia; paroxysmal cold hemoglobinuria or
other cold agglutinin disorders; pheochromocytoma; sickle cell anemia or
history of cold injury.

LIMITATIONS ON SPECIAL PATIENT POPULATIONS

Limit the use of the IceMan® with these patients

Limit the use of this device with patients who are unresponsive,
incapacitated, have altered mental status or altered pain perception.
Post-surgical patients under sedation or on analgesics or anesthetics, as
well as patients taking hypnotics, anxiolytics, or antidepressants, must be
monitored frequently during use of this device. These patients may not
be able to perceive pain, burning, numbness, tingling or decreased
sensation and may be susceptible to injury. Discontinue cold therapy
immediately at the first sign of cold injury.



WARNINGS & PRECAUTIONS

THIS DEVICE CAN BE COLD ENOUGH TO CAUSE SERIOUS
INJURY. SERIOUS ADVERSE REACTIONS AND SAFETY

HAZARDS MAY OCCUR WHEN USING THIS DEVICE.

WARNING! Read and understand all warnings and Instructions
for Use before using this device.

For IceMan® CLEAR3

WARNING! DO NOT use this device without a prescription
from a physician. Rx only. Your prescription must state how
long and how often the device should be used and the length of
breaks between uses. DO NOT use this device if a prescription
has not been provided to you or if you do not understand the
prescription. Use of this device without a prescription or failure
to follow the prescription may result in serious injury, including
tissue necrosis.

WARNING! This device can be cold enough to cause serious
injury, including tissue necrosis. You must be able to check your

DO NOT use this device if you cannot check your skin condi-
tion frequently (at least every hour). Check for increased pain,
burning, numbness, tingling, increased redness, discoloration,
itching, increased swelling, blisters, irritation or other changes in
skin condition under the cold pad or around the treatment area.
If you experience any of these conditions, immediately discon-
tinue use of this device and contact your physician.

skin condition under the cold pad frequently (at least every hour).

PEE B O

WARNING! This device is intended only for single patient use.
Secondary use can cause serious injury, including infection.

WARNING! Application of the cold pads directly on the skin
may result in serious injury, including tissue necrosis. DO NOT
let any part of the cold pad touch your skin. ALWAYS use with a
barrier between your skin and the cold pad.

WARNING! The barrier between your skin and the cold pad may
develop moisture during use, which may create colder temperatures on
the skin. Temperatures that are too cold may result in serious injury,
including tissue necrosis. ALWAYS check for moisture on the barrier
between your skin and the cold pad. If moisture is present on the barrier,
immediately discontinue use of this device.
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WARNINGS & PRECAUTIONS (con't)

WARNING! Poor connections between hoses may cause leaking,
which may result in serious injury, including infection and tissue necrosis.
ALWAYS listen for a “snap” or “click” when connecting the IceMan®
cold therapy unit hose to the cold pad hose. Use only ICEMAN cold
pads.

WARNING! Use of the IceMan® with wet hands or in a wet loca-
tion may result in electrical shock and serious injury. DO NOT handle
transformer or power cord with wet hands or in a wet location. The
power supply unit is the mains power disconnect. Do not position the
equipment to make access to the disconnect difficult. Only connect
equipment to the power supply provided for this product.

WARNING! DO NOT use the IceMan® near flammable anesthetics
or oxygen enriched environment, which may result in explosion and
serious injury.

WARNING! Keep power cord, hose, small parts, and packaging
materials away from children and animals. These items pose a risk
for suffocation or strangulation.

WARNING! It could be unsafe to use accessories, detachable parts
and materials, or interconnect to other equipment not described in
these instructions, or otherwise modify the equipment.

WARNING! Care must be taken when operating this device adjacent
to other equipment. Potential electromagnetic or other interference

could occur to this or other equipment. Try to minimize this interference
by not using other electronic equipment in conjunction with this device.

WARNING! To avoid the risk of electrical shock, do not disas-
semble the IceMan®. If device is not functioning properly, please
contact DonJoy product support.
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PRECAUTIONS

When to exercise special care when prescribing the IceMan®

Exercise special care prescribing this device for the following patients:
those with arthritic conditions; peripheral vascular disease; children
under the age of 12; those with decreased skin sensitivity; poor circula-
tion, or compromised local circulation; hypercoagulation disorders;

diabetes or neuropathies.




PATIENT INFORMATION

Directions for use of the IceMan®

e A physician must prescribe treatment to be rendered by this device,
which must state how long and how often the device should be used
and the length of breaks between uses. You must follow the individual
prescription provided to you by your physician.

e This device can be cold enough to cause serious injury, including tis-
sue necrosis. You must be able to check your skin condition under
the cold pad. DO NOT use if you cannot check your skin condition
frequently (at least every hour). People are sensitive to cold in diverse
ways and may react differently to cold treatment.

e Check forincreased pain, burning, numbness, tingling, increased
redness, discoloration, itching, increased swelling, blisters, irritation
or other changes in skin condition under the cold pad or around the
treatment area. If you experience any of these conditions, immedi-
ately discontinue use of this device and contact your physician.

e Inform your physician if any of the following apply to you: arthritic
conditions; peripheral vascular disease; under the age of 12; decreased
skin sensitivity; poor circulation or compromised local circulation;
hypercoagulation disorders; diabetes or neuropathies.

e Check for moisture on the barrier between your skin and cold pad. If
moisture is present on the barrier, immediately discontinue use of this
device.

e Do not cast or bandage over IceMan® cold pads.
e Use only approved IceMan® cold therapy pads with the IceMan® units.

» To ensure a reliable connection between the IceMan® and IceMan®
cold pad, “snap” or “click” hoses together into place so that the fit is
tight and snug. Monitor hose connections during use.

e This device is intended for single patient use.

» Follow all precautions necessary to avoid electrical shock, fire, burns, or
other personal injury from electrical power by using the device indoors,
with dry hands, and in a dry location. Keep all electrical connections
away from water.

e Never use this device if the power cord or plug is damaged.

e The lceMan® is non-sterile and is not intended to be sterilized. Do not
attempt to sterilize the unit by any means.

e Rxonly.



OPERATING INSTRUCTIONS

Add ice to fill line inside the device.

Add cold water to fill line.

Place lid on the device making sure the lip in-
serts into the groove. Then press the lid down
to close and secure.

Connect the IceMan® hose to the cold pad
hose. To ensure a reliable connection, “snap”
or “click” hoses together into place so that
the fitis tight and snug.

To turn the device on, insert cord into
connection on the back of the device and
plug power supply into the wall outlet.
(To turn off the device unplug it.)

WARNING! When applying the cold pad, DO
NOT let any part of the cold pad touch your
skin. Always use with a barrier between your
skin and the cold pad.

Apply cold pad to patient. Refer to applica-
tion instructions provided with cold pad.

Check for moisture on the barrier between
the patient’s skin and cold pad. If moisture is
present on the barrier, immediately discon-
tinue use of this device.




STORAGE & CLEANING INSTRUCTIONS

* Unplug the power supply from the electrical outlet.

e TO AVOID DANGER OF ELECTRICAL SHOCK, DO NOT UNPLUG
THE POWER SUPPLY WITH WET HANDS.

e Disconnect pad from hose.
e Drain cooler and wipe dry.
» Drain pad by holding so that the hose is hanging downward.

e Pressin the buttons at the end of the hose and allow all water to
drain out of the pad.

» If cleaning is necessary: wipe down device and hand wash pads and
wraps with mild soap and warm water. Air dry.

ENVIRONMENTAL & SERVICE LIMITS

» Operating Temperature Range: 5°C - 40°C

e Operating Relative Humidity Range: 15% - 90%

» Storage and Transportation Temperature: -25°C - 70°C

e Storage and Transportation Relative Humidity Range: 0 - 90%
e Atmospheric Pressure Range: 700 hPa - 1060 hPa

e Shelf Life: 10 Years

» Service Life: 400 Operating Hours

POWER SUPPLY

e To order a replacement power supply contact DJO Global Customer
Support.

» Donjoy® Iceman® International Power Supply:DJO P/N 13-2325

WARRANTY

D)O, LLC will repair or replace all or part of the unit and its accessories for
material or workmanship defects for a period of six months from the date
of sale.



SAFETY CLASSIFICATIONS

Mode of Operation — Continuous Operation

External Electrical Power Source - Class Il Equipment D

Degree of Protection Against Electric Shock — Type BF Equipment ﬂ

International Protection Marking Code which indicates that the
device has been tested to Standard IEC 60529 for ingress IP21

protection.

LEGEND / SYMBOL DESCRIPTION

Attention / Class Il Cold Warning

Read Manual Equipment Temperature Sign

Manufacturer Rx Type BF Temper_ature
Only Equipment Limits

wl | X | &

This device must

safety Humidity Atmospheric be separated from
o Pressure household waste
Mark Limits o
Limits and recycled as

electronic waste

Femwl| €3 | &) | &

Blue - Action Required by User
Yellow - Proceed With Caution
Orange - \Warning




TROUBLESHOOTING

Pump will not turn on
e Check all electrical connections and make sure the wall plug has power.

Cold pad will not cool down

» Make sure trapped air is out of cold pad once power is applied.

e Make sure cooler is filled with ice and water.

e Check all hose connections and make sure cold pad is wrapped properly to
allow water to flow.

e Check and clean filter cap located under the pump assembly. First begin
by draining the cold therapy unit. Then remove the filter cap located
underneath the pump assembly by unsnapping it. Clean the filter cap,
removing any material that may be clogging the filter. Finally, reinstall the
filter cap before using the device.

Cold pad pressure is low
e Check water level. Add water if necessary.
e Make sure trapped air is out of cold pad.

No water flow

e Check water level. Add water if necessary

e Check and clean filter cap located under pump assembly.

» Cold pad and hose are wrapped too tightly or the hose is kinked. Unwrap
and rewrap the cold pad with cold therapy unit running, making sure water is
circulating freely throughout the cold pad and the hose is not kinked.

e Make sure connection between the cold therapy unit hose and cold pad hose
is properly connected.

« With cooler filled with water. Turn off device. Detach cold pad from the
motorized unit. Insert a blunt instrument (such as a pen) into each of the
female fluid connectors on the motorized unit tube set to depress and open
the spring loaded shut-off valves. Depress each valve for 1-2 seconds each to
allow any trapped air to escape. Reconnect pad and turn device back on.

Water leak at connector

e Connector between cold therapy unit hose and cold pad hose is not properly
connected. Stop machine, disconnect hose, and reconnect hose listening for
a “snap” or “click”, and restart the unit.

e Check barrier to ensure it is dry. Check o-rings. Replace with dry barrier, if it
is wet.

Water leak at cold pad
e Faulty cold pad, replace.
e Check barrier to ensure it is dry. Replace with dry barrier, if it is wet.

Magnetic or Electromagnetic Interference

« Reorient or relocate the device. Increase the separation between the
equipment. Plug the power supply into an outlet on a circuit different from
that to which the other device(s) are connected.



PRODUCT SUPPORT

Contact manufacturer if assistance is needed in setting up, using or
maintaining the equipment or to report unexpected operation or events.

For product support call +1-888-405-3251.

ACCESSORIES

Contact DJO Global product support at the above number or visit
www.djoglobal.com for information and availability of any of the following
accessories:

« Cold Pads*

« Cold Wraps*

» Dressings*

* Sterile options available.



COMPLIANCE STATEMENTS

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Iceman has been tested and found to comply with the electromagnetic
compatibility (EMC) limits for medical devices to IEC 60601-1-2. These
limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a typical medical installation.

Caution: Medical electrical equipment requires special precautions
regarding EMC and must be installed and operated according to these
instructions. It is possible that high levels of radiated or conducted
radio-frequency electromagnetic interference (EMI) from portable and
mobile RF communications equipment or other strong or nearby
radio-frequency sources, could result in performance disruption of the
system. Evidence of disruption may include equipment ceasing to
operate, or other incorrect functioning. If this occurs, survey the site of
disruption, and take the following actions to eliminate the source(s).

e Turn equipment in the vicinity off and on to isolate disruptive
equipment.

* Relocate or reorient interfering equipment.

* Increase distance between interfering equipment and your system.
* Manage use of frequencies close to the system frequencies.

* Remove devices that are highly susceptible to EMI.

e Lower power from internal sources within the facility control (such as
paging systems).

e Label devices susceptible to EMI.
» Educate clinical staff to recognize potential EMI-related problems.
* Eliminate or reduce EMI with technical solutions (such as shielding).

e Restrict use of personal communicators (cell phones, computers) in
+areas with devices susceptible to EMI.

e Share relevant EMI information with others, particularly when
evaluating new equipment purchases which may generate EMI.

e Purchase medical devices that comply with IEC 60601-1-2 EMC
Standards (3V/meter EMI immunity, limit interference level to 0.0014
V/meter).



ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
TABLES - RF EMISSIONS CLASS B

Guidance and Manufacturer’s Declaration -
Electromagnetic Emissions

Iceman is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of Iceman should assure that it is used in such an environment.

Emissions Tests

RF Emissions CISPR Tl

RF Emissions CISPR 11

Harmonic Emissions
|EC 61000-3-2

Voltage Fluctuations
|IEC 61000-3-3

Compliance

Group 1

Class B

Class A

Complies

14

Electromagnetic
Environment Guidance

Iceman uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment.

Iceman is suitable for use in all
establishments, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.



ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
TABLES - RF EMISSIONS CLASS B (con't)

Guidance and Manufacturer’'s Declaration - Electromagnetic Immunity

Iceman is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Iceman should assure that it is used in such an
environment.

Immunity
Test

Electrostatic
Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

Electrical Fast
Transient/Burst

IEC 61000-4-4

Surge

IEC 61000-4-5

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

Power Frequency
(50/60Hz)
Magnetic Fields

IEC 61000-4-8

IEC 60601
Test Level

+6 kV contact

+8 kV air

+2 kV for power
supply lines

+1 KV for input/
output lines

+1k V differential
mode

+2 kV common
mode

<5% U, (>95% dip
in U;) for 0,5 cycle

40% U (60% dip in
U,) for 5 cycles

70% U (30% dip in
U,) for 25 cycles

<5% U, (>95% dip
in U,) for 5 sec

3A/m

Compliance
Level

+6 kV contact

+8 kV air

+2 kV for power
supply lines

+1 kV for input/
output lines

+1 kV differential
mode

+2 kV common
mode

<5% U, (>95% dip
in U,) for 0,5 cycle

40% U (60% dip in
U,) for 5 cycles

70% U (30% dip in
U,) for 25 cycles

<5% U, (>95% dip
in U,) for 5 sec

3A/m

Electromagnetic
Environment
Guidance

Floors should be
wood, concrete or
ceramic tile. If floors
are covered with
synthetic material,
the relative humidity
should be at least
30%.

Mains power quality
should be that of a
typical commercial
or hospital
environment.

Mains power quality
should be that of a
typical commercial
or hospital
environment.

Mains power quality
should be that of a
typical commercial
or hospital
environment. If the
user of the Cold
Therapy Unit
requires continued
operation during
power mains
interruptions, it is
recommended that
Iceman be powered
from an
uninterrupted power
supply or a battery.

Power frequency
magnetic fields
should be at levels
characteristic of a
typical location in a
typical commercial
or hospital
environment.

NOTE: U, is the ac mains voltage prior to application of the test level.
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
TABLES - RF EMISSIONS CLASS B (con't)

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

Iceman is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of lceman should assure that it is used in such an
environment.

Immunity IEC 60601 @ Compliance Electromagnetic
Test Test Level Level Environment Guidance
Conducted RF  3Vrms 3V Portable and mobile RF

communications equipment should
be used no closer to any part of the
Cold Therapy Unit, including cables,

IEC 61000-4-6 | 150 kHz to than the recommended separation
80 MHz distance calculated from the
: equation applicable to the frequency
Radiated RF 3V/m 3V/m of the transmitter.
IEC 61000-4-3 | 80 MHz to R_ecommended separation
25 GHz distance:

d = 3.5/\V1]VP 150 KHz to 80 MHz
d = [3.5/E1VP 80 MHz to 800 MHz
d = [7/EINP 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manu-facturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should
be less than the compliance level in
each frequency range.’

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

(« "))

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and
people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which Iceman is used exceeds
the applicable RF compliance level above, Iceman should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the Cold Therapy Unit.

> Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [\V1] V/m.
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
TABLES - RF EMISSIONS CLASS B (con't)

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the Cold Therapy Unit

Iceman is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of lceman can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
Iceman as recommended below,according to the maximum output power of the
communications equipment.

Separation distance according to
frequency of transmitter

Rated maximum m
output power of
transmitter 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5
MHz GHz
w
d = 35/ViVP d = [35/E1VP d = [7/E9VP
0,01 012 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and
people.
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DONJOY ™

IceMan® CLEAR:?

y lceMan® CLASSIC
Unidades de terapia en frio

Instrucciones de uso
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ESTE DISPOSITIVO PUEDE ESTAR LO SUFICIENTEMENTE FRIO
COMO PARA CAUSAR LESIONES GRAVES. PUEDEN PRODUCIRSE
REACCIONES ADVERSAS GRAVES Y PELIGROS DE SEGURIDAD
DURANTE SU USO.

INDICACIONES DE USO

Cuando utilizar IceMan®

El uso previsto de IceMan® CLEAR3 y IceMan® CLASSIC es para la reduc-
cién temporal de la inflamacién y el dolor después de una cirugia o una
lesion. Este es un dispositivo no estéril de venta bajo receta para el uso en
un solo paciente, para la aplicacién externa de terapia en frio. El dispositi-
Vo no puede usarse para ningun otro fin.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Los dispositivos Donjoy® Iceman® ofrecen terapia en frio al hacer fluir
agua fria desde un bano de hielo a través de una almohadilla de terapia
aplicada.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el
paciente, el cuidador del paciente, o un familiar que proporciona
asistencia. El usuario debe poder:

- Leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las
instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en la
informacion de uso.
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CONTRAINDICACIONES

Cuando no utilizar IceMan®

NO utilice este dispositivo en pacientes que padezcan la enfermedad

de Raynaud u otras afecciones vasoespasticas; la enfermedad

de Buerger; alergia o hipersensibilidad al frio; crioglobulinemia;
hemoglobinuria paroxistica por frio u otros trastornos de crioaglutininas;
feocromocitoma; anemia de hematies falciformes o antecedentes de
lesiones por el frio.

LIMITACIONES EN GRUPOS DE PACIENTES
ESPECIALES

Limite el uso de IceMan® en estos pacientes

Limite el uso de este dispositivo en pacientes que no respondan, sean
discapacitados o que tengan las facultades mentales o la percepcién

del dolor alteradas. Los pacientes postquirlirgicos que se encuentren
bajo el efecto de la sedacidn, analgésicos o anestésicos, ademas de los
pacientes que consuman hipnéticos, ansioliticos o antidepresivos deben
supervisarse frecuentemente durante el uso de este dispositivo. Es
posible que estos pacientes no puedan percibir el dolor, las quemaduras,
el entumecimiento, el hormigueo o la disminucién de sensibilidad

y pueden ser susceptibles a lesiones. Interrumpa la terapia en frio
inmediatamente al presentarse el primer signo de lesion por frio.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ESTE DISPOSITIVO PUEDE ESTAR LO SUFICIENTEMENTE
FRIO COMO PARA CAUSAR LESIONES GRAVES. PUEDEN

PRODUCIRSE REACCIONES ADVERSAS GRAVES Y

PELIGROS DE SEGURIDAD DURANTE SU USO.

ADVERTENCIA: lea y comprenda todas las advertencias e
instrucciones de uso antes de usar este dispositivo.

Para lceMan® CLEAR3

(SIN termometro ni control de temperatura)

ADVERTENCIA: NO utilice este dispositivo sin la receta de un
médico. Solo con receta médica. La receta debe especificar durante
cuanto tiempo y con qué frecuencia se debe usar el dispositivo, y la
duracion de los descansos entre cada uso. NO utilice este dispositivo
sin haber obtenido una receta o si no comprende la receta. El uso de
este dispositivo sin receta o el incumplimiento de la receta pueden
generar lesiones graves, incluida la necrosis del tejido.

~ B3

°
B
~

Para IceMan® CLASSIC

(CON termémetro y control de temperatura)
ADVERTENCIA: NO utilice este dispositivo sin la receta de un
médico. Solo con receta médica. La receta debe especificar una
temperatura y durante cuanto tiempo y con qué frecuencia se
debe usar el dispositivo, y la duracion de los descansos entre cada
uso. NO utilice este dispositivo sin haber obtenido una receta o

si no comprende la receta. El uso de este dispositivo sin receta o
el incumplimiento de la receta pueden generar lesiones graves,
incluida la necrosis del tejido.

ADVERTENCIA: este dispositivo puede ser lo suficientemente frio
como para causar lesiones graves, incluida la necrosis del tejido.
Debe poder revisar el estado de la piel debajo de la almohadilla con
frecuencia (al menos una vez por hora). NO utilice este dispositivo
si no puede comprobar el estado de la piel con frecuencia (al menos
una vez por hora). Compruebe si ha aumentado el dolor o si existen
quemaduras, entumecimiento, hormigueo, mayor enrojecimiento,
decoloracion, picazén, mayor inflamacién, ampollas, irritacion u
otros cambios en la piel debajo de la almohadilla de frio o alrededor
del area de tratamiento. Si experimenta cualquiera de estas
afecciones, interrumpa el uso de este dispositivo de inmediato y
comuniquese con su médico.

P2 B

ADVERTENCIA: este dispositivo esta previsto para su uso en
un solo paciente. Un segundo uso puede causar lesiones graves,
incluidas infecciones.

ADVERTENCIA: la aplicacion de almohadillas de frio directamente
sobre la piel puede producir lesiones graves, incluida la necrosis del
tejido. EVITE que la almohadilla de frio entre en contacto con la piel.
SIEMPRE utilice una barrera entre la piel y la almohadilla.

> B
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES (cont.)

ADVERTENCIA: |a barrera entre la piel y la almohadilla de frio puede
producir el desarrollo de humedad durante el uso, lo que puede generar
temperaturas mas bajas sobre la piel. Las temperaturas demasiado bajas
pueden producir lesiones graves, incluida la necrosis del tejido. SIEMPRE
revise si existe humedad en la barrera entre la piel y la almohadilla de
frio. Si hay humedad en la barrera, interrumpa de inmediato el uso del
dispositivo.

ADVERTENCIA: las conexiones inadecuadas entre las mangueras
pueden causar fugas, las que puede generar lesiones graves, incluidas
infecciones y necrosis del tejido. SIEMPRE debe escuchar un chasquido
o clic al conectar la unidad de terapia en frio IceMan® a la manguera
de la almohadilla de frio. Use Gnicamente almohadillas ICEMAN para
terapia en frio.

ADVERTENCIA: el uso del dispositivo IceMan® con las manos
humedas o en una ubicacién hiimeda puede generar descargas
eléctricas y lesiones graves. NO manipule el transformador o el cable de
alimentacién con las manos hdmedas o en una ubicacién himeda. La
unidad de suministro eléctrico es la desconexién de la alimentacién de
la red. No cologue el equipo de manera tal que sea dificultoso acceder
a la desconexion. Solamente conecte el equipo al suministro eléctrico
proporcionado para este producto.

DDB

ADVERTENCIA: NO use IceMan® cerca de anestésicos inflamables
0 un entorno enriquecido con oxigeno, ya que esto puede producir
explosiones y lesiones graves.

ADVERTENCIA: mantenga el cable de alimentacion, la manguera, las
partes pequenas y el material de empaque siempre aIeJado de nifosy
anflmales Estos elementos plantean un riesgo de estrangulamiento o
asfixia

ADVERTENCIA: podria no resultar seguro usar accesorios, partes y
materiales desmontables, o interconectar el equipo a otros equipos no
descritos en estas instrucciones, o de otra manera modificar el equipo.

ADVERTENCIA: se debe tener precaucion cuando se opere este
dispositivo cerca de otros equipos. Se podrian producir posibles
interferencias electromagnéticas o de otro tipo con este o con los demas
equipos. Trate de reducir al minimo esta interferencia no utilizando otro
equipo electrénico conjuntamente con este dispositivo.

ADVERTENCIA: para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no
desmonte el dispositivo IceMan®. Si el dispositivo no funciona
correctamente, comuniquese con el servicio de asistencia para
productos de DonJoy.

> DDDD

PRECAUCIONES

Cuando tomar precauciones especiales al recetar IceMan®

Tome precauciones especiales al recetar este dispositivo a los siguientes

pacientes: aquellos que padezcan trastornos artriticos, enfermedad vascular
periférica, ninos menores de 12 afios, pacientes con sensibilidad reducida en la

piel, mala circulacion o circulacion local afectada, trastornos de
hipercoagulacién, diabetes o neuropatias.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Instrucciones de uso del dispositivo IceMan®

El tratamiento suministrado mediante este dispositivo debe estar
recetado por un médico, quien debe indicar una temperatura (para
IceMan® CLASSIC), la duracion y la frecuencia del uso del dispositivo,
ademas de la duracién de los descansos entre cada uso. Debe seguir la
receta individual suministrada por el médico.

Este dispositivo puede ser lo suficientemente frio como para causar
lesiones graves, incluida la necrosis del tejido. Debe poder revisar

el estado de la piel debajo de la almohadilla fria. NO utilice este
dispositivo si no puede comprobar el estado de la piel con frecuencia
(al menos una vez por hora). Las personas poseen diversos grados
de sensibilidad al frio y pueden reaccionar de diferente manera al
tratamiento con frio.

Compruebe si aument6 el dolor o si existen quemaduras,
entumecimiento, hormigueo, mayor enrojecimiento, decoloracion,
picazén, mayor inflamacion, ampollas, irritacién u otros cambios en la
piel debajo de la almohadilla de frio o alrededor del area de tratamiento.
Si experimenta cualquiera de estas afecciones, interrumpa el uso de este
dispositivo de inmediato y comuniquese con su médico.

Informe a su médico si cualquiera de las siguientes situaciones se
aplica en su caso: trastornos artriticos, enfermedad vascular periférica,
menor de 12 anos, sensibilidad reducida en la piel, mala circulacién o
circulacion local afectada, trastornos de hipercoagulacion, diabetes o
neuropatias.

Revise si existe humedad en la barrera entre la piel y la almohadilla de
frio. Si hay humedad en la barrera, interrumpa de inmediato el uso del
dispositivo.

No coloque yeso ni vendas sobre las almohadillas frias IceMan®.

Utilice Gnicamente almohadillas de frio IceMan® aprobadas con las
unidades de terapia en frio IceMan®.

Para garantizar una conexion fiable entre el dispositivo IceMan® vy la
almohadilla de frio IceMan®, aseglrese de escuchar un chasquido o clic
al conectar las mangueras, a fin de que el ajuste sea hermético y seguro.
Controle las conexiones de las mangueras durante el uso.

Este producto se ha disenado para su uso en un solo paciente.

Siga todas las precauciones necesarias para evitar descargas eléctricas,
incendios, quemaduras u otras lesiones personales producidas por la
electricidad, y utilice el dispositivo en interiores, con las manos secas

y en un lugar seco. Mantenga todas las conexiones eléctricas alejadas
del agua.

No utilice este dispositivo si el cable o la toma de alimentacioén estan
danados.

El dispositivo IceMan® no esta esterilizado y no esta disefiado para
esterilizarse. No intente esterilizar la unidad de ninguna manera.

Solo con receta médica.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Introduzca hielo hasta la linea de llenado
dentro del dispositivo.

Afada agua fria hasta la linea de llenado.

3a. Tapa del dispositivo CLEAR:: coloque la
tapa en el dispositivo y asegurese de que el
reborde se introduzca en la ranura. Después,
presione la tapa para cerrar y asegurar.

3b. Tapa del dispositivo CLASSIC: con la
manija hacia abajo, coloque la tapa en el
dispositivo asegurandose de que la etiqueta
esté orientada hacia arriba. Asegure la tapa
levantando la manija, lo que activara el
mecanismo de cierre de la tapa.

Conecte la manguera del lceMan® con la
manguera de la almohadilla de frio. Para
garantizar una conexion fiable, asegurese
de escuchar un chasquido o clic al conectar
las mangueras, a fin de que el ajuste sea
hermético y seguro.

Para encender el dispositivo, introduzca el
cable en la conexion de la parte posterior
del dispositivo y conecte la fuente de
alimentacioén en el tomacorriente de pared.
(Para desconectar el dispositivo
desenchdfelo).

ADVERTENCIA: al aplicar la almohadilla de
frio, EVITE que alguna parte de la almohadilla
entre en contacto con la piel. Siempre utilice
una barrera entre la piel y la almohadilla.

Aplique la almohadilla de frio al paciente.
Consulte las instrucciones de aplicacion
proporcionadas con la almohadilla de frio.

Revise si existe humedad en la barrera entre
la piel del paciente y la almohadilla de frio. Si
hay humedad en la barrera, interrumpa de
inmediato el uso del dispositivo.

Para IceMan® CLASSIC

Configure el control de temperatura en la
consola de mano empezando en el punto
blanco. Espere 10 minutos desde que se
apligue la almohadilla de frio sobre el paciente
para que se estabilice la temperatura. Ajuste
entonces la temperatura al intervalo recetado
por el médico.

NO use el dispositivo si no tiene una receta.

ECG:E

frio maX|mo
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
Y LIMPIEZA

» Desconecte la fuente de alimentacién del tomacorriente.

¢ PARAEVITAR PELIGROS DE DESCARGAS ELECTRICAS, NO DES-
CONECTE LA FUENTE DE ALIMENTACION CON LAS MANOS HU-
MEDAS.

e Desconecte la almohadilla de la manguera.

» Vacie el enfriador y séquelo por completo.

» Vacie la almohadilla mientras la sostiene, de manera que la manguera
cuelgue hacia abajo.

e Presione los botones en el extremo de la manguera para eliminar toda
el agua de la almohadilla.

e Sies necesario limpiar: limpie el dispositivo con un pafo y lave a mano
las almohadillas y las envolturas con un jabén suave y agua tibia. Deje
secar al aire.

LIMITES AMBIENTALES Y DE SERVICIO

* Rango de temperatura de funcionamiento: 5 °C - 40 °C

e Rango de humedad de funcionamiento: 15% - 90%

e Temperatura de transporte y almacenamiento: -25 °C - 70 °C

* Rango de humedad relativa de transporte y almacenamiento: 0 - 90%
e Rango de presién atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

 Vida atil: 10 anos

» Tiempo de funcionamiento: 400 horas de funcionamiento

FUENTE DE ALIMENTACION

e Para solicitar una fuente de alimentacién de reemplazo comuniquese
con el Servicio de Atencién al Cliente de DJO Global.

e Fuente de alimentacién internacional Donjoy® Iceman®:
DJO P/N 13-2325

GARANTIA

DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte del
producto y sus accesorios, por defectos del material 0 de mano de obra,
durante los seis meses siguientes a la fecha de venta.

26



CLASIFICACIONES DE SEGURIDAD

Método de funcionamiento: funcionamiento continuo

Fuente de alimentacién externa: equipo de clase Il I:l

Grado de proteccion contra descarga eléctrica: equipo tipo BF *

Cédigo de marcado de proteccion internacional que indica que el
dispositivo ha sido evaluado para cumplir con la Norma IEC 60529 IP21
para proteccién contra ingresos.

DESCRIPCION DE SIMBOLOS/LEYENDAS

Atencién / . Baja tempera- Senal de
Leer el manual Equipo clase Il tura advertencia

. Solo con . . Limites de
Fabricante receta médica Equipo tipo BF temperatura

wl | X[ 7

Este dispositivo
debe separarse

P del resto de

Marca de Limites de Llnpgc;%rc]je los residuos
seguridad humedad atrF:\osférica domeésticos
y reciclarse

como desechos
electrénicos

c us E
60601
]

Azul: accion necesaria del usuario
Amarillo: proceder con precaucion
Naranja: advertencia
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SOLUCION DE PROBLEMAS

La bomba no se enciende
Revise todas las conexiones eléctricas y asegurese de que el enchufe de pared
tenga corriente.

La almohadilla no se enfria

Asegurese de que el aire atrapado haya salido de la almohadilla una vez
conectada la alimentacion.

Asegurese de que el enfriador esté lleno con agua y hielo.

Revise todas las conexiones de las mangueras y asegurese de que la
almohadilla esté envuelta correctamente para permitir el flujo del agua.
Revise y limpie la tapa del filtro ubicado debajo del conjunto de la bomba.
Comience por vaciar la unidad de terapia en frio. Después, quite la tapa del
filtro ubicado debajo del conjunto de la bomba. Limpie la tapa del filtro y
extraiga cualquier tipo de material que esté obstruyendo el filtro. Finalmente,
vuelva a colocar la tapa del filtro antes de utilizar el dispositivo.

La presion de la almohadilla de frio es baja

Revise el nivel de agua. Aflada agua si fuera necesario.
Aseglrese de que no haya aire atrapado dentro de la almohadilla.

No hay flujo de agua

Revise el nivel de agua. Anada agua si fuera necesario.

Revise y limpie la tapa del filtro ubicado debajo del conjunto de la bomba.

La almohadilla de frio y la manguera estan envueltas demasiado ajustadas, o
la manguera esta doblada. Desenvuelva y vuelva a envolver la almohadilla de
frio con la unidad de terapia en frio en funcionamiento, y aseglrese de que
el agua circule libremente por la almohadilla de frio y de que la manguera no
esté doblada.

Aseglrese de gue la conexion entre la manguera de la unidad de terapia en
frio y la manguera de la almohadilla de frio sea correcta.

Con el enfriador lleno con agua. Apague el dispositivo. Retire la almohadilla
de frio de la unidad motorizada. Inserte un instrumento romo (como un
boligrafo) en cada uno de los conectores de liquido hembra en el conjunto

de tubos de la unidad motorizada para oprimiry abrir las valvulas de paso
con resorte. Oprima cada valvula por1a 2 segundos cada una para permitir
la salida del aire atrapado. Vuelva a conectar la almohadilla y encienda
nuevamente el dispositivo.

Pérdida de agua en el conector

El conector entre la manguera de la unidad de terapia en frio y la manguera
de la almohadilla de frio no esta ajustado correctamente. Detenga la
maquina, desconecte la manguera y vuelva a conectarla asegurandose de
escuchar un chasquido o clic, y reinicie la unidad.

Revise la barrera para asegurarse de que esté seca. Controle las juntas
toricas. Reemplacela por una barrera seca si estuviera mojada.

Pérdida de agua en la almohadilla de frio

Almohadilla fria defectuosa, reemplacela.
Revise la barrera para asegurarse de que esté seca. Reemplacela por una
barrera seca si estuviera mojada.

Interferencia magnética o electromagnética

Cambie la orientacion o ubicacion del dispositivo. Ubique el equipo de
modo gue exista mas separacion. Conecte la alimentacion eléctrica en un
tomacorriente de un circuito diferente al de otros dispositivos.
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ASISTENCIA DE PRODUCTOS

Comuniquese con el fabricante si necesita ayuda para instalar el equipo, usar o
hacer el mantenimiento del equipo o para informar eventos o funcionamiento
inesperados.

Para obtener asistencia con el producto, llame al +1-888-405-3251.

ACCESORIOS

Comuniquese con la asistencia sobre productos de DJO Global al nimero
indicado anteriormente o visite www.djoglobal.com para obtener informacion
y conocer la disponibilidad de cualquiera de los siguientes accesorios:

» Almohadillas de frio*

 Envolturas de frio*

e Vendajes*

* Opciones con esterilizacion disponibles.
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DECLARACIONES DE CUMPLIMIENTO

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El dispositivo Iceman ha sido probado y cumple con los limites de
compatibilidad electromagnética (EMC) para dispositivos médicos
conforme a IEC 60601-1-2. Estos limites han sido establecidos para
proporcionar una proteccién aceptable contra interferencias perjudiciales
en una instalacion médica habitual.

Precaucion: el equipo eléctrico médico requiere que se ejerzan medidas
de precaucion especiales en relaciéon con la compatibilidad
electromagnética y se debe instalar y manejar de acuerdo con estas
instrucciones. Es posible que unos altos niveles de interferencias
electromagnéticas radiadas o conducidas procedentes de equipos de
comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles, u otras fuentes de
radiofrecuencia intensa o cercana, puedan afectar al funcionamiento del
sistema. Algunos ejemplos incluyen la interrupcién del funcionamiento u
otros problemas de funcionamiento. Si esto sucede, estudie el lugar donde
se produce la interferencia y realice las siguientes acciones para eliminar su
origen.

e Apaguey encienda los equipos cercanos para aislar el equipo que
interfiere.

e Vuelva a ubicary orientar el equipo que interfiere.
e Aumente la distancia entre el equipo que interfiere y el sistema.
» Gestione el uso de frecuencias cercanas a las del sistema.

* Retire los dispositivos que son muy susceptibles a las interferencias
electromagnéticas.

e Reduzca la potencia procedente de fuentes internas dentro del control
del centro (como sistemas de megafonia).

* Marque los dispositivos susceptibles de interferencias
electromagnéticas.

 Forme al personal clinico para reconocer los problemas potenciales
relacionados con interferencias electromagnéticas.

* Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas con soluciones
técnicas (como el sellado).

* Limite el uso de equipos de comunicacion personal (moviles, _
computadoras) en las zonas con equipos susceptibles de interferencias
electromagnéticas.

+ Comparta la informacion relevante sobre EMI con otros, sobre todo al
evaluar compras de nuevos equipos que puedan generar EMI.

e Compre dispositivos médicos que cumplan con las normas de
compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2.
(Inmunidad a interferencias electromagnéticas 3 V/metros, limite el
nivel de interferencia a 0,0014 VV/metros).
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)
TABLAS - EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA

CLASE B

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El dispositivo Iceman esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que
se describe a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo Iceman debe asegurarse
de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de
emisiones

Emisiones de
radiofrecuencia CISPR 11

Emisiones de
radiofrecuencia CISPR 11

Emisiones de armonicos
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de
voltaje IEC 61000-3-3

Cumplimiento

Grupo 1

Clase B

Clase A

Conforme

31

Guia de entornos
electromagnéticos

El dispositivo Iceman utiliza energia de
radiofrecuencia solo para su
funcionamiento interno. Por
consiguiente, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y es poco
probable que ocasionen interferencias
en los equipos electronicos cercanos.

El dispositivo Iceman es adecuado para
utilizarse en todo tipo de instalaciones,
incluidas las domésticas y aquellas
directamente conectadas a la red
publica de suministro de bajo voltaje
que abastece a edificios utilizados con
fines domésticos.



COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMCQ)
TABLAS - EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA
CLASE B (cont.)

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El dispositivo Iceman esta disenado para utilizarse en el entorno electromagnético que
se describe a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo Iceman debe asegurarse

Prueba de
inmunidad

Electrostatica
(DEE)
Descarga

IEC 61000-4-2

Transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4

Sobretension

IEC 61000-4-5

Caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
voltaje en las
lineas de
suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

Campo
magnético de la
frecuencia de la
red eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

de que se utilice en dicho entorno.

Nivel de
prueba IEC
60601

+ 6 kV por
contacto

+ 8 kV por aire

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+1kV para lineas
de entrada/salida

+1kV en modo
diferencial

+2kVen
modocomun

<5% U, (caida
>95% en U,) para
0,5 ciclos

40% U (caida 60%
en U,) para 5
ciclos

70% U (caida 30%
en U,) para 25
ciclos

<5% U, (caida

>95% en U, ) para
5 segundos

3A/m

Nivel de
conformidad

+ 6 kV por
contacto

+ 8 kV por aire

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+1 kV para lineas
de entrada/salida

+1kV en modo
diferencial

+2kVen
modocomun

<5% U, (caida
>95% en U,) para
0,5 ciclos

40% U (caida 60%
en U,) para 5
ciclos

70% U (caida 30%
en U,) para 25
ciclos

<5% U, (caida

>95% en U, ) para
5 segundos

3A/M

Guia de entornos
electromagnéticos

Los suelos deben ser de
madera, cemento o
baldosas ceramicas. Si
los suelos estan
revestidos con material
sintético, la humedad
relativa debe ser al

menos del 30%.

La calidad de la
alimentacion de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario normal.

La calidad de la
alimentacion de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario normal.

La calidad de la
alimentacion de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario normal. Si el
usuario de la Unidad de
Terapia en Frio necesita
un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones del
suministro de la red
eléctrica, se recomienda
alimentar el dispositivo
Iceman desde una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o una
baterfa.

Los campos magnéticos
de la frecuencia de la
red eléctrica deben
estar en los niveles
caracteristicos de un
entorno comercial u
hospitalario normal.

NOTA: U, es el voltaje de CA de la red eléctrica antes de la aplicacion del nivel

de prueba.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)
TABLAS - EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA

CLASE B (cont.)

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El dispositivo Iceman esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que
se describe a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo Iceman debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Guia de entornos
inmunidad prueba conformidad electromagnéticos
IEC 60601
Radiofrecuencia | 3 Vrms 3V Los equipos de comunicaciones de
conducida radiofrecuencia portatiles y moviles no
deben utilizarse a menos de las
IEC 61000-4-6 | De 150 kHz distancias de separacion calculadas a
30 MH partir de la ecuacion aplicable a la
a z frecuencia del transmisor con respecto
) a las piezas de la Unidad de Terapia en
Radiofrecuencia | 3 v/m 3V/m Frio, incluidos los cables.
radiada Distancia de separacién
recomendada:

IEC 61000-4-3 De 80 MHz

22,5 GHz d = [3,5/\1]VP de 150 KHz a 80 MHz

d = [3,5/E1]VP de 80 MHz a 800 MHz

d = [7/E1]VP de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W),
de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros
(m).

Las intensidades de campode |os
transmisores de radiofrecuencia fijos,
segln se determine mediante un
estudio electromagnético del
emplazamiento,* deberfan ser menores
que los niveles de conformidad en
cada intervalo de frecuencias.’

Se puede producir interferenciaen las
cercanias del equipo, lo cual seindica
mediante el siguiente simbolo:

(« "))

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias mayor.

NOTA 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como bases de radioteléfonos (maoviles/
inalambricos) y teléfonos moviles terrestres, transmisores de radioaficionados y estaciones
de difusion de radio AM, FM vy television, no se pueden predecir teéricamente con exactitud.
Para evaluar el entorno electromagnético generado por transmisores de RF fijos, se debe
considerar la realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad
de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el dispositivo Iceman excede el nivel de
compatibilidad de AF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el dispositivo Iceman
para verificar un funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede
que sea necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion de la
Unidad de Terapia en Frio.

® Por encima del intervalo de frecuenncia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a [V1] V/m.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMCQ)
TABLAS - EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA
CLASE B (cont.)

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles y la
Unidad de Terapia en Frio

El dispositivo Iceman esta disefado para utilizarse en un entorno electromagnético en
el que se controlan perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo
Iceman pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
(transmisores) y el dispositivo Iceman como se recomienda a continuacion de acuerdo
con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la

Potencia frecuencia del transmisor
nominal de m
:Iilli::a::n):iizz De 150 Nmz as0 | Des80 m ':Z as00 | De soocm ZHz a2s
w d = [35MaVP d = [35/E1VP d = 7/eP
0,01 012 012 023
0] 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

Para los transmisores con una potencia nominal de salida maxima no incluida en la
lista anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
calcularse mediante la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) indicada por el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de
frecuencias mayor.

NOTA 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

34



DONJOY ™

IceMan® CLEAR:

und IceMan® CLASSIC
Kaltetherapie-Gerate

Gebrauchsanleitung
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DIE DURCH DIESES__GERI'-'\T VERURSACHTE KALTE KANN ZU SCHWEREN
VERLETZUNGEN FUHREN. DIE VERWENDUNG DIESES GERATS KANN
SCHWERE NEBENWIRKUNGEN UND SICHERHEITSRISIKEN ZUR

FOLGE HABEN.

INDIKATIONEN

Situationen, in denen IceMan® verwendet werden darf

IceMan® CLEAR3 und IceMan® CLASSIC sind zur vorubergehenden Reduzierung
von Schwellungen und Schmerzen nach einer Operation oder Verletzung vorge-
sehen. Es handelt sich um ein unsteriles, verschreibungspflichtiges Gerat fiir den
Gebrauch an einem einzelnen Patienten zum Zwecke einer lokalisierten externen
Anwendung einer Kaltebehandlung. Dieses Gerat darf zu keinem anderen Zweck
verwendet werden.

FUNKTIONSPRINZIP

Die Donjoy® Iceman® Gerate stellen Kaltetherapie mithilfe von kaltem Wasser
bereit, das von einem Eisbad durch ein angelegtes Therapiekissen geleitet wird.

ANWENDERPROFIL

Der Anwender sollte eine zugelassene medizinische Fachkraft, der Patient/die
Patientin, der/die Betreuer/in des Patienten/der Patientin oder ein betreuendes
Familienmitglied sein. Der Anwender sollte in der Lage sein:

- die in der Gebrauchsanweisung aufgeflihrten Anweisungen, Warnungen und
VorsichtsmalRnahmen zu lesen, zu verstehen und physisch in der Lage sein,
diese auszufiihren.
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KONTRAINDIKATIONEN

Situationen, in denen IceMan® nicht verwendet werden darf

Verwenden Sie dieses Gerat NICHT bei Patienten mit Morbus Raynaud

oder anderen vasospastischen Erkrankungen, Morbus Winiwarter-Buerger,
einer Kalteallergie oder Uberempfindlichkeit gegen Kalte, Kryoglobulinamie,
paroxysmaler Kaltehdmoglobinurie oder anderen Kdlteagglutininkrankheiten,
einem Phaochromozytom, Sichelzellenanamie oder einer bekannten
Kalteverletzung.

EINSCHRANKUNGEN BEI BESTIMMTEN
PATIENTENGRUPPEN

Einschrankungen bei der Verwendung von IceMan® bei bestimmten
Patientengruppen

Verwenden Sie das Gerat nur eingeschrankt bei nicht ansprechbaren oder
behinderten Patienten bzw. bei Patienten mit einer veranderten geistigen
Wahrnehmung oder einem verdanderten Schmerzempfinden. Patienten, die nach
einer Operation unter Beruhigungsmitteln, Analgetika oder Anasthetika stehen,
sowie Patienten, die Hypnotika, Anxiolytika oder Antidepressiva einnehmen,
mussen wahrend der Verwendung dieses Gerats unter regelmaRiger Beobachtung
stehen. Diese Patienten sind moglicherweise unempfindlich gegen Schmerzen
oder Verbrennungen, nehmen evtl. keine Taubheit oder kein Kribbeln wahr,
haben u. U. eine verringerte Geflihlswahrnehmung und kdnnen anfalliger fur
Verletzungen sein. Stellen Sie die Kaltebehandlung bei den ersten Anzeichen einer
Kalteverletzung sofort ein.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

DIE DURCH DIESES GERAT VERURSACHTE KALTE KANN ZU
SCHWEREN VERLETZUNGEN FUHREN. DIE VERWENDUNG DIESES
GERATS KANN SCHWERE NEBENWIRKUNGEN UND SICHERHEITS-

RISIKEN ZUR FOLGE HABEN.

WARNUNG! Lesen Sie sich die Warnungen und die Gebrauchsanleitung
sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerat verwenden.

©

Fiir IceMan® CLEAR?

(OHNE Thermometer und Temperaturregler)

WARNUNG! Dieses Gerat NICHT ohne arztliches Rezept verwenden.
Verschreibungspflichtig. Auf Ihrem Rezept muss angegeben sein, wie
lange und wie oft das Gerat verwendet werden soll, sowie die Lange
der Pausen zwischen den Anwendungen. Verwenden Sie dieses Gerat
NICHT, wenn Sie daflir kein Rezept erhalten haben bzw. wenn Sie den
Inhalt des Rezepts nicht verstehen. Die Verwendung dieses Gerats ohne
Rezept bzw. ein Handeln entgegen den Angaben auf dem Rezept kann
zu schweren Verletzungen wie Gewebenekrose fuhren.

50 B

Fiir IceMan® CLASSIC

(MIT Thermometer und Temperaturregler)

WARNUNG! Dieses Gerat NICHT ohne arztliches Rezept verwenden.
Verschreibungspflichtig. Auf Inrem Rezept muss eine Temperatur
angegeben sein, wie lange und wie oft das Gerat verwendet werden soll,
sowie die Lange der Pausen zwischen den Anwendungen. Verwenden
Sie dieses Gerat NICHT, wenn Sie daflir kein Rezept erhalten haben bzw.
wenn Sie den Inhalt des Rezepts nicht verstehen. Die Verwendung dieses
Gerats ohne Rezept bzw. ein Handeln entgegen den Angaben auf dem
Rezept kann zu schweren Verletzungen wie Gewebenekrose fiihren.

WARNUNG! Die durch dieses Gerat verursachte Kalte kann zu
schweren Verletzungen wie Gewebenekrose flihren. Sie mussen in der
Lage sein, den Zustand lhrer Haut unter dem Kaltekissen regelmaRig
(mindestens stundlich) zu kontrollieren. Verwenden Sie dieses Gerat
NICHT, wenn Sie den Zustand lhrer Haut nicht regelmaRig (mindestens
stundlich) kontrollieren kdnnen. Achten Sie auf starke Schmerzen,
Brennen, Taubheit, Kribbeln, starke Rotung, Verfarbungen, Juckreiz,
zunehmende Schwellungen, Blasenbildung, Irritationen oder andere
Verdnderungen der Haut unter dem Kaltekissen oder in der Ndhe des
Behandlungsbereichs. Stellen Sie die Verwendung des Gerdts umgehend

ein, wenn eines dieser Symptome auftritt, und konsultieren Sie Ihren Arzt.

WARNUNG! Dieses Gerat ist nur fur den Gebrauch an einem einzelnen
Patienten bestimmt. Eine sekundare Verwendung kann zu schweren
Verletzungen, einschlieRlich Infektionen, fuhren.

WARNUNG! Die direkte Anwendung von Kaltekissen auf der Haut kann
zu schweren Verletzungen wie Gewebenekrose fuhren. Wenden Sie das
Kaltekissen NICHT direkt auf Ihrer Haut an. Verwenden Sie IMMER eine
Schutzauflage zwischen lhrer Haut und dem Kaltekissen.

38



WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN (Forts.)

WARNUNG! An der Schutzauflage zwischen Ihrer Haut und dem
Kaltekissen kann sich wahrend der Nutzung Feuchtigkeit bilden,

was zu kalteren Temperaturen auf der Haut fuhren kann. Zu kalte
Temperaturen konnen zu schweren Verletzungen wie Gewebenekrose
flhren. Uberprifen Sie die Schutzauflage zwischen lhrer Haut und dem
Kaltekissen IMMER auf Feuchtigkeit. Stellen Sie die Verwendung des
Gerats umgehend ein, falls sich an der Schutzauflage Feuchtigkeit bildet.

A\

WARNUNG! Schlechte Schlauchverbindungen kénnen undichte
Stellen zur Folge haben, was wiederum zu schweren Verletzungen,
einschlieRlich Infektionen und Gewebenekrose, fuhren kann. Achten
Sie IMMER auf ein Einrast- oder Klickgerausch, wenn Sie den Schlauch
des lceMan® Kaltetherapie-Gerats mit dem Schlauch des Kaltekissens
verbinden. Nur ICEMAN Kadltekissen verwenden.

A

WARNUNG! Das Verwenden des IceMan® mit nassen Handen oder

an einer nassen Stelle kann zu elektrischen Schlagen und schweren
Verletzungen fuhren. Fassen Sie den Trafo oder das Stromkabel NICHT

mit nassen Handen an und verwenden Sie das Gerdt nicht an einer nassen
Stelle. Das Netzteil dient zum Ausschalten des Netzstroms. Das Gerat nicht
so platzieren, dass der Zugang zur Abschaltung erschwert wird. Das Gerdt
nur an die fur dieses Produkt vorgesehene Stromversorgung anschlielen.

WARNUNG! Verwenden Sie das IceMan® NICHT in der Ndhe von brenn-
baren Anasthetika oder in einer mit Sauerstoff angereicherten Umge-
bung, da dies zu Explosionen und schweren Verletzungen flihren kann.

WARNUNG! Stromkabel, Schlauch, Kleinteile und
Verpackungsmaterialien von Kindern und Tieren fernhalten. Diese
Gegenstande stellen ein Erstickungs- und Strangulationsrisiko dar.

WARNUNG! Es ist moglicherweise nicht sicher, Zubehorteile,
abnehmbare Teile und Materialien zu verwenden, die nicht in dieser
Anleitung beschrieben sind, Verbindungen mit anderen Geraten
herzustellen oder das Gerdt anderweitig zu modifizieren.

WARNUNG! Vorsicht ist geboten, wenn das Gerdt in der Nahe anderer
Gerate verwendet wird, da wechselseitige elektromagnetische oder
anders bedingte Interferenzen auftreten konnen. Versuchen Sie diese
Interferenzen zu vermeiden, indem Sie keine anderen elektronischen
Gerate zusammen mit diesem Gerat verwenden.

WARNUNG! Das IceMan® Gerat nicht zerlegen, um einen elektrischen
Schock zu vermeiden. Wenden Sie sich an den Produktsupport von
Donjoy, wenn das Gerat nicht ordnungsgemaR funktioniert.

> B B PP

VORSICHTSMASSNAHMEN

Situationen, in denen bei der Verschreibung des IceMan® duRerste Vorsicht

geboten ist

Bei der Verschreibung dieses Gerats fur folgende Patienten ist besondere Vorsicht
geboten: Patienten mit arthritischen Beschwerden oder einer peripheren arteriel-
len Verschlusskrankheit, Kinder unter 12 Jahren, Patienten mit einer verringerten
Hautempfindlichkeit sowie schlechter oder ortlich gestorter Durchblutung,

Hyperkoagulation, Diabetes oder Neuropathie.
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PATIENTENINFORMATIONEN

Hinweise zur Nutzung des IceMan®

Die Behandlung mit diesem Gerat muss von einem Arzt verordnet werden.

Auf dem Rezept muss eine Temperatur (fur das lceMan® CLASSIC) angegeben
sein, wie lange und wie oft das Gerat verwendet werden soll, sowie die

Lange der Pausen zwischen den Anwendungen. Sie mussen die individuellen
Anweisungen auf dem Rezept befolgen, das Sie von Ihrem Arzt erhalten haben.

Die durch dieses Gerat verursachte Kdlte kann zu schweren Verletzungen,
einschlieRlich Gewebenekrose, fuhren. Sie mussen in der Lage sein, den Zustand
Ihrer Haut unter dem Kaltekissen zu kontrollieren. Verwenden Sie dieses

Gerat NICHT, wenn Sie den Zustand lhrer Haut nicht regelmaRig (mindestens
sttindlich) kontrollieren konnen. Menschen reagieren unterschiedlich auf Kalte
und dementsprechend auch auf eine Kdltetherapie.

Achten Sie auf starke Schmerzen, Brennen, Taubheit, Kribbeln, starke Rotung,
Verfarbungen, Juckreiz, zunehmende Schwellungen, Blasenbildung, Irritationen
oder andere Veranderungen der Haut unter dem Kaltekissen oder in der Nahe
des Behandlungsbereichs. Stellen Sie die Verwendung des Gerats umgehend
ein, wenn eines dieser Symptome auftritt, und konsultieren Sie lhren Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie
zutrifft: arthritische Beschwerden, periphere arterielle Verschlusskrankheit,
unter 12 Jahre alt, verringerte Hautempfindlichkeit, schlechte oder ortlich
gestorte Durchblutung, Hyperkoagulation, Diabetes oder Neuropathie.

Uberprifen Sie die Schutzauflage zwischen Ihrer Haut und dem Kaltekissen auf
Feuchtigkeit. Stellen Sie die Verwendung des Gerdts umgehend ein, falls sich an
der Schutzauflage Feuchtigkeit bildet.

Legen Sie keinen Gips oder Verband Uber dem IceMan® Kaltekissen an.

Verwenden Sie nur zugelassene IceMan® Kaltetherapie-Kissen mit den
IceMan® Geraten.

Achten Sie auf ein Einrast- oder Klickgerausch, um sicherzustellen, dass
die Schlauche des IceMan® und des IceMan® Kaltekissens fest miteinander
verbunden sind. Kontrollieren Sie die Schlauchverbindungen wahrend der
Verwendung.

Dieses Produkt ist fur den Gebrauch an einem einzelnen Patienten vorgesehen.

Befolgen Sie alle erforderlichen Vorsichtsmalknahmen zur Vermeidung von
elektrischen Schocks, Feuer, Verbrennungen oder anderen personlichen
Verletzungen durch elektrischen Strom und verwenden Sie das Gerat nur im
Haus, mit trockenen Handen und an einem trockenen Ort. Halten Sie alle
elektrischen Verbindungen vom Wasser fern.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn das Stromkabel oder der Stecker
beschadigt ist.

Das IceMan® Gerat ist unsteril und nicht zur Sterilisation vorgesehen.
Versuchen Sie unter keinen Umstanden, das Gerat zu sterilisieren.

Verschreibungspflichtig.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Fillen Sie das Gerat bis zur Flllmarkierung mit Eis.

Flgen Sie kaltes Wasser bis zur Fullmarkierung hinzu.

3a. CLEAR: Deckel - VerschlieRen Sie das Gerdt mit
dem Deckel und achten Sie darauf, dass die Lippe

in den entsprechenden Schlitz eingefiihrt wurde.
Driicken Sie anschlieRend den Deckel nach unten,
um das Gerat sicher zu verschlieRen.

3b. CLASSIC Deckel - Legen Sie, mit dem Griff des
Gerdts nach unten, den Deckel auf das Gerat und
stellen Sie sicher, dass der Aufkleber nach oben
zeigt. Befestigen Sie den Deckel, indem Sie den Griff
anheben. Dadurch wird der Verriegelungsmechanis-
mus des Deckels ausgelost.

Verbinden Sie den Schlauch des IceMan® mit dem
Schlauch des Kaltekissens. Achten Sie auf ein Ein-
rast- oder Klickgerdusch, um sicherzustellen, dass die
beiden Schlduche fest miteinander verbunden sind.

Um das Gerat einzuschalten, verbinden Sie das eine
Ende des Stromkabels mit dem Anschluss auf der
Rickseite des Gerats und das andere Ende mit einer
Steckdose. (Zum Ausschalten das Gerat von der
Stromversorgung trennen.)

WARNUNG! Wenden Sie das Kaltekissen NICHT
direkt auf Ihrer Haut an. Verwenden Sie immer
eine Schutzauflage zwischen lhrer Haut und dem
Kaltekissen.

Legen Sie das Kdltekissen beim Patienten an. Siehe
die dem Kaltekissen beiliegenden Anwendungsan-
weisungen.

Uberpriifen Sie die Schutzauflage zwischen lhrer
Haut/der Haut des Patienten und dem Kaltekissen
auf Feuchtigkeit. Stellen Sie die Verwendung des
Gerdts umgehend ein, falls sich an der Schutzaufla-
ge Feuchtigkeit bildet.

Fiir IceMan® CLASSIC

Stellen Sie den Temperaturregler an der Handkon-
sole ein, beginnend mit dem weiRen Punkt. Warten
Sie 10 Minuten, nachdem das Kaltekissen auf den
Patienten gelegt wurde, damit sich die Temperatur
stabilisiert. Stellen Sie dann die Temperatur auf den
vom Arzt vorgeschriebenen Bereich ein.

NICHT ohne Rezept anwenden.

Mindestkdlte

a

-ﬁ:\"

Maximale Kilte
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG UND REINIGUNG

e Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

+ DAS NETZKABEL NICHT MIT NASSEN HANDEN ANFASSEN, UM DIE
GEFAHR EINES STROMSCHLAGS ZU VERMEIDEN.

¢ Schlauch vom Kaltekissen entfernen.
e Kuihlgerat leeren und trocken wischen.
» Kuhlkissen leeren, indem der Schlauch nach unten hangt.

» Die Tasten am Ende des Schlauchs driicken und das Wasser aus dem Kissen
flieRen lassen.

» Falls eine Reinigung erforderlich ist: Das Gerat abwischen und die Kissen und
Packungen per Hand mit milder Seife und warmem Wasser waschen. An der
Luft trocknen lassen.

VORGABEN FUR UMGEBUNG UND WARTUNG

e Betriebstemperaturbereich: 5 °C-40 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit flr den Betrieb: 15 %-90 %

e Lagerungs- und Transporttemperatur: -25 °C-70 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit fur Lagerung und Transport: 0-90 %
 Luftdruckbereich: 700 hPa-1.060 hPa

» Haltbarkeit: 10 Jahre

» Betriebslebensdauer: 400 Betriebsstunden

NETZTEIL

e Zum Bestellen eines Ersatz-Netzteils kontaktieren Sie bitte den weltweiten
Kundendienst von D)O.

e Donjoy® Iceman® Internationales Netzteil: DJO Teile-Nr. 13-2325

GEWAHRLEISTUNG

DJO, LLC gewahrleistet bei Material- oder Herstellungsdefekten die Reparatur
bzw. den Austausch des vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und
aller zugehorigen Zubehorteile fur einen Zeitraum von sechs Monaten ab dem
Verkaufsdatum.

42



SICHERHEITSKLASSIFIZIERUNGEN

Betriebsmodus — Dauerbetrieb

Externe Stromquelle — Gerdt der Klasse Il

Grad des Schutzes gegen Stromschlag — Gerat des Typs BF

Internationaler Schutzmarkierungscode, der angibt, dass das Gerat gemaR

Standard IEC 60529 auf die Schutzart getestet wurde. P21
LEGENDE/SYMBOLBESCHREIBUNG
Achtung / N
Handbuch lesen Geradt der Klasse I Kalte Temperaturen Warnsymbol
Hersteller Verschreibungs- Gerat des Typs BF Temperaturgrenzen
pflichtig P P g
o] K &
only

Sicherheitszeichen

Feuchtigkeits-
grenzen

Luftdruckgrenzen

Dieses Gerat muss
getrennt vom Haus-
mull entsorgt und
als Elektroschrott
wiederverwertet
werden

CUS

60601

Sl

2

Blau - Schritte durch Anwender erforderlich
Gelb - Vorsichtig vorgehen

Orange - \Warnung
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FEHLERBEHEBUNG

Pumpe schaltet sich nicht ein
« Uberprifen Sie alle elektrischen Verbindungen und stellen Sie sicher, dass die Steckdose
Strom liefert.

Kéltekissen liefert keine Kélte

« Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft mehr im Kaltekissen befindet, wenn Sie es an den
Strom anschliefien.

» Stellen Sie sicher, dass das Kuhlgerat mit Eis und Wasser gefullt wurde.

« Uberprifen Sie alle Schlauchverbindungen und stellen Sie sicher, dass das Kaltekissen
ordnungsgemal angelegt ist und der Wasserfluss zum Kdltekissen funktioniert.

 Uberprifen und reinigen Sie die Kappe des Reinigungsfilters unter der Pumpe.
Leeren Sie zuerst das Kaltetherapie-Gerat. Entfernen Sie dann die Filterkappe unterhalb
der Pumpe. Reinigen Sie die Filterkappe und entfernen Sie Materialien, die den Filter
verstopfen konnten. Setzen Sie abschlieRend die Filterkappe wieder ein, bevor Sie das
Gerat verwenden.

Druck des Kiltekissens ist niedrig
e Prufen Sie den Wasserstand. Fugen Sie ggf. Wasser hinzu.
 Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblaschen in dem Kaltekissen gebildet haben.

Kein Wasserfluss

e Prufen Sie den Wasserstand. Fugen Sie ggf. Wasser hinzu.

 Uberprifen und reinigen Sie die Kappe des Reinigungsfilters unter der Pumpe.

e Kaltekissen zu fest angelegt oder Schlauch zu eng aufgerollt oder Knickstellen im
Schlauch. Legen Sie das Kaltekissen bei laufendem Kaltetherapie-Gerat erneut an,
stellen Sie sicher, dass das Wasser frei durch das Kaltekissen zirkuliert und der Schlauch
keine Knickstellen aufweist.

» Stellen Sie sicher, dass der Schlauch des Kaltetherapie-Gerats und der Schlauch des
Kaltekissens richtig miteinander verbunden sind.

e Das Kuhlgerat ist mit Wasser gefullt. Schalten Sie das das Gerat ab. Entfernen Sie
das Kaltekissen von der motorisierten Einheit. FUhren Sie ein stumpfes Instrument
(z. B. einen Stift) in jede Offnung der Flissigkeitsverbindungsstlicke am Schlauchsatz
der motorisierten Einheit ein, um die federbelasteten Absperrventile zu dricken und
zu Offnen. Drucken Sie jedes Ventil 1-2 Sekunden lang nach unten, damit samtliche
Luftblaschen entweichen konnen. Schlielfen Sie das Kissen wieder an und schalten Sie
das Gerdt wieder ein.

Wasseraustritt am Verbindungsstiick

e Der Schlauch des Kaltetherapie-Gerats und der Schlauch des Kaltekissens sind nicht
richtig miteinander verbunden. Stoppen Sie das Gerat und entfernen Sie den Schlauch.
Verbinden Sie ihn erneut und achten Sie dabei auf ein Einrast- oder Klickgerausch.
Starten Sie nun das Gerat erneut.

e Prufen Sie, ob die Schutzauflage trocken ist. Prufen Sie die O-Ringe. Ersetzen Sie sie bei
Nasse durch eine trockene Schutzauflage.

Wasseraustritt am Kaltekissen

e Fehlerhaftes Kaltekissen. Tauschen Sie es aus.

» Prifen Sie, ob die Schutzauflage trocken ist. Ersetzen Sie sie bei Nasse durch eine
trockene Schutzauflage.

Magnetische oder elektromagnetische Interferenz

¢ Richten Sie das Gerat neu aus oder stellen Sie es an einem anderen Ort auf. Den
Abstand zwischen den Geraten vergroRern. Stecken Sie das Netzkabel in eine
Steckdose eines anderen Stromkreises als dem ein, an dem das/die andere/n Gerat/e
angeschlossen ist/sind.
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PRODUKTSUPPORT

Kontaktieren Sie den Hersteller, falls bei der Einrichtung, Verwendung oder Wartung
des Gerdts Hilfe bendtigt wird oder um unerwartetes Verhalten oder andere Ereignis-
se zu melden.

Wenden Sie sich fiir den Produktsupport telefonisch an +1-888-405-3251.

ZUBEHOR

Wenden Sie sich telefonisch an den DJO Global Produktsupport unter den oben
angegebenen Telefonnummern oder besuchen Sie die Seite www.djoglobal.com, um
Informationen und die Verfugbarkeit der folgenden Zubehorteile zu erfahren:

* Kaltekissen*
e Kaltepackungen*
e Kompressen®

* Sterile Optionen verfugbar.
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KONFORMITATSERKLARUNGEN

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Iceman wurde geprift und entspricht den Anforderungen fur die Grenzwerte der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) von medizinischen Geraten gemal
IEC 60601-1-2. Diese Grenzwerte wurden so ausgelegt, dass ein angemessener
Schutz gegen schadliche Interferenzen in einer typischen medizinischen
Umgebung geboten ist.

Vorsicht: Flir Medizingerate sind besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich
der EMV erforderlich. Sie missen im Einklang mit diesen Anweisungen installiert
und betrieben werden. So konnen grofke Mengen abgestrahlter oder
leitungsgebundener elektromagnetischer Hochfrequenz-Interferenzen (EMI) von
tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten oder anderen starken oder
nahe gelegenen Hochfrequenzquellen zu einer Leistungsstorung des Systems
fuhren. Anzeichen fur eine Leistungsstorung konnen beispielsweise
Betriebsausfdlle des Gerdts oder andere Fehlfunktionen sein. In diesem Fall den
Ort, an dem die Storungen aufgetreten sind, Uberprtfen und folgende
MaRknahmen zur Beseitigung der Storquelle(n) ergreifen.

* Schalten Sie die Gerate in der ndheren Umgebung aus und wieder ein, um das
storende Gerat zu isolieren.

¢ Stellen Sie die storenden Gerate an einen anderen Ort bzw. richten Sie sie
anders aus.

» VergroRern Sie den Abstand zwischen dem storenden Gerat und lhrem System.

* Die Verwendung von anderen Frequenzen nahe der
Systemfrequenzen vermeiden.

e Gerate, die sehr anfallig fir EMI sind, aus dieser Umgebung entfernen.

* Senken Sie die Leistung von Storquellen innerhalb der Einrichtung
(wie z. B. Pager).

* Kennzeichnen Sie Gerate, die fur EMI anfallig sind.

» Schulen Sie das medizinische Personal darin, mogliche Probleme in Verbindung
mit EMI zu erkennen.

* Beseitigen bzw. verringern Sie EMI mithilfe technischer Losungen
(z. B. durch Abschirmung).

e Die Verwendung von privaten Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone,
Computer) in +Bereichen mit flir EMI anfalligen Geraten beschranken.

 Informieren Sie andere Personen tiber EMI, insbesondere bei Uberlegungen
zum Kauf von neuen Geraten, die EMI erzeugen konnten.

» Erwerben Sie medizinische Gerate, die die EMV-Norm IEC 60601-1-2
erfillen (EMI-Storfestigkeit von 3 V/Meter, Beschrankung des Storlevels
auf 0,0014 V/Meter).
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
TABELLEN - HF-EMISSIONSKLASSE B

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen
Das Iceman Gerdt ist flr die Verwendung in einer Umgebung mit den nachstehend definierten
elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Iceman muss
sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Elektromagnetische Umgebung -

Emissionspriifung Compliance Leitlinien

HF-Emissionen CISPR T Gruppe 1 Das Iceman nutzt HF-Energie nur
flr gerateinterne Funktionen. Daher sind die
abgestrahlten HF-Emissionen sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass diese Storungen
bei in der Nahe befindlichen elektronischen
Gerdten verursachen.

HF-Emissionen CISPR T Klasse B

__ Das Iceman kann in allen Einrichtungen

Oberwellenemissionen Klasse A verwendet werden, auch in Privathaushalten

IEC 61000-3-2 und jenen Einrichtungen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz fur

Spannungsschwankungen | Entspricht den Privathaushalte angeschlossen sind.

IEC 61000-3-3 Bestimmungen
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
TABELLEN - HF-EMISSIONSKLASSE B (Forts.)

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Iceman Gerat ist fur die Verwendung in einer Umgebung mit den nachstehend definierten
elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Iceman muss
sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits-
priifung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische
Storgrofken/Burst

IEC 61000-4-4

StoRspannungen

IEC 61000-4-5

Spannungseinbriche,

kurze
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen der
Stromversorgungs-
eingangsleitungen

IEC 61000-4-1

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfelder

IEC 61000-4-8

IEC 60601
Priifpegel

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+2 kv fur
Netzleitungen

+1 kV fUr Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

<5% U, (>95%
Einbruch in U, ) fur
0,5 Zyklen

40 % U
(60 % Einbruch in
U,) fur 5 Zyklen

70 % U
(30 % Einbruch in
U,) fur 25 Zyklen

<5% U,

(>95 % Einbruch in
U,) fur 5 Sekunden

3 A/m

Ubereinstimmungs-
pegel

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+2 kv fur
Netzleitungen

+1 kV fUr Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

<5%U, (>95%
Einbruch in U, ) fur
0,5 Zyklen

40 % U
(60 % Einbruch in
U,) fur 5 Zyklen

70 % U
(30 % Einbruch in
U,) fur 25 Zyklen

<5%U

(> 95 % Einbruch in U, )
flr 5 Sekunden

3A/m

Elektromagnetische
Umgebung -
Leitlinien

Der Bodenbelag sollte aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bei Kunststoffbeldgen sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Die Qualitdt der
Netzstromversorgung
sollte der einer normalen
kommerziellen bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitdt der
Netzstromversorgung
sollte der einer normalen
kommerziellen bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitdt der
Netzstromversorgung
sollte der einer normalen
kommerziellen bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen. Muss das
Kaltetherapie-Gerat
auch bei
Unterbrechungen

der Stromzufuhr
ununterbrochen in
Betrieb bleiben, sollte
das Iceman Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
gespeist oder an eine
Batterie angeschlossen
werden.

Magnetfelder mit
Netzfrequenz sollten
den typischen

Werten einer
kommerziellen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prufpegels.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
TABELLEN - HF-EMISSIONSKLASSE B (Forts.)

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Iceman Gerdt ist fr die Verwendung in einer Umgebung mit den nachstehend definierten
elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Iceman muss
sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits-
priifung

Leitungs-
gebunde HF

IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF

IEC 61000-4-3

IEC 60601 Ubereinstimmungs-
Priifpegel pegel

3 Veff 3V

150 kHz bis
80 MHz

3V/m 3V/m

80 MHz bis
2,5 GHz

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate sollten sich
nicht naher an einem beliebigen Teil
des Kaltetherapie-Gerats, einschlieRlich
Kabeln, befinden, als dem empfohlenen
Abstand entspricht, der sich aus der
Gleichung fur die Frequenz des Senders
ergibt.

Empfohlener Abstand:

d = [3,5/V1]VP 150 kHz bis 80 MHz

d = [3,5/E1]VP 80 MHz bis 800 MHz

d = [7/E}VP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) und d den empfohlenen
Mindestabstand in Metern (m)
gemadRk den Angaben des
Senderherstellers darstellt.

Die Feldstarken fester HF-Sender
sollte gemaRk einem elektromagneti-
schen Standortgutachten? bei allen
Frequenzen geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel®.
Storungen konnen in der Ndhe von
Gerdten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet

sind: (((‘)))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der hohere Frequenzbereich Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind moglicherweise nicht auf alle Situationen anwendbar. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird auch durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Personen beeinflusst.

2 Die Feldstdrke der Signale von stationdren Sendern wie Basisstationen von Funktelefonen (mobile oder
schnurlose Telefone) und mobilen Radios, Amateurfunkradios, AM- und FM-Radio- und TV-Signalen
kann nicht exakt vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung
stationarer HF-Sender sollte unter Umstdnden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefihrt
werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Verwendungsort des Iceman den entsprechenden
HF-Ubereinstimmungspegel (siehe oben), muss beobachtet werden, ob das Iceman richtig funktioniert.
Wenn ein abnormales Verhalten des Kaltetherapie-Gerats auffallt, sind eventuell weitere Mafnahmen
erforderlich, wie eine andere Ausrichtung oder Aufstellung an einem anderen Ort.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstdrken kleiner sein als [Va] V/m.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
TABELLEN - HF-EMISSIONSKLASSE B (Forts.)

Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerdten und dem Kéltetherapie-Gerit

Das Iceman Geradt ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung mit
kontrollierter HF-Strahlung vorgesehen. Der Kunde bzw. Anwender des Iceman kann zur
Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Iceman gemdR der
Empfehlung unten einhdlt. Diese richtet sich nach der maximalen Ausgangsnennleistung der
Kommunikationsgerate.

Abstand entsprechend der Senderfrequenz

Maximale Aus- m
gangsnennleistung
des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d = BSMVIVP d = 35/EVP d = [7/EVP
0,01 0,12 0,12 023
(o) 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der
empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fur die Senderfrequenz
geschatzt werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) darstellt.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Abstand flr den héheren Frequenzbereich
Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind moglicherweise nicht auf alle Situationen anwendbar.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird auch durch die Absorption und Reflexion
von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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DONJOY ™

IceMan® CLEAR:?

& lceMan® CLASSIC
Cold Therapy Units

Istruzioni per I'uso
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IL DISPOSITIVO PUO RIVELARSI ABBASTANZA FREDDO DA CAUSARE
LESIONI GRAVI. DURANTE L'USO DEL DISPOSITIVO POSSONO VERIFICARSI
GRAVI REAZIONI AVVERSE E PERICOLI PER LA SICUREZZA.

INDICAZIONI PER L'USO

Quando utilizzare IceMan®

IceMan® CLEARS3 e IceMan® CLASSIC sono destinati alla riduzione temporanea del
gonfiore e del dolore in seguito a interventi chirurgici o lesioni. E un dispositivo
non sterile, su prescrizione, per 'uso su un solo paziente, che fornisce un'appli-
cazione esterna localizzata della terapia del freddo. Questo dispositivo non pud
essere utilizzato per nessun altro scopo.

PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

| dispositivi Donjoy® Iceman® forniscono la terapia del freddo mediante lo scorri-
mento di acqua fredda, da un bagno di ghiaccio attraverso un tampone terapeu-
tico.

PROFILO UTENTE

L'utente cui il prodotto € destinato deve essere un medico professionista, il
paziente, la persona che si prende cura del paziente o un familiare che lo assiste.
L'utente deve essere in grado di:

- Leggere, comprendere ed essere fisicamente abile per rispettare tutte le indica-
zioni, le avvertenze e le attenzioni fornite nelle istruzioni per l'uso.
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CONTROINDICAZIONI

Quando non utilizzare IceMan®

NON utilizzare questo dispositivo su pazienti con fenomeno di Raynaud
o altre condizioni vasospastiche; morbo di Buerger; allergia al freddo o
ipersensibilita; crioglobulinemia; emoglobinuria parossistica da freddo o
altri disturbi di agglutinina da freddo; feocromocitoma; anemia falcifor-
me o anamnesi di lesioni da freddo.

RESTRIZIONI PER PAZIENTI SPECIALI

Limitare l'utilizzo di IceMan® con i seguenti pazienti

Limitare l'uso del dispositivo con i pazienti che manifestano insensibili-
ta, incapacita o aventi uno stato mentale alterato o una percezione del
dolore alterata. | pazienti post chirurgici sotto sedativi o che assumono
analgesici o anestetici, come pure i pazienti che assumono sonniferi, an-
siolitici o antidepressivi, devono essere monitorati con frequenza durante
I'utilizzo del dispositivo. Questi pazienti potrebbero non essere in grado
di percepire dolore, bruciore, intorpidimento, formicolio o sensazioni
diminuite, con conseguente rischio di potenziali lesioni. Interrompere im-
mediatamente la terapia del freddo al primo segnale di lesione da freddo.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

IL DISPOSITIVO PUO RIVELARSI ABBASTANZA FREDDO DA CAUSARE
LESIONI GRAVI. DURANTE L'USO DEL DISPOSITIVO POSSONO VERIFI-

CARSI GRAVI REAZIONI AVVERSE E PERICOLI PER LA SICUREZZA.

AVVERTENZA! Leggere e comprendere tutte le avvertenze e le Istruzioni
per I'uso prima di utilizzare il dispositivo.

Per IceMan® CLEAR?

(SENZA termometro e controllo della temperatura)

AVVERTENZA! NON utilizzare il dispositivo senza la prescrizione di un
medico. Solo su prescrizione. La prescrizione deve indicare la durata e la
frequenza di utilizzo e la durata degli intervalli tra un‘applicazione e l'altra.
NON utilizzare il dispositivo senza prescrizione o se non si € in grado di
comprendere la prescrizione. L'utilizzo del dispositivo senza prescrizione o
il mancato rispetto della stessa possono causare lesioni gravi, compresa la
necrosi dei tessuti.

~A B9

o
E
<

Per IceMan® CLASSIC

(CON termometro e controllo della temperatura)

AVVERTENZA! NON utilizzare il dispositivo senza la prescrizione di un
medico. Solo su prescrizione. La prescrizione deve indicare la temperatura,
la durata e la frequenza di utilizzo e la durata degli intervalli tra un‘appli-
cazione e l'altra. NON utilizzare il dispositivo senza prescrizione o se non

si @ in grado di comprendere la prescrizione. Lutilizzo del dispositivo senza
prescrizione o il mancato rispetto della stessa possono causare lesioni gravi,
compresa la necrosi dei tessuti.

AVVERTENZA! || dispositivo pud rivelarsi abbastanza freddo da causare
lesioni gravi, compresa la necrosi dei tessuti. Assicurarsi di poter controllare
con frequenza (almeno ogni ora) le condizioni della propria pelle sotto il
tampone freddo. NON utilizzare il dispositivo se non é possibile controllare
con frequenza (almeno ogni ora) le condizioni della propria pelle. Controllare
un eventuale aumento di dolore, bruciore, intorpidimento, formicolio, rosso-
re, scoloriture, prurito, gonfiore, vescicole, irritazioni o altre variazioni nelle
condizioni della pelle esposta al tampone freddo o nell'area di trattamento
circostante. Se si sperimenta una qualsiasi di queste condizioni, interrompere
immediatamente I'uso del dispositivo e rivolgersi al proprio medico.

P B

AVVERTENZA! || dispositivo € indicato per I'uso su un solo paziente e per
una volta sola. Un ulteriore utilizzo pud causare lesioni gravi, infezioni
comprese.

AVVERTENZA! Lapplicazione dei tamponi freddi direttamente sulla pelle
pud causare lesioni gravi, compresa la necrosi dei tessuti. NON mettere a
contatto alcuna parte del tampone freddo con la propria pelle. Utilizzare
SEMPRE una barriera tra la pelle e il tampone freddo.

> BIP
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI (continua)

AVVERTENZA! Durante I'uso, la barriera tra la pelle e il tampone freddo pud
produrre umidita, creando temperature piti basse sulla pelle. Le temperature
troppo basse possono provocare lesioni gravi, compresa la necrosi dei tessuti.
Controllare SEMPRE ['eventuale presenza di umidita sulla barriera tra la pelle
e il tampone freddo. Se la barriera presenta tracce di umidita, interrompere
immediatamente I'uso del dispositivo.

>

AVVERTENZA! Collegamenti inadeguati tra i tubi flessibili possono causare
perdite, che potrebbero comportare lesioni gravi, comprese infezioni e necrosi dei
tessuti. Prestare SEMPRE ascolto per individuare lo scatto durante il collegamen-
to del tubo flessibile dell'unita di terapia del freddo IceMan® al tubo flessibile del
tampone freddo. Utilizzare esclusivamente tamponi freddi ICEMAN.

AVVERTENZA! L utilizzo di IceMan® con le mani bagnate o in un luogo umido pud
provocare shock elettrico e lesioni gravi. NON toccare il trasformatore o il cavo di
alimentazione con le mani bagnate o in un luogo umido. L'alimentatore € il dispo-
sitivo di scollegamento dell'alimentazione generale. Non posizionare I'apparec-
chiatura in modo da rendere difficoltoso I'accesso al dispositivo di scollegamento.
Collegare I'apparecchiatura solo all'alimentazione fornita per questo prodotto.

AVVERTENZA! NON utilizzare IceMan® in prossimita di anestetici infammabili o
in ambienti arricchiti di ossigeno, che possono provocare esplosioni e lesioni gravi.

AVVERTENZA! Tenere il cavo di alimentazione, il tubo, i componenti piccoli e il
materiale di imballaggio fuori dalla portata dei bambini e degli animali. Questi
elementi comportano un rischio di soffocamento o strangolamento.

AVVERTENZA! Potrebbe non essere sicuro utilizzare accessori e parti e materiali
rimovibili oppure interconnettere altre apparecchiature non descritte nelle presen-
ti istruzioni o apparecchi modificati in altri modi.

AVVERTENZA! Prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo in posizione
adiacente ad altre apparecchiature. Il dispositivo o altre apparecchiature potreb-
bero essere soggetti a interferenze elettromagnetiche o di altra natura. Tentare di
ridurre al minimo tali interferenze non utilizzando altre apparecchiature elettroni-
che contemporaneamente a questa.

B B BB P P

AVVERTENZA! Per evitare il rischio di scosse elettriche, non smontare il disposi-
tivo IceMan®. Se il dispositivo non funziona correttamente, contattare l'assistenza
per i prodotti Donjoy.

>

PRECAUZIONI

Quando prestare particolare attenzione nel prescrivere IceMan®

Prestare particolare attenzione nel prescrivere questo dispositivo ai seguenti
pazienti: soggetti con condizioni artritiche; malattie vascolari periferiche; bambini
di eta inferiore ai 12 anni; soggetti con ridotta sensibilita della pelle; circolazione
scadente o circolazione locale compromessa; disturbi da ipercoagulazione;

diabete o0 neuropatie.

55



INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Istruzioni per l'uso di IceMan®

* llItrattamento con il dispositivo deve essere prescritto da un medico, specificando
la temperatura (per IceMan® CLASSIC), la durata e la frequenza di utilizzo e la
durata degli intervalli tra un'applicazione e I'altra. Attenersi alla prescrizione indivi-
duale fornita dal proprio medico.

* Il dispositivo puo rivelarsi abbastanza freddo da causare lesioni gravi, compresa la
necrosi dei tessuti. Assicurarsi di poter controllare le condizioni della propria pelle
sotto il tampone freddo. NON utilizzare il dispositivo se non € possibile controllare
con frequenza (almeno ogni ora) le condizioni della propria pelle. Le persone sono
sensibili al freddo in modi diversi e possono reagire in vari modi alla terapia del
freddo.

 Controllare un eventuale aumento di dolore, bruciore, intorpidimento, formicolio,
rossore, scoloriture, prurito, gonfiore, vescicole, irritazioni o altre variazioni nelle
condizioni della pelle esposta al tampone freddo o nell'area di trattamento circo-
stante. Se si sperimenta una qualsiasi di queste condizioni, interrompere immedia-
tamente ['uso del dispositivo e rivolgersi al proprio medico.

 Informare il proprio medico nei seguenti casi: condizioni artritiche, malattie va-
scolari periferiche, eta inferiore ai 12 anni, ridotta sensibilita della pelle, circolazione
scadente o circolazione locale compromessa, disturbi da ipercoagulazione, diabete
0 neuropatie.

* \Verificare l'eventuale presenza di umidita sulla barriera tra Ia propria pelle e il
tampone freddo. Se Ia barriera presenta tracce di umidita, interrompere immedia-
tamente ['uso del dispositivo.

* Non coprire o fasciare i tamponi freddi IceMan®.

o Utilizzare esclusivamente i tamponi approvati per la terapia del freddo IceMan®
con le unita IceMan®.

* Per garantire un collegamento affidabile tra IceMan® e i tamponi freddi IceMan®,
scattare insieme i tubi flessibili in posizione in modo che la tenuta sia salda e ade-
rente. Ispezionare i collegamenti dei tubi flessibili durante 'uso.

* |l prodotto & indicato per I'uso su un solo paziente.

 Seguire tutte le precauzioni necessarie per evitare scosse elettriche, incendi, ustioni
o altre lesioni da corrente elettrica utilizzando il dispositivo in ambienti chiusi, con
le mani asciutte e in un luogo asciutto. Tenere tutti i collegamenti elettrici lontani
dall'acqua.

* Non utilizzare il dispositivo se il cavo di alimentazione o la spina sono danneggiati.

* IceMan® non é sterile e non deve essere sterilizzato. Non tentare di sterilizzare
l'unita in alcun modo.

* Solo su prescrizione.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Aggiungere del ghiaccio per riempire la linea allinter-
no del dispositivo.

Aggiungere acqua fredda per riempire la linea.

3a. Coperchio CLEAR:? - Posizionare il coperchio sul
dispositivo assicurandosi di inserire la linguetta nella
scanalatura. Quindi spingere la parte anteriore del
coperchio verso il basso per assicurare la chiusura.

3b. Coperchio CLASSIC - Con la maniglia abbassata,
posizionare il coperchio sul dispositivo assicuran-

dosi che l'etichetta sia rivolata verso lalto. Fissare |l
coperchio sollevando la maniglia, che si incastrera al
meccanismo di blocco del coperchio stesso.

Collegare il tubo flessibile di lceMan® al tubo flessibile
del tampone freddo. Per un collegamento affidabile,
far scattare insieme i tubi flessibili in posizione in
modo che la tenuta sia salda e aderente.

Per accendere il dispositivo, inserire il cavo nel colle-
gamento sul retro e la spina dell'alimentatore nella
presa a muro. (Per spegnere il dispositivo scollegarlo
dallalimentazione.)

AVVERTENZA! Quando si applica il tampone freddo,
NON permettere che alcuna parte del tampone fred-
do venga a contatto con la pelle. Utilizzare sempre
una barriera tra la pelle e il tampone freddo.

Applicare il tampone freddo al paziente. Fare riferi-
mento alle istruzioni sull'applicazione fornite con il
tampone freddo.

Verificare I'eventuale presenza di umidita sulla
barriera tra la propria pelle e il tampone freddo.

Se la barriera presenta tracce di umidita, interrompere
immediatamente l'uso del dispositivo.

Per IceMan® CLASSIC

Impostare il controllo della temperatura sulla console
manuale configurando inizialmente il valore in
corrispondenza del puntino bianco. Aspettare che

la temperatura si stabilizzi, lasciando trascorre circa
10 minuti dall'applicazione del tampone freddo al
paziente. Quindi, regolare la temperatura in base
allintervallo prescritto dal medico.

NON utilizzare senza prescrizione.

ECG:E

freddo massumo
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA CONSERVAZIONE

+ Scollegare l'alimentazione dalla presa elettrica.

* PEREVITARE IL PERICOLO DI SHOCK ELETTRICO, NON SCOLLEGARE L'A-
LIMENTATORE CON LE MANI BAGNATE.

* Scollegare il tampone dal tubo flessibile.
 Drenare il refrigeratore e asciugarlo con un panno.
+ Drenare il tampone tenendolo in modo che il tubo flessibile penda verso il basso.

¢ Premere i pulsanti all'estremita del tubo flessibile e attendere la fuoriuscita di
tutta I'acqua dal tampone.

 Se @ necessario eseguire la pulizia: pulire il dispositivo e lavare a mano i tamponi
e le fasce con sapone delicato e acqua calda. Lasciare asciugare all'aria.

LIMITI AMBIENTALI E DI ASSISTENZA

* Intervallo di temperatura per il funzionamento: 5 °C - 40 °C.

¢ Intervallo di umidita relativa per il funzionamento: 15% - 90%.

» Temperatura di trasporto e conservazione: -25 °C - 70 °C.

¢ Intervallo di umidita relativa per trasporto e conservazione: 0 - 90%.
* Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa - 1.060 hPa.

+ Durata di conservazione a magazzino: 10 anni.

o Durata di servizio: 400 ore operative.

ALIMENTAZIONE

* Per ordinare un alimentatore di ricambio, contattare 'assistenza clienti globa-
le di DJO.

» Donjoy® Iceman® - Alimentatore internazionale: DJO P/N 13-2325

GARANZIA

DJO, LLC s'impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti i componenti del di-
spositivo e dei relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o materiali, rinvenuti
entro sei mesi dalla data di acquisto.
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CLASSIFICAZIONI DI SICUREZZA

Modalita di funzionamento - Funzionamento continuo.

Sorgente di alimentazione elettrica esterna — Dispositivo di Classe II.

Grado di protezione contro le scosse elettriche — Dispositivo di tipo BF.

ne di ingresso.

Codice di certificazione di protezione internazionale che indica che il
dispositivo € stato testato secondo lo Standard IEC 60529 per protezio-

P21

LEGENDA / DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Attenzione/Leggere Dispositivo di Segnale di avver-
: Bassa temperatura
il manuale Classe Il tenza
Produttore Solo su prescrizione Appare_cchlatura di Limiti di tempera-
tipo BF tura
ol | X | [
only
Il dispositivo deve
essere smaltito
Marchio di sicu- TN Limiti di pressione separatamente dai
Limiti di umidita . A .
rezza atmosferica rifiuti domestici e
riciclato come rifiuto
elettronico
60601
N
]

Blu - Azione richiesta da parte dell'utente
Giallo - Procedere con cautela
Arancione - Avvertenza
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La pompa non si accende
« Controllare tutti i collegamenti elettrici e assicurarsi che la spina a muro riceva alimentazione.

Il tampone freddo non si raffredda

* Assicurarsi che non vi sia aria intrappolata all'interno del tampone freddo dopo aver acceso
[alimentazione.

o Assicurarsi di aver riempito il refrigeratore di acqua e ghiaccio.

* Ispezionare tutti i collegamenti dei tubi flessibili e assicurarsi che il tampone freddo sia
awolto correttamente per consentire allacqua di scorrere.

« Controllare e pulire il cappuccio del filtro posizionato sotto il gruppo della pompa. Per prima
cosa drenare l'unita di terapia del freddo. Quindi rimuovere il cappuccio del filtro posiziona-
to sotto il gruppo della pompa facendolo scattare. Pulire il cappuccio del filtro rimuovendo
qualsiasi materiale che potrebbe provocare un‘ostruzione. Infine, applicare nuovamente |l
cappuccio del filtro prima di utilizzare il dispositivo.

La pressione del tampone freddo & bassa
« Controllare il livello dell'acqua. Aggiungere acqua se necessario.
o Assicurarsi che allinterno del tampone freddo non sia rimasta dell'aria intrappolata.

L'acqua non scorre

« Controllare il livello dell'acqua. Aggiungere acqua se necessario

* Controllare e pulire il cappuccio del filtro posizionato sotto il gruppo della pompa.

* |l'tampone freddo e il tubo flessibile sono awvolti troppo strettamente oppure il tubo flessi-
bile e attorcigliato. Svolgere e riavvolgere il tampone freddo con I'unita di terapia del freddo
in funzione, assicurandosi che l'acqua circoli liberamente per tutto il tampone freddo e chell
tubo flessibile non sia attorcigliato.

* Assicurarsi che il collegamento tra il tubo flessibile dell'unita di terapia del freddo e il tubo
flessibile del tampone freddo sia eseguito correttamente.

* Con il refrigeratore riempito con acqua. Spegnere il dispositivo. Staccare il tampone freddo
dall'unita motorizzata. Inserire uno strumento Smussato (come una pennay) in ciascun con-
nettore fluido femmina sul set di tubi dellunita motorizzata per abbassare e aprire le valvole
di arresto caricate con molle. Premere ciascuna valvola per 1 - 2 secondi per consentire all'a-
ria intrappolata di fuoriuscire. Ricollegare il tampone e accendere nuovamente il dispositivo.

Perdita d'acqua dal connettore

o |l connettore tra il tubo flessibile dellunita di terapia del freddo e il tubo flessibile del tampo-
ne freddo non ¢ collegato correttamente. Spegnere il dispositivo, scollegare il tubo flessibile
e ricollegarlo fino a udire uno scatto, quindi riavviare l'unita.

* Ispezionare la barriera per verificare che sia asciutta. Controllare gli o-ring. Sostituire con
una barriera asciutta se quella in uso € bagnata.

Perdita d'acqua dal tampone freddo

+ Tampone freddo difettoso, sostituire.

* Ispezionare la barriera per verificare che sia asciutta. Sostituire con una barriera asciutta se
quellain uso e bagnata.

Interferenze magnetiche o elettromagnetiche

* Riorientare o riposizionare il dispositivo. Aumentare la distanza di separazione tra le appa-
recchiature. Inserire a spina dellalimentatore in una presa di un circuito diverso da quello a
cui sono collegati gli altri dispositivi.
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ASSISTENZA DI PRODOTTO

Contattare il produttore per assistenza con la configurazione, l'utilizzo o la manu-
tenzione dell'apparecchiatura o per segnalare funzionamento o eventi imprevisti.

Per I'assistenza al prodotto chiamare il numero +1-888-405-3251.

ACCESSORI

Contattare l'assistenza prodotti globale di DJO al numero di cui sopra o visitare
www.djoglobal.com per informazioni e disponibilita dei seguenti accessori:

e Tamponi freddi*

» Fasce fredde*

e Compresse*

* Opzioni sterili disponibili.
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DICHIARAZIONI DI CONFORMITA

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Il dispositivo lceman é stato testato ed é risultato conforme ai limiti di compatibi-
lita elettromagnetica (EMC) per i dispositivi medici fissati dagli standard IEC
60601-1-2. Questi limiti sono stati concepiti per fornire una protezione
ragionevole da interferenze dannose in una installazione medica tipica.

Attenzione: le apparecchiature elettromedicali richiedono specifiche precauzioni
rispetto alla CEM e devono essere installate e utilizzate attenendosi a queste
istruzioni. E possibile che livelli elevati di interferenza elettromagnetica (IEM) a
radiofrequenza irradiata o condotta di apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili o altre fonti di radiofrequenza forti o vicine interferiscano con le
prestazioni del sistema. Evidenze di disturbo possono includere l'arresto o altri
problemi di funzionamento dell'apparecchiatura. In tal caso, ispezionare il sito del
disturbo e intraprendere le seguenti azioni per eliminare la(e) fonte(i).

* Accendere e spegnere I'apparecchiatura ubicata in prossimita dell'apparecchio
per isolare il dispositivo che provoca il disturbo.

* Posizionare o orientare di nuovo l'apparecchiatura che provoca interferenza.

* Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura che provoca interferenza e il
sistema.

* Regolare I'uso delle frequenze prossime alle frequenze del sistema.
* Rimuovere i dispositivi altamente sensibili alle EMI.

+ Diminuire la potenza da sorgenti interne controllate dalla struttura (come i
sistemi cercapersone).

* Applicare etichette sui sistemi sensibili alle EMI.

o Istruire il personale medico sul riconoscimento di problemi potenziali legati
alle EMI.

 Eliminare o ridurre le EMI con soluzioni tecniche (come schermi).

 Limitare I'uso di mezzi di comunicazione personali (cellulari, computer) in aree
caratterizzate dalla presenza di dispositivi sensibili alle EMI.

» Condividere con altri le informazioni pertinenti a EMI, in modo particolare
al momento di valutare I'acquisto di nuova apparecchiatura in grado di
generare EMI.

* Acquistare dispositivi medicali conformi alla norma IEC 60601-1-2 sugli
standard CEM (immunita IEM 3 V/metro; limitare il livello di interferenza a
0,0014 V/metro).
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
TABELLE - EMISSIONI RF DI CLASSE B

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo Iceman é indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
L'acquirente o l'operatore di Iceman deve assicurare che il dispositivo venga utilizzato in tale

Test delle emissioni

Emissioni RF CISPR TI

Emissioni RF CISPR TI

Emissioni armonizzate
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni della
tensione
IEC 61000-3-3

ambiente.
i Linee guida all'ambiente
Conformita .
elettromagnetico
Gruppo 1 Il dispositivo Iceman sfrutta I'energia RF solo
per il funzionamento interno. Pertanto le
emissioni RF risultano molto basse e non in
grado di provocare interferenze con le
apparecchiature elettroniche vicine.
Classe B
q A Il dispositivo Iceman é adatto per essere
asse utilizzato in ogni ambiente, inclusi abitazioni e
ambienti direttamente collegati alla rete di
Conforme alimentazione pubblica a bassa tensione in uso

negli edifici residenziali.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
TABELLE - EMISSIONI RF DI CLASSE B (continua)

Indicazioni e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo Iceman ¢ indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
L'acquirente o l'operatore di Iceman deve assicurare che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita

Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Scarica elettrica
transitoria/burst

IEC 61000-4-4

Impulso

IEC 61000-4-5

Cali di tensione,
interruzioni brevi e
variazioni di
tensione
sull'alimentazione
della corrente in
ingresso

IEC 61000-4-T1

Frequenza
dell'alimentazione
(50/60 Hz)
Campi magnetici

IEC 61000-4-8

Livello di prova IEC
60601

Contatto +6 kV

+8 kV nell'aria

+2 kV per le linee di
alimentazione

+1kV per linee di

ingresso/
uscita

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalita
comune

<5% U, (calo >95% in
U,) per 05 cicli

40% U (calo 60% in
U,) per 5 cicli

70% U (calo 30% in
U,) per 25 cicli

<5% U, (calo >95% in
U,) per 5 sec

3A/m

Livello di conformita

Contatto +6 kV

+8 kV nell'aria

+2 kV per le linee di
alimentazione

+1kV per linee di

ingresso/
uscita

£ kV modalita
differenziale

+2 kV modalita
comune

<5% U, (calo >95% in
U,) per 0,5 cicli

40% U (calo 60% in
U, ) per 5 cicli

70% U (calo 30% in
U,) per 25 cicli

<5% U, (calo >95% in
U, ) per 5 sec

3A/m

Linee guida all'ambiente
elettromagnetico

E necessario che i
pavimenti siano in
legno, in cemento
oppure rivestiti con
mattonelle in ceramica.
Se i pavimenti sono
rivestiti con materiale
sintetico, I'umidita
relativa deve essere
almeno del 30%.

La qualita
dell'alimentazione di
rete deve attestarsi sui
livelli di un ambiente
commerciale 0
ospedaliero tipico.

La qualita
dell'alimentazione di
rete deve attestarsi sui
livelli di un ambiente
commerciale 0
ospedaliero tipico.

La qualita
dell'alimentazione di
rete deve attestarsi sui
livelli di un ambiente
commerciale o
ospedaliero tipico. Se
I'utente deve poter
utilizzare l'unita di
terapia del freddo
Iceman anche in caso
di interruzione
dell'alimentazione di
rete, si consiglia di
alimentarla mediante
un gruppo di continuita
0 una batteria.

| campi magnetici a
frequenza di rete
dovrebbero attestarsi
sui livelli tipici di un
tipico luogo in un tipico
ambiente commerciale
0 ospedaliero.

NOTA: U, ¢ la tensione di corrente c.a. precedente allapplicazione del livello di test.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
TABELLE - EMISSIONI RF DI CLASSE B (continua)

Indicazioni e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo Iceman e indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
Lacquirente o 'operatore di Iceman deve assicurare che il dispositivo venga utilizzato in tale

ambiente.
s IE 1 . . . . .
Immunita LiSeGI?:gi Livello di Linee guida all'ambiente
immunita prova conformita elettromagnetico
Emissione RF 3vrms 3V Le apparecchiature di comunicazione RF
condotta portatili e mobili non devono essere
utilizzate a una distanza dai componenti
dell'unita di terapia del freddo, inclusi i
DA TS0 kHz a cavi, inferiore a quella di separazione
IEC 61000-4-6 80 MHz consigliata, calcolata mediante
i I'equazione applicabile alla frequenza del
Emissione RF 3V/m 3V/m trasmettitore.
fadiate Distanza di separazione consigliata:
DA 80 MHz a P ghata:

|EC 61000-4-3 25 GHz d = [35/V1]VP DA 150 KHz a 80 MHz
d = [35/E1)VP DA 80 MHz a 800 MHz
d = [7/E1]VP DA 800 MHz a 25 GHz

dove P ¢ la potenza nominale in uscita
massima del trasmettitore in watt (W)
dichiarata dal produttore del
trasmettitore e d e la distanza consigliata
in metri (m).

Le forze di campo da trasmettitori a
radiofrequenza fissi, determinate da
ispezioni presso il sito elettromagnetico,?
devono essere inferiori al livello di
conformita in ciascun intervallo di
frequenze?

Potrebbero verificarsi interferenze nei
pressi di apparecchi contrassegnati con il
seguente simbolo:

(« i)))

NOTA1: 2 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze piu elevata.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. Sulla propagazione
elettromagnetica influiscono I'assorbimento e la riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

2 In linea teorica, non si possono prevedere con accuratezza le forze di campo provenienti da trasmettitori
fissi, quali stazioni base per telefoni radio (cellulari/telefoni senza fili) e radiomobili di terra, radioamatori,
trasmissioni radiofoniche in AM ed FM e trasmissioni televisive. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
per apparecchi trasmittenti RF fissi, & necessario eseguire un esame elettromagnetico del sito. Se la forza
del campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il dispositivo Iceman supera il livello di conformita
RF applicabile sopra riportato, & opportuno monitorare il dispositivo Iceman per verificarne il normale
funzionamento. Se si osservano anomalie nel funzionamento, & possibile che sia necessario attuare
misure aggiuntive, ad esempio riorientando o spostando 'unita di terapia del freddo.

® Oltre la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo devono essere inferiori a [V1] V/m.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
TABELLE - EMISSIONI RF DI CLASSE B (continua)

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili e l'unita di terapia del freddo

Il dispositivo Iceman é stato progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico
in cui i disturbi RF radiati siano controllati. L'acquirente o I'operatore di Iceman pud contribuire
a evitare l'insorgere di interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra
apparecchi (trasmettitori) portatili e mobili per comunicazioni RF e Iceman, come consigliato di
seguito, a seconda dell'uscita massima degli apparecchi di comunicazione.

Distanza di separazione in funzione della frequenza dei

trasmettitori
. m
Potenza nominale
di uscita massima DAT50 KHz a
dei trasmettitori 80 MHz DA 80 MHz a DA 800 MHz a
800 MHz 25GHz
W
d = B5S\VIVP d = B5/EVP d = [7/EVP
0,01 0,12 012 023
0] 038 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza nominale di uscita massima non sia riportata nell'elenco
precedente, la distanza di separazione consigliata d espressa in metri (m) puo essere calcolata
utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P corrisponde alla
potenza nominale di uscita massima del trasmettitore espressa in watt (W) indicata dal
produttore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze
pill elevata.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. Sulla
propagazione elettromagnetica influiscono I'assorbimento e la riflessione da parte di strutture,
oggetti e persone.
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DONJOY ™

Unités de cryothérapie
IceMan® CLEAR:?
et IlceMan® CLASSIC

Notice d'utilisation
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LE FROID GENERE PAR CE DISPOSITIF EST SUFFISANT POUR PRO-
VOQUER DES BLESSURES GRAVES. LE RECOURS A CE DISPOSITIF
PEUT AVOIR DES EFFETS INDESIRABLES GRAVES ET PRESENTER DES
RISQUES POUR LA SECURITE.

INDICATIONS

Quand avoir recours aux unités lceMan®

Les unités IceMan® CLEAR: et IceMan® CLASSIC sont concues pour
diminuer temporairement les gonflements et la douleur suite a une
intervention chirurgicale ou une blessure. Il s'agit d'un dispositif non stérile
délivré sur ordonnance a usage unique qui permet I'application localisée
externe de la cryothérapie. Ce dispositif ne saurait étre utilisé a aucune
autre fin.

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Les dispositifs Donjoy® Iceman® permettent d’assurer une cryothérapie
par courant d'eau froide, d’'un bain de glace a I'application d'un coussinet
thérapeutique.

PROFIL DE L'UTILISATEUR A QUI LE DISPOSITIF
S'ADRESSE

Le dispositif s'adresse a un médecin autorisé, le patient, I'aide-soignant
ou un membre de la famille qui prodigue les soins au patient. L'utilisateur
doit étre capable de :

- Lire, comprendre et étre physiquement apte a respecter toutes les
consignes, les avertissements et les précautions qui figurent dans le
mode d'emploi.
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CONTRE-INDICATIONS

Quand ne pas avoir recours aux unités lceMan®

NE PAS utiliser ce dispositif sur des patients souffrant des pathologies
suivantes : maladie de Raynaud ou autres troubles angiospastiques ;
thromboangéite oblitérante (ou maladie de Buerger) ; allergie ou
hypersensibilité au froid ; cryoglobulinémie ; hémoglobinurie froide
paroxystique ou autres affections dues aux agglutinines froides ;
phéochromocytome ; anémie drépanocytaire ou d'antécédents de lésions
dues au froid.

LIMITATIONS RELATIVES A CERTAINES
POPULATIONS DE PATIENTS

Limiter le recours aux unités IceMan® chez les patients suivants

Limiter le recours a ce dispositif chez les patients inconscients,
handicapés, présentant une altération de I'état mental ou de la
perception de la douleur. Lors de I'utilisation de ce dispositif, une
surveillance fréquente des patients ayant subi une intervention
chirurgicale sous sédation, analgésie ou anesthésie, et des patients
prenant des somniféres, des anxiolytiques ou des antidépresseurs, est
obligatoire. Il est possible que ces patients ne soient pas en mesure de
ressentir la douleur, la brilure, I'engourdissement, le picotement ou la
diminution de la sensation, au risque de subir des blessures. Interrompre
immédiatement la cryothérapie des les premiers signes de lésions dues
au froid.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

LE FROID GENERE PAR CE DISPOSITIF EST SUFFISANT
POUR PROVOQUER DES BLESSURES GRAVES.LERECOURS
A CE DISPOSITIF PEUT AVOIR DES EFFETS INDESIRABLES

GRAVES ET PRESENTER DES RISQUES POUR LA SECURITE.

ATTENTION ! Lire et bien comprendre tous les avertissements et le
mode d'emploi avant d'utiliser ce dispositif.

Pour l'unité IceMan® CLEAR:

(SANS thermométre ni commande de température)
ATTENTION ! NE PAS utiliser ce dispositif sans ordonnance d'un
médecin. Sur ordonnance uniqguement. L'ordonnance doit indiquer
la durée et la fréquence d'utilisation du dispositif, ainsi que la durée
des pauses entre les utilisations. NE PAS utiliser ce dispositif si
aucune ordonnance n'a été délivrée ou en cas d'incompréhension
de l'ordonnance. L'utilisation de ce dispositif sans ordonnance ou le
non-respect de I'ordonnance peuvent causer des blessures graves,
notamment la nécrose de tissus.

Pour l'unité lceMan® CLASSIC

(AVEC thermométre et commande de température)
ATTENTION ! NE PAS utiliser ce dispositif sans ordonnance d'un
médecin. Sur ordonnance uniquement. L'ordonnance doit indiquer
la température, la durée et la fréquence d'utilisation du dispositif,
ainsi que la durée des pauses entre les utilisations. NE PAS utiliser
ce dispositif si aucune ordonnance n'a été délivrée ou en cas
d'incompréhension de I'ordonnance. L'utilisation de ce dispositif sans
ordonnance ou le non-respect de I'ordonnance peuvent causer des
blessures graves, notamment la nécrose de tissus.

ATTENTION ! Le froid généré par ce dispositif est suffisant pour
provoquer des blessures graves, notamment la nécrose de tissus.

Il est impératif de pouvoir souvent vérifier I'état de la peau sous le
coussinet froid (au moins une fois toutes les heures). NE PAS utiliser
ce dispositif s'il n'est pas possible de vérifier souvent I'état de la peau
(au moins une fois toutes les heures). Etre attentif aux symptémes
suivants : augmentation de la douleur, brllure, engourdissement,
picotement, rougeur accentuée, décoloration, démangeaisons,
gonflement, boursouflures, irritation ou autres changements de
I'état cutané sous le coussinet froid ou autour du site de traitement.
Si une de ces conditions survient, interrompre immédiatement
I'utilisation de ce dispositif et appeler un médecin.

ATTENTION ! Cet appareil est destiné a un usage unique sur un
seul patient. Une réutilisation peut causer des blessures graves,
notamment une infection.

ATTENTION ! L'application de coussinets froids directement sur la
peau peut étre a I'origine de blessures graves, notamment la nécrose
de tissus. NE PAS laisser une quelconque partie du coussinet froid
toucher la peau. TOUJOURS utiliser avec une barriére entre la peau
et le coussinet froid.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS (suite)

ATTENTION ! La barriére entre la peau et le coussinet froid peut
dégager de 'humidité pendant l'utilisation et générer des températures
plus froides sur la peau. Des températures trop froides peuvent
entrainer des blessures graves, notamment la nécrose de tissus.
TOUJOURS vérifier la présence d’humidité sur la barriére entre la peau
et le coussinet. Si la barriére est humide, interrompre immédiatement
I'utilisation de ce dispositif.

ATTENTION ! De mauvais raccords entre les tuyaux peuvent causer une
fuite, et entrainer des blessures graves, notamment une infection et la
nécrose de tissus. TOUJOURS étre attentif au bruit d'enclenchement

ou au déclic lors du raccord du tuyau de 'unité de cryothérapie IceMan®
au tuyau du coussinet froid. Utiliser uniquement des coussinets froids
ICEMAN.

ATTENTION ! L'utilisation de I'unité IceMan® avec des mains mouillées
ou dans un lieu humide peut entrainer une décharge électrique et des
blessures graves. NE PAS manipuler le transformateur ou le cordon
d'alimentation avec des mains mouillées ou dans un lieu humide. Le bloc
d'alimentation est I'élément qui permet de couper le courant. Positionner
I'équipement de sorte qu'il soit facile de couper le courant. Raccorder
I'équipement uniquement a la source de courant fournie avec ce produit.

ATTENTION ! NE PAS utiliser 'unité IceMan® a proximité d'anesthésiques
inflammables ou dans un environnement enrichi en oxygéne sous peine
d'explosion et de blessures graves.

ATTENTION ! Tenir le cordon d'alimentation, le tuyau, les pieces de
petites dimensions et les matériaux d' emballage hors de portee des
enfants et des animaux. Ces éléments présentent un risque d'asphyxie
ou d'étranglement.

ATTENTION ! Le recours a des accessoires et a des piéces et matériaux
détachables ou l'interconnexion a un autre equement que celui décrit
dans ces instructions, voire la modification de I'équipement peuvent
présenter un danger.

ATTENTION ! Il convient de prendre des précautions quand ce
dispositif est utilisé a proximité d'autres équipements. Des interférences
électromagnétiques ou autres peuvent se produire dans le dispositif

ou dans les autres équipements. Tenter de réduire au minimum ces
perturbations en évitant d'utiliser d'autres appareils avec ce dispositif.

ATTENTION ! Pour éviter le risque de décharge électrique, ne pas
démonter l'unité IceMan®. En cas de dysfonctionnement du dispositif,
contacter le support technique Donjoy.

DDDDDDDB

PRECAUTIONS

Quand faire preuve de diligence particuliére lors de la prescription de

I'unité IceMan®

Faire particulierement attention lors de la prescription de ce dispositif aux
patients suivants : patients souffrant d'arthrite ; patients atteints d'une maladie
vasculaire périphérique ; enfants de moins de 12 ans ; patients souffrant d'une

diminution de la sensibilité cutanée ; patients souffrant d'une mauvaise

circulation ou dont la circulation est localement altérée ; patients présentant

des troubles d’hypercoagulation ; patients diabétiques ou souffrant de
neuropathie.

7



INFORMATIONS A LATTENTION DU PATIENT

Mode d’emploi de I'unité IceMan®

Un médecin doit délivrer une ordonnance pour un traitement a l'aide
de ce dispositif, sur laquelle doivent figurer une température (pour
I'unité lceMan® CLASSIC), la durée et la fréquence d'utilisation du
dispositif, ainsi que la durée des pauses entre les utilisations. Il est
impératif de respecter I'ordonnance individuelle que le médecin aura
délivrée.

Le froid généré par ce dispositif est suffisant pour provoquer des
blessures graves, notamment la nécrose de tissus. Il est important de
pouvoir vérifier I'état de la peau sous le coussinet froid. NE PAS utiliser
s'il n'est pas possible de vérifier souvent I'état de la peau (au moins
une fois toutes les heures). Les personnes ont une sensibilité différente
au froid, et leur réaction a la cryothérapie peut donc varier.

Etre attentif aux symptomes suivants : augmentation de la douleur,
brllure, engourdissement, picotement, rougeur accentuée,
décoloration, démangeaisons, gonflement, boursouflures, irritation ou
autres changements de I'état cutané sous le coussinet froid ou autour
du site de traitement. Si une de ces conditions survient, interrompre
immédiatement I'utilisation de ce dispositif et appeler un médecin.

Informer le médecin des éventuelles conditions suivantes : état
arthritique ; maladie vasculaire périphérigue ; enfant de moins de

12 ans ; diminution de la sensibilité cutanée ; mauvaise circulation ou
circulation localement altérée ; troubles d’hypercoagulation ; diabéte
ou neuropathie.

Vérifier la présence d’humidité sur la barriere entre la peau et le
coussinet froid. Si la barriére est humide, interrompre immédiatement
l'utilisation de ce dispositif.

Ne pas mettre de platre ou un pansement sur les coussinets froids
IceMan®.

Utiliser uniquement des coussinets de cryothérapie homologués
IceMan® avec les unités IceMan®.

Pour garantir la fiabilité du raccord entre I'unité IceMan® et le coussinet
froid lceMan®, enclencher (un déclic doit retentir) les tuyaux ensemble
de sorte qu'ils soient bien serrés. Surveiller les raccords entre les tuyaux
pendant l'utilisation.

Ce dispositif est destiné a un usage sur un seul patient.

Respecter l'intégralité des précautions indispensables pour éviter
toute décharge électrique, les incendies, les brilures ou autres
blessures causées par le courant lors de I'utilisation du dispositif a
l'intérieur, avec des mains seches et dans un lieu a I'abri de I'numidité.
Maintenir tous les branchements électriques a I'abri de I'eau.

Ne jamais utiliser ce dispositif si le cordon d'alimentation ou la prise
sont abimés.

L'unité IceMan® est un dispositif non stérile qui n'est pas destiné a la
stérilisation. Ne pas tenter, par quelque moyen que ce soit, de stériliser
l'unité.

Sur ordonnance uniquement.
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CONSIGNES D'UTILISATION

Ajouter de la glace jusqu'a la ligne de
remplissage a l'intérieur du dispositif.

Ajouter de I'eau froide jusqu'a la ligne de
remplissage.

3a. Couvercle CLEAR: - Placer le couvercle
sur le dispositif, et vérifier que le bord s'insére
dans la rainure. Ensuite, appuyer sur le
couvercle pour le fermer et le verrouiller.

3b. Couvercle CLASSIC - Avec la poignée
baissée, placer le couvercle sur le dispositif, et
vérifier que I'étiquette fait face vers le haut.
Pour verrouiller le couvercle, lever la poignée,
ce qui a pour effet d'enclencher le mécanisme
de verrouillage du couvercle.

Raccorder le tuyau de I'unité IceMan® au tube
du coussinet froid. Pour garantir la fiabilité

du raccord, enclencher (un déclic retentit) les
tuyaux ensemble de sorte qu'ils soient bien
serrés.

Pour allumer le dispositif, brancher une
extrémité du cordon d'alimentation a l'arriére
du dispositif et I'autre extrémité a une prise
murale.

(Pour éteindre le dispositif, le débrancher.)

ATTENTION ! Au moment d'appliquer

le coussinet froid, NE PAS laisser une
quelconque partie du coussinet froid toucher
la peau. Toujours utiliser avec une barriére
entre la peau et le coussinet froid.

Appliquer le coussinet froid sur le patient.
Voir les consignes d'application fournies avec
le coussinet froid.

Vérifier la présence d’humidité sur la barriére
entre la peau du patient et le coussinet
froid. Si la barriére est humide, interrompre
immédiatement I'utilisation de ce dispositif.

Pour l'unité IceMan® CLASSIC

Définir la commande de température sur

la console en partant du point blanc. Une
fois le coussinet froid positionné, attendre
10 minutes pour que la température du
patient se stabilise. Ensuite, régler la
température selon l'intervalle prescrit par le
médecin.

NE PAS utiliser sans ordonnance.

froid minimum

4
= ¢

froid maximum

1
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CONSIGNES D'ENTREPOSAGE ET DE NETTOYAGE

e Débrancher le cordon d'alimentation de la prise électrique.

¢ POUR EVITER TOUT RISQUE DE DECHARGE ELECTRIQUE, NE PAS
DEBRANCHER LE CORDON D’ALIMENTATION AVEC LES MAINS
MOUILLEES.

» Débrancher le coussinet du tuyau.
e Vidanger la glaciére et bien essuyer.

e Vidanger le coussinet en le tenant de facon que le tuyau pende vers le
bas.

e Appuyer sur les boutons a I'extrémité du tuyau et laisser I'eau s'écouler
du coussinet.

» En cas de nettoyage nécessaire : essuyer le dispositif et laver les
coussinets et les enveloppes a la main avec un savon doux et a I'eau
chaude. Laisser sécher a l'air libre.

LIMITES LIEES A LENVIRONNEMENT ET
L'UTILISATION

» Plage de température de fonctionnement : 5 °C - 40 °C

» Plage d’humidité relative de fonctionnement: 15 % - 90 %

e Température de stockage et de transport : -25 °C - 70 °C

* Plage d’humidité relative de stockage et de transport: 0 - 90 %
» Plage de pression atmosphérique : 700 hPa - 1060 hPa

e Durée de stockage : 10 ans

» Durée de vie utile : 400 heures de fonctionnement

ALIMENTATION

» Pour commander un cordon d'alimentation de rechange, contacter
I'assistance clientéle mondiale DJO.

« Alimentation électrique internationale du Donjoy® Iceman® : Réfé-
rence DJO 13-2325

GARANTIE

DJO, LLC réparera ou remplacera I'ensemble ou une partie du produit ainsi
que ses accessoires en cas de vice de matériau ou de fabrication pendant
une durée de six mois a compter de la date de vente.
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CLASSIFICATIONS DE SECURITE

Mode de fonctionnement — Fonctionnement continu

Source d'alimentation électrique externe — Matériel de la classe Il

de type BF

Degré de protection contre les décharges électriques — Matériel *

Code de marquage de protection international qui indique que
le dispositif a fait I'objet de tests conformément a la norme
CEl 60529 concernant I'étanchéité.

IP21

LEGENDE / DESCRIPTION DES SYMBOLES

atmosphérique

Attention / Matériel de la Température Panneau de mise
Lire le manuel classe Il froide en garde
Sur ordonnance = .
Fabricant médicale Equipement Limites de
uniquement de type BF température
- K R
only
Cet appareil
doit étre séparé
Marque de Limites Limites de des ordures
sécurité d'’humidité pression menageres et

recyclé en tant
que déchet
électronique

2

Bleu - Action exigée par I'utilisateur
Jaune - Agir avec prudence
Orange - Avertissement




DEPANNAGE

La pompe ne se met pas en marche
« Vérifier tous les branchements électriques, et s'assurer que la prise murale
recoit du courant.

Le coussinet froid ne refroidit pas

e Confirmer I'absence de bulles d'air dans le coussinet froid des la mise sous
tension.

» S'assurer que la glaciere est remplie de glace et d’eau.

« Veérifier tous les raccords des tuyaux, et s'assurer que le coussinet froid est
correctement enveloppé pour permettre I'écoulement de I'eau.

 Vérifier et nettoyer le bouchon du filtre situé sous la pompe. Commencer par
vidanger I'unité de cryothérapie. Ensuite, retirer le bouchon du filtre situé au-
dessous de la pompe en le déboitant. Nettoyer le bouchon du filtre, en 6tant
tous les matériaux susceptibles d'obstruer le filtre. Enfin, réinstaller le bouchon
du filtre avant d'utiliser le dispositif.

Faible pression du coussinet froid
« Vérifier le niveau d'eau. Ajouter de l'eau, s'il y a lieu.
 Vérifier 'absence de bulles d'air dans le coussinet froid.

Aucun écoulement d’eau

« Vérifier le niveau d'eau. Ajouter de l'eau, s'il y a lieu.

« Vérifier et nettoyer le bouchon du filtre situé sous la pompe.

e Le coussinet froid et le tuyau sont enveloppés trop serrés, ou le tuyau est
déformé. Défaire et envelopper a nouveau le coussinet froid avec l'unité de
cryothérapie en marche, en s'assurant que I'eau circule librement dans le
coussinet froid et que le tuyau n'est pas déformé.

 Vérifier le bon raccordement entre le tuyau de I'unité de cryothérapie et le
tuyau du coussinet froid.

« Vérifier que la glaciére est remplie d'eau. Eteindre le dispositif. Détacher le
coussinet froid de l'unité motorisée. Introduire un instrument contondant
(par ex. un stylo) dans chacun des connecteurs femelles sur le tuyau de
I'unité motorisée réglé pour la pression, et ouvrir la vanne d'arrét a ressort.
Appuyer 1a 2 secondes sur chaque vanne pour laisser les bulles d'air piégées
s'échapper. Rebrancher le coussinet et rallumer le dispositif.

Fuite d’eau au niveau du connecteur

e Le connecteur entre le tuyau de I'unité de cryothérapie et le tuyau du
coussinet froid est mal fixé. Arréter la machine, débrancher le tuyau et
le rebrancher en étant attentif au bruit d'enclenchement ou au déclic, et
redémarrer l'unité.

« Veérifier que la barriére est seche. Vérifier les joints toriques. Remplacer par
une barriere séche si elle est humide.

Fuite d'eau au niveau du coussinet froid

e Coussinet froid défectueux ; le remplacer.

 Vérifier que la barriere est seche. Remplacer par une barriere seche si elle est
humide.

Interférence magnétique ou électromagnétique

e Réorienter le dispositif ou le changer de place. Augmenter la distance de
séparation entre les équipements. Brancher I'unité sur une prise d'un circuit
différent de celui auquel le ou les autres appareils sont raccordés.
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SUPPORT TECHNIQUE

S'il'y a lieu, contacter le fabricant pour de I'aide concernant l'installation, I'utili-
sation ou l'entretien de I'équipement ou pour signaler un fonctionnement ou un
événement inhabituel.

Pour contacter le support technique, appeler le +1-888-405-3251.

ACCESSOIRES

Contacter le support produit mondial DJO au numéro ci-dessus, ou visiter
www.djoglobal.com pour des informations et connaitre la disponibilité des
accessoires suivants :

* Coussinets froids*
e Enveloppes froides*
e Pansements®

* Versions stériles disponibles.
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DECLARATIONS DE CONFORMITE

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

L'unité Iceman a été testée et déclarée conforme aux limites de
compatibilité électromagnétique (CEM) pour les dispositifs médicaux
(CEI 60601-1-2). Ces limites ont été définies afin d'établir une protection
raisonnable contre les perturbations dans une installation médicale type.

Mise en garde : les appareils électromédicaux doivent faire I'objet de
précautions spéciales quant a la compatibilité électromagnétique. Ils
doivent étre installés et utilisés conformément aux instructions fournies.
Il est possible que des niveaux élevés de perturbations électromagné-
tiques (radiofréquences rayonnées ou émises par conduction) générées
par les équipements de communication RF portables et mobiles ou par
d'autres sources de radiofréquences, fortes ou situées a proximité,
déreglent le systeme. Ce déreglement peut se manifester par I'équipe-
ment qui cesse de fonctionner ou d'autres dysfonctionnements. Dans ce
cas, surveiller 1a zone de perturbations et prendre les mesures suivantes
pour éliminer la ou les sources d'interférences.

e Allumer et éteindre I'équipement qui se situe a proximité pour
identifier 'équipement perturbateur.

» Déplacer ou réorienter I'équipement produisant des interférences.
« Eloigner du systéme I'équipement qui produit les interférences.

e Gérer I'utilisation des fréquences proches de celles du systéme.

e Enlever les appareils extrémement sensibles aux IEM.

» Ré&duire la puissance des sources internes sous le contréle de
I'établissement (par ex. les bipeurs).

 Etiqueter les appareils sensibles aux I[EM.

» Former le personnel clinigue a l'identification des problémes poten-
tiellement liés aux IEM.

« Eliminer ou réduire les IEM grace a des solutions techniques (comme
le blindage).

e Limiter l'utilisation des appareils de communication personnels
(téléphones portables, ordinateurs) dans les zones ou se trouvent des
appareils sensibles aux IEM.

e Partager les informations pertinentes en matiére d'lEM, en particulier
lors de I'évaluation de nouveaux équipements susceptibles de produire
des IEM.

* Acheter des dispositifs médicaux conformes aux normes CEM
CEI 60601-1-2 (immunité IEM 3 V/meétre, niveau d'interférence limité
a 0,0014 V/metre).
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
TABLEAUX - EMISSIONS RF DE CLASSE B

Conseils et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Iceman est concu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de 'unité Iceman doit s'assurer gu'elle est
utilisée dans un tel environnement.

Tests d’émissions

Emissions RF - CISPR 11

Emissions RF - CISPR 11

Emissions de courant
harmonique
CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension
CEI 61000-3-3

Conformité

Groupe 1

Classe B

Classe A

Conforme

79

Directive sur I'environnement
électromagnétique

L'unité Iceman utilise de I'énergie RF
uniguement pour son fonctionnement
interne. Les émissions de radiofréquences
sont donc tres faibles et ne devraient pas
générer d'interférences pour les
équipements électroniques situés a
proximité.

L'unité Iceman convient a une utilisation
dans tous les établissements, y compris
les habitations et les établissements
directement raccordés au réseau public
basse tension qui alimente les batiments
utilisés a des fins résidentielles.



COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
TABLEAUX - EMISSIONS RF DE CLASSE B (suite)

Conseils et déclaration du fabricant -

immunité électromagnétique

Iceman est concu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de 'unité Iceman doit s'assurer gu'elle est
utilisée dans un tel environnement.

Essai
d'immunité

Décharge
électrostatique
(DES)

CEI 61000-4-2

Transitoires
électrigues
rapides en

salves

CEI 61000-4-4

Ondes de choc

CEI 61000-4-5

Creux de
tension,
coupures bréeves
et variations de
tension au
niveau des
lignes d'entrée
de
I'alimentation
électrique

CEI 61000-4-T1

Champs
magnétiques a
la fréquence du
réseau

(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

Niveau d'essai
CEI 60601

+6 kV contact

+8 kV air

+2 kV pour les
lignes
dalimentation
électrique

+1 kV pour les
lignes d'entrée/
sortie

+1 kV mode
différentiel

+2 kV mode
commun

<5% U, (>95 % de
baisse de U,)
pendant 0,5 cycle

40 % U (60 % de
baisse de U,)
pendant 5 cycles

70 % U (30 % de
baisse de U,)
pendant 25 cycles

<5% U, (>95 % de
baisse de U,)
pendant5s

3A/m

Niveau de
conformité

+6 kV contact

+8 kV air

+2 kV pour les
lignes
dalimentation
électrique

+1 kV pour les
lignes d'entrée/
sortie

+1 kV mode
différentiel

+2 kV mode
commun

<5 % U, (>95 % de
baisse de U,)
pendant 0,5 cycle

40 % U (60 % de
baisse de U,)
pendant 5 cycles

70 % U (30 % de
baisse de U,)
pendant 25 cycles

<5 % U, (>95 % de
baisse de U,)
pendant5s

3A/M

Directive sur
I'environnement
électromagnétique

Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
carrelage de céramique.
Si les sols sont recouverts
d'un matériau
synthétique, 'humidité
relative doit atteindre au
moins 30 %.

La qualité de
I'alimentation du réseau
doit étre celle d'un
environnement
commercial ou hospitalier

typigue.

La qualité de
I'alimentation du réseau
doit étre celle d'un
environnement
commercial ou hospitalier

typique.

La qualité de
I'alimentation du réseau
doit étre celle d'un
environnement
commercial ou hospitalier
typique. Si l'utilisateur de
I'unité de cryothérapie
doit continuer d'utiliser le
dispositif pendant des
coupures d'alimentation
secteur, il est
recommandé de brancher
I'unité lceman sur une
alimentation sans
coupure ou sur une
batterie.

Les champs magnétiques a
la fréquence du réseau
doivent étre équivalents
aux champs d'un
environnement
commercial ou hospitalier
typique (hopital, clinique).

REMARQUE : U, correspond a la tension secteur avant application du niveau de test
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
TABLEAUX - EMISSIONS RF DE CLASSE B (suite)

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Iceman est concu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de 'unité Iceman doit sassurer qu'elle est utilisée
dans un tel environnement.

. Niveau . Directive sur
Essai \ . Niveau de S
dimmunité d'essai conformité I'environnement
CEI 60601 électromagnétique
RF transmises | 3Vrms 3V Aucun équipement de )
par conduction communication radio mobile ne doit
gtre uti\ia@ a une distance dde l'unité
N e cryothérapie, y compris de ses
CEI'61000-4-6 | De 150 KHz a cables, inférieure & la distance de
80 MHz séparation recommandée calculée a
partir de 'équation applicable a la
RF rayonnées 3V/m 3V/m fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation
CEI 61000-4-3 | De 80 MHz a recommandée :
2,5 GHz d = [35/\VI[VP 150 KHz & 80 MHz

d = [3,5/E1VP 80 MHz & 800 MHz
d = [7/E\VP 800 MHz & 2,5 GHz

ou P correspond a la puissance de
sortie maximale de I'émetteur en
watts (W) selon les indications
fournies par le fabricant de
I'émetteur et d correspond a la
distance de séparation
recommandée en métres (m).

L'intensité des champs magnétiques
émis par les émetteurs RF fixes, telle
que déterminée par des études sur
site des champs
électromagnétiques,a doit étre
inférieure au niveau de conformité
dans chaque gamme de
fréquences.b

Une interférence peut survenir a
proximité d'un équipement portant
le symbole suivant :

(« "))

REMARQUE 1: A 80 MHz et & 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée ‘applique

REMARQUE 2 : Ces spécifications peuvent ne pas s'aBpliquer a toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

2 La puissance des champs d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les
télephones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateur, les ondes
radios AM et FM et les émissions de télévision, ne peut pas étre prévue théoriquement
avec preécision. Une étude d'environnement électromagnétique doit étre effectuée
pour déterminer I'environnement électromagnétique généreé par les émetteurs RF
fixes. Si l'intensité du champ électromagnétique mesurée dans I'environnement
immédiat d'utilisation du dispositif dépasse le niveau de conformité spécifié plus haut, il
convient de tester les performances de I'unité Iceman afin de vérifier qu'elle fonctionne
conformément aux spécifications. Si I'on observe des performances anormales, des
mesures supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires, notamment la réorientation ou le
déplacement de I'unité de cryothérapie.

b Sur la plage de fréguences de 150 KHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a [V1] V/m.
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
TABLEAUX - EMISSIONS RF DE CLASSE B (suite)

Distances a respecter entre un équipement RF portable et mobile et
l'unité de cryothérapie

L'unité Iceman est destinée pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Le
client ou l'utilisateur de I'unité Iceman peut contribuer a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les systemes de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et I'unité Iceman, en fonction
de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication, comme

recommandé dans le tableau ci-dessous.

Distance de séparation en fonction de la

Puissance de fréquence de I'émetteur
sortie nominale m
maximale de De 150 KHz & De 80 MHz & De 800 MHz &
I'émetteur 80 MHz 800 MHz 25 GHz
w d = B5S/VIVP d = [35/E1VP d = [7/E1VP
001 ) on 023
ol 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 3

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas indiquée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée d, exprimée en metres (m), peut
étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la

puissance nominale maximale exprimée en watts (W) selon les indications du
fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de
fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces spécifications peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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DONJOY ™

IceMan® CLEAR:?

& lceMan® CLASSIC
koudetherapiesystemen

Instructies voor gebruik
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DIT APPARAAT KAN KOUD GENOEG WORDEN OM ERNSTIG LETSEL
TE VEROORZAKEN. Bl) GEBRUIK VAN DIT APPARAAT KUNNEN
ERNSTIGE BIJWERKINGEN EN VEILIGHEIDSGEVAAR OPTREDEN.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Wanneer de IceMan® kan worden gebruikt

De IceMan® CLEAR3 en IceMan® CLASSIC zijn bedoeld om zwelling en
pijn na een operatie of letsel tijdelijk te verminderen. Dit is een niet-ste-
riel medisch hulpmiddel voor gebruik bij één patiént om gelokaliseerde
externe koudetherapie te leveren. Dit hulpmiddel mag niet voor andere
doeleinden worden gebruikt.

WERKINGSPRINCIPE

The Donjoy® Iceman®-apparaten leveren koudetherapie door koud
water vanuit een ijsbad door een aangebracht therapiekussen te laten
stromen.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker is een bevoegde medisch professional, de patiént,
de zorgverlener van de patiént of een familielid dat hulp biedt. De gebrui-
ker moet in staat zijn om:

- alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgen in de gebruiksaan-
wijzing te lezen, begrijpen en fysiek uit te voeren.
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CONTRA-INDICATIES

Wanneer de IceMan® niet kan worden gebruikt

Gebruik dit apparaat NIET bij patiénten met het fenomeen van Raynaud
of andere vasospastische aandoeningen; ziekte van Buerger; allergie

of overgevoeligheid voor koude; cryoglobulinemie; paroxysmale

koude hemoglobinurie of andere koude-agglutinine-aandoeningen;
feochromocytoom; sikkelcelanemie of een geschiedenis van letsel

door koude.

BEPERKINGEN VOOR SPECIALE PATIENTPOPULATIES

Beperk het gebruik van IceMan® bij de volgende patiénten

Beperk het gebruik van dit apparaat bij patiénten die niet reageren,
gehandicapt zijn of een veranderde mentale toestand of een verander-
de pijnperceptie hebben. Postoperatieve patiénten onder verdoving of
analgetica of anesthetica, alsmede patiénten die hypnotica, anxiolytica of
antidepressiva gebruiken, moeten regelmatig worden gecontroleerd tij-
dens het gebruik van dit apparaat. Het is mogelijk dat deze patiénten niet
in staat zijn om pijn, een branderig gevoel, gevoelloosheid, tintelingen of
verminderd gevoel op te merken en ze kunnen daarom risico lopen op
letsel. Stop de koudetherapie onmiddellijk bij de eerste tekenen van letsel
door koude.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

DIT APPARAAT KAN KOUD GENOEG WORDEN OM ERNSTIG
LETSEL TE VEROORZAKEN. BlJ GEBRUIK VAN DIT APPARAAT KUN-

NEN ERNSTIGE BI)JWERKINGEN EN VEILIGHEIDSGEVAAR OPTREDEN.

WAARSCHUWING! Zorg ervoor dat u alle waarschuwingen en gebruiksaan-
wijzingen hebt gelezen en begrepen voordat u dit apparaat gaat gebruiken.

Voor IceMan® CLEAR3

(ZONDER thermometer en temperatuurregeling)

WAARSCHUWING! Dit apparaat NIET gebruiken zonder recept van een arts.
Uitsluitend op voorschrift van een arts. Uw recept moet vermelden hoelang
en hoe vaak het apparaat moet worden gebruikt en de lengte van de pauzes
tussen het gebruik. Gebruik dit apparaat NIET als u geen recept hebt of als

u het recept niet begrijpt. Het gebruik van dit apparaat zonder een recept of
het niet volgen van het recept kan leiden tot ernstig letsel, met inbegrip van
weefselnecrose.

~A B9

o
E
~<

Voor IceMan® CLASSIC

(MET thermometer en temperatuurregeling)

WAARSCHUWING! Dit apparaat NIET gebruiken zonder recept van een arts.
Uitsluitend op voorschrift van een arts. Uw recept moet een temperatuur
vermelden, hoelang en hoe vaak het apparaat moet worden gebruikt en de
lengte van de pauzes tussen het gebruik. Gebruik dit apparaat NIET als u geen
recept hebt of als u het recept niet begrijpt. Het gebruik van dit apparaat zon-
der een recept of het niet volgen van het recept kan leiden tot ernstig letsel,
met inbegrip van weefselnecrose.

WAARSCHUWING! Dit apparaat kan koud genoeg worden om ernstig letsel
te veroorzaken, met inbegrip van weefselnecrose. U moet in staat zijn om de
conditie van uw huid onder het koudekussen regelmatig (minstens elk uur)

te controleren. Gebruik dit apparaat NIET als u de conditie van uw huid niet
regelmatig (minstens elk uur) kunt controleren. Controleer op een toename
van de pijn, branderig gevoel, gevoelloosheid, tintelingen, verhoogde roodheid,
verkleuring, jeuk, verhoogde zwelling, blaren, irritatie of andere veranderingen
in de conditie van de huid onder het koudekussen of rond het te behandelen
gebied. Stop onmiddellijk met het gebruik van dit apparaat als u een van deze
condities ervaart en neem contact op met uw arts.

5o B

WAARSCHUWING! Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént. Secundair gebruik kan ernstig letsel veroorzaken, waaronder infectie.

WAARSCHUWING! Direct op de huid aanbrengen van de koudekussens kan
leiden tot ernstig letsel, met inbegrip van weefselnecrose. Zorg ervoor dat
GEEN ENKEL deel van het koudekussen in aanraking komt met uw huid.
ALTIJD gebruiken met een barriére tussen uw huid en het koudekussen.

> B> B>
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN (vervolg)

WAARSCHUWING! In de barriere tussen uw huid en het koudekussen kan zich vocht
ontwikkelen tijdens het gebruik, wat tot lagere temperaturen op de huid kan leiden. Te
lage temperaturen kunnen leiden tot ernstig letsel, met inbegrip van weefselnecrose.
Controleer ALTIJD op vocht op de barriére tussen uw huid en het koudekussen. Stop
onmiddellijk met het gebruik van dit apparaat als u vocht op de barriére opmerkt.

A

WAARSCHUWING! Slechte verbindingen tussen slangen kunnen lekkage veroor-
zaken, wat kan leiden tot ernstig letsel, met inbegrip van infectie en weefselnecro-
se. Zorg ervoor dat u ALTIJD een "knip" of “klik" hoort wanneer u de slang van het
IceMan®-koudetherapiesysteem aansluit op de slang van het koudekussen. Gebruik
alleen ICEMAN-koudekussens.

WAARSCHUWING! Het gebruik van de IceMan® met natte handen of op een natte
locatie kan tot elektrische schokken en ernstig letsel leiden. De transformator of het
netsnoer NIET aanraken met natte handen of op een natte locatie. De stroomvoorzie-
ning is de stroomonderbreker. Plaats het apparaat niet zodanig dat de stroomonder-
breker slecht toegankelijk is. Sluit het apparaat alleen aan op de stroomvoorziening die
met dit product is meegeleverd.

WAARSCHUWING! Gebruik de IceMan® NIET in de buurt van brandbare anesthetica
of een met zuurstof verrijkte omgeving, want dit kan leiden tot een explosie en ernstig
letsel.

WAARSCHUWING! Houd de stroomkabel, slang, kleine onderdelen en verpakkings-
materiaal uit de buurt van kinderen en dieren. Deze voorwerpen vormen een risico op
verstikking of verwurging.

WAARSCHUWING! Het kan onveilig zijn om accessoires, afneembare onderdelen en
materialen te gebruiken, het apparaat aan te sluiten op andere apparatuur die niet in
deze instructies wordt beschreven, of om de apparatuur anderszins aan te passen.

WAARSCHUWING! Wees voorzichtig als u dit apparaat in de buurt van andere appa-
ratuur gebruikt. Er kan elektromagnetische of andere storing optreden in dit apparaat
of in de andere apparatuur. Probeer deze storing tot een minimum te beperken door
geen andere apparatuur in combinatie met dit apparaat te gebruiken.

BB BB P P

WAARSCHUWING! Om het gevaar van elektrische schokken te voorkomen, mag de
IceMan® niet worden gedemonteerd. Neem contact op met de Donjoy-productonder-
steuning als het apparaat niet goed functioneert.

>

VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer u extra voorzichtig moet zijn bij het voorschrijven van de IceMan®

Wees extra voorzichtig bij het voorschrijven van dit apparaat bij de volgende

patiénten: patiénten met artritische aandoeningen; perifeer vaatlijden; leeftijd onder
de 12 jaar; verminderde huidgevoeligheid; slechte bloedsomloop of plaatselijk
slechte bloedsomloop; hypercoagulatiestoornissen; diabetes of neuropathieén.

87



INFORMATIE VOOR PATIENTEN

Indicaties voor het gebruik van de IceMan®

* De behandeling met dit apparaat moet worden voorgeschreven door een arts
en het recept moet een temperatuur vermelden (voor de IceMan® CLASSIC),
hoelang en hoe vaak het apparaat moet worden gebruikt en de lengte van de
pauzes tussen het gebruik. U moet het gepersonaliseerde recept van uw arts
volgen.

» Dit apparaat kan koud genoeg worden om ernstig letsel te veroorzaken, met
inbegrip van weefselnecrose. U moet in staat zijn om de conditie van uw huid
onder het koudekussen te controleren. NIET gebruiken als u de conditie van uw
huid niet regelmatig (minstens elk uur) kunt controleren. Mensen kunnen op
verschillende manieren gevoelig zijn voor kou en kunnen verschillend reageren
op koudebehandeling.

 Controleer op een toename van de pijn, branderig gevoel, gevoelloosheid,
tintelingen, verhoogde roodheid, verkleuring, jeuk, verhoogde zwelling, blaren,
irritatie of andere veranderingen in de conditie van de huid onder het koudekus-
sen of rond het te behandelen gebied. Stop onmiddellijk met het gebruik van dit
apparaat als u een van deze condities ervaart en neem contact op met uw arts.

 Informeer uw arts als één van de volgende op u van toepassing is: artritische
aandoeningen; perifeer vaatlijden; jonger dan 12 jaar; verminderde huidgevoelig-
heid; slechte bloedsomloop of plaatselijk slechte bloedsomloop; hypercoagula-
tiestoornissen; diabetes of neuropathieén.

 Controleer op vocht op de barriére tussen uw huid en het koudekussen. Stop on-
middellijk met het gebruik van dit apparaat als u vocht op de barriére opmerkt.

* Breng geen (gips)verband aan over de IceMan®-koudekussens.

* Gebruik alleen goedgekeurde IceMan®-koudetherapiekussens met het
IceMan®-systeem.

 Zorg ervoor dat u de slangen aansluit met een “knip” of "klik" zodat de verbinding
stevig en goed sluitend is om zeker te zijn van een betrouwbare aansluiting tus-
sen de IlceMan® en het IceMan®-koudekussen. Controleer de aansluitingen van
de slangen tijdens gebruik.

 Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

* \olg alle voorzorgsmaatregelen die nodig zijn om elektrische schokken, brand,
brandwonden of ander persoonlijk letsel door elektrische stroom te vermijden
door het apparaat binnenshuis, met droge handen en op een droge plaats te
gebruiken. Houd alle elektrische aansluitingen uit de buurt van water.

* Gebruik dit apparaat nooit als het snoer of de stekker is beschadigd.

* DelceMan® is niet steriel en niet bedoeld om te worden gesteriliseerd. Probeer
niet om het apparaat op welke wijze dan ook te steriliseren.

¢ Uitsluitend op voorschrift van een arts.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

\Voeg ijs toe tot aan de vullijn in het apparaat.

Voeg koud water toe tot aan de vullijn.

3a. CLEAR3-deksel - Plaats het deksel op het ap-
paraat en zorg ervoor dat het lipje in de groef steekt.
Druk vervolgens op het deksel om het af te sluiten.

3b. CLASSIC-deksel - Plaats het deksel, met de
greep naar beneden, op het apparaat en zorg ervoor
dat het label naar boven is gericht. Sluit het deksel
door de handgreep op te tillen, waardoor het vergren-
delingsmechanisme van het deksel wordt geactiveerd.

Sluit de IceMan®-slang aan op de slang van het
koudekussen. Zorg ervoor dat u de slangen aansluit
met een "knip" of “klik" zodat de verbinding stevig en
goed sluitend is om zeker te zijn van een betrouwbare
aansluiting.

Steek de stekker van het snoer in de aansluiting aan
de achterkant van het apparaat en sluit de stroom-
voorziening aan op het stopcontact om het apparaat
in te schakelen. (Trek de stekker uit het stopcontact
om het apparaat uit te zetten.)

WAARSCHUWING! Zorg ervoor dat GEEN ENKEL
deel van het koudekussen in aanraking komt met
uw huid wanneer u het koudekussen gebruikt. Altijd
gebruiken met een barriére tussen uw huid en het
koudekussen.

Breng het koudekussen aan op de patiént. Raadpleeg
de aanbrenginstructies bij het koudekussen.

Controleer op vocht op de barriére tussen de huid van
de patiént en het koudekussen. Stop onmiddellijk met
het gebruik van dit apparaat als u vocht op de barriere
opmerkt.

Voor IceMan® CLASSIC

Stel de temperatuurregeling in op de handconsole,
beginnend bij de witte stip. Laat de temperatuur

10 minuten stabiliseren nadat het koudekussen op de
patiént is geplaatst. Pas vervolgens de temperatuur
aan tot het door de arts voorgeschreven bereik.

NIET gebruiken als u geen recept hebt.

maximale kou
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OPSLAG- EN REINIGINGSINSTRUCTIES

 Trek de stekker uit het stopcontact.

¢ OM HET GEVAAR VAN ELEKTRISCHE SCHOKKEN TE VOORKOMEN,
MAG DE STEKKER NIET MET NATTE HANDEN UIT HET STOPCONTACT
WORDEN GETROKKEN.

* Maak het kussen los van de slang.
* Leeg de koeler en veeg deze droog.
* Leeg het kussen door het met de slang omlaag vast te houden.

» Druk op de knoppen aan het einde van de slang en laat al het water uit het
kussen lopen.

¢ Indien reiniging nodig is: neem het apparaat af met een doek en was de
kussens en hoezen met de hand in warm water met milde zeep. Aan de lucht
laten drogen.

OMGEVINGS- EN ONDERHOUDSLIMIETEN

» Temperatuurbereik bij gebruik: 5°C - 40 °C

 Bereik relatieve luchtvochtigheid bij gebruik: 15 % - 90 %

» Temperatuur bij opslag en vervoer: -25 °C - 70 °C

» Bereik relatieve luchtvochtigheid bij opslag en vervoer: 0 - 90 %
 Bereik atmosferische druk: 700 hPa - 1.060 hPa

* Houdbaarheid: 10 jaar

* Levensduur: 400 gebruiksuren

STROOMVOORZIENING

* Neem om een vervangende stroomvoorziening te bestellen contact op met
DJO Global Customer Support.

» Donjoy® Iceman® internationale stroomvoorziening: DJO art.-nr. 13-2325

GARANTIE

DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na de verkoopdatum het
product en de bijbehorende accessoires geheel of gedeeltelijk repareren of vervan-
gen als materiaal- of fabricagefouten geconstateerd worden.
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VEILIGHEIDSCLASSIFICATIES

Bedrijfsmodus: continu

Externe elektrische voeding: apparatuur van klasse Il

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken: apparatuur van type BF

Internationale beschermingscode die aangeeft dat het apparaat is ge-
test volgens IEC-norm 60529 op bescherming tegen binnendringing.

P21

LEGENDA / VERKLARING VAN SYMBOLEN

Opgelet / Iges hand- Apparatuur van Lage temperatuur Waarschuwings-
leiding klasse I teken
Fabrikant U|tslg|tend op voor= Apparatuur van Temperatuurbereik
schrift van een arts type BF

)

R

only

R

Veiligheidsmerk

Grenzen luchtvoch-
tigheid

Grenzen atmosferi-
sche druk

Dit apparaat moet
gescheiden van
huishoudelijk afval
worden afgevoerd en
als elektronisch afval
worden gerecycled.

2

Blauw - Actie door gebruiker vereist
Geel - Ga voorzichtig te werk
Oranje - \Waarschuwing
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PROBLEEMOPLOSSING

Pomp gaat niet aan
« Controleer alle elektrische aansluitingen en controleer of het stopcontact spanning levert.

Koudekussen wordt niet koud

o Zorg ervoor dat alle lucht uit het koudekussen is verwijderd wanneer de stroom wordt
ingeschakeld.

« Zorg ervoor dat koeler is gevuld met ijs en water.

« Controleer alle slangaansluitingen en zorg ervoor dat het koudekussen goed verpakt is,
zodat het water kan stromen.

« Controleer en reinig het filterdeksel onder de pomp. Leeg eerst het koudetherapiesysteem.
Verwijder vervolgens het filterdeksel onder de pomp door dit los te klikken. Reinig het
filterdeksel en verwijder eventueel materiaal dat het filter verstopt. Plaats ten slotte het
filterdeksel terug voordat u het apparaat weer gaat gebruiken.

De druk in het koudekussen is laag
+ Controleer het waterpeil. Voeg indien nodig water toe.
¢ Zorg ervoor dat alle lucht uit het koudekussen is verwijderd.

Geen waterstroom

+ Controleer het waterpeil. Voeg indien nodig water toe.

+ Controleer en reinig het filterdeksel onder de pomp.

* Koudekussen en slang zijn te strak verpakt of de slang is geknikt. Pak het koudekussen uit
en pak het weer in terwijl het koudetherapiesysteem loopt en controleer of het water vrij
circuleert door het koudekussen en of de slang niet geknikt is.

« Controleer of de verbinding tussen de slang van het koudetherapiesysteem en het koude-
kussen goed is gemaakt.

» Met koeler die gevuld is met water. Schakel het apparaat uit. Maak het koudekussen los
van de gemotoriseerde eenheid. Steek een stomp instrument (zoals een pen) in elk van de
vrouwelijke vloeistofaansluitingen op de slangen van de gemotoriseerde eenheid om de
geveerde afsluitventielen in te drukken en te openen. Druk elk ventiel 1 - 2 seconden in om
ingesloten lucht te laten ontsnappen. Sluit het kussen weer aan en schakel het apparaat
weer in.

Waterlek bij connector

¢ De verbinding tussen de slang van het koudetherapiesysteem en het koudekussen is niet
goed gemaakt. Stop de machine, ontkoppel de slang en sluit de slang weer aan met een
“knip” of "klik", en start het apparaat opnieuw op.

o Controleer of de barriére droog is. Controleer de o-ringen. Vervangen door droge barriere
als deze nat is.

Waterlek bij koudekussen
o Defect kussen, vervangen.
+ Controleer of de barriére droog is. Vervangen door droge barriere als deze nat is.

Magnetische of elektromagnetische interferentie

 Het apparaat in een andere richting draaien of op een andere plaats zetten. De afstand
tussen de apparatuur vergroten. Steek de stekker in een stopcontact van een andere groep
dan waarop de andere apparaten zijn aangesloten.
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PRODUCTONDERSTEUNING

Neem contact op met de fabrikant als u hulp nodig heeft bij installatie, gebruik of
onderhoud van de apparatuur of om onverwachte werking of voorvallen te melden.

Bel +1-888-405-3251 voor productondersteuning.

ACCESSOIRES

Neem contact op met de productondersteuning van DJO Global op het boven-
staande nummer of ga naar www.djoglobal.com voor informatie en beschik-
baarheid van de volgende accessoires:

e Koudetherapiekussens*

* Koudehoezen*

e \Verbanden*

* Steriele opties verkrijgbaar.
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CONFORMITEITVERKLARINGEN

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Iceman is getest en voldoet aan de limieten voor elektromagnetische compatibi-
liteit (EMC) voor medische apparatuur volgens IEC 60601-1-2. Deze limieten zijn
ontwikkeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferen-
tie in een standaard medische installatie.

Let op: Bij medische elektrische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot EMC nodig en de apparatuur moet volgens deze instructies
worden geinstalleerd en gebruikt. Hoge niveaus van uitgestraalde of geleide
elektromagnetische interferentie (EMI) afkomstig van draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur of andere sterke of nabijgelegen radiofrequentie-
bronnen kunnen verstoring van de prestaties van het systeem tot gevolg hebben.
Tekenen van verstoring kunnen onder andere zijn apparatuur die niet meer werkt
of een andere onjuiste werking. Als dit gebeurt, onderzoek dan de plaats van de
verstoring en neem de volgende maatregelen om de bron(nen) te verwijderen.

» Zetde apparatuur in de nabijheid uit en aan om vast te stellen welke
apparatuur de storing veroorzaakt.

o Zet de storende apparatuur anders of elders neer.

+ Vergroot de afstand tussen de storende apparatuur en het systeem.

+ Controleer het gebruik van frequenties in de buurt van de systeemfrequenties.
» \Verwijder apparaten die zeer gevoelig zijn voor EMI.

+ Verlaag het vermogen van interne bronnen waarop de instelling invioed kan
uitoefenen (zoals semafoonsystemen).

* Etiketteer apparaten die gevoelig zijn voor EMI.

 Instrueer het klinische personeel om potentiéle EMI-gerelateerde problemen
te herkennen.

* Elimineer of beperk EMI met technische oplossingen (zoals afscherming).

» Beperk het gebruik van persoonlijke communicatiemiddelen (mobiele
telefoons, computers) in ruimten waar zich voor EMI gevoelige apparaten
bevinden.

» Deel relevante EMI-informatie met anderen, vooral wanneer wordt
overwogen nieuwe apparatuur aan te schaffen die EMI kan veroorzaken.

* Koop medische hulpmiddelen die voldoen aan de EMC-normen van
IEC 60601-1-2 (3 V/meter EMI-immuniteit, beperk storingsniveau tot
0,0014 V/meter).
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)
TABELLEN - RF-EMISSIES KLASSE B

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

Iceman moet worden gebruikt in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van Iceman dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Emissietests

RF-emissies CISPR 1

RF-emissies CISPR 1

Harmonische emissies
|IEC 61000-3-2

Spanningsschomme-
lingen
IEC 61000-3-3

Naleving

Croep1

Klasse B

Klasse A

Voldoet

Richtlijn elektromagnetische omgeving

Iceman gebruikt RF-energie uitsluitend voor de
interne functies. Hierdoor zijn de RF-emissies
van het apparaat zeer laag en is het niet
waarschijnlijk dat deze interferentie met
elektronische apparatuur in de omgeving zullen
veroorzaken.

Iceman is geschikt voor gebruik in alle
omgevingen, waaronder huishoudelijke
omgevingen en omgevingen die rechtstreeks
zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnetwerk dat woonhuizen van
stroom voorziet.
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)
TABELLEN - RF-EMISSIES KLASSE B (vervolg)

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Iceman moet worden gebruikt in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven. De klant of de
gebruiker van Iceman dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische
ontlading (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrische snelle
transiént/lawine

IEC 61000-4-4

Stootspanning

IEC £1000-4-5

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en
spanningsschomme-
lingen op
netvoedingsleidingen

IEC 61000-4-T1

Magnetische velden
op netfrequentie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Testniveau IEC 60601

+6 kV contact

+8 KV lucht

+2 kV voor
netvoedingslijnen

+1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+ kV differentiéle
modus

+2 kV gedeelde modus

<5% U, (>95 % daling
in U, ) gedurende
05 cyclus

40 % U (60 % daling in
U,) gedurende 5 cycli

70 % U (30 % daling in
U;) gedurende 25 cycli

<5 % U, (>95 % daling
inU,) gedurende 55

3A/m

Nalevingsniveau

+6 kV contact

+8 kV lucht

+2 kV voor
netvoedingslijnen

+1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+1 kV differentiéle
modus

+2 kV gedeelde modus

<5% U, (>95 % daling
in U,) gedurende
05 cyclus

40 % U (60 % daling in
U,) gedurende 5 cycli

70 % U (30 % daling in
U,) gedurende 25 cycli

<5% U, (>95 % daling
inU,) gedurende 5 s

3A/m

Richtlijn elektromagne-
tische omgeving

Vloeren moeten van
hout, beton of keramiek
zijn. Als de vioer is bedekt
met synthetisch
materiaal, dan moet de
relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30 % zijn.

De kwaliteit van de
netvoeding moet die van
een gebruikelijke
ziekenhuis- of commer-
Ciéle omgeving zijn.

De kwaliteit van de
netvoeding moet die van
een gebruikelijke
ziekenhuis- of commer-
Ciéle omgeving zijn.

De kwaliteit van de
netvoeding moet die van
een gebruikelijke
ziekenhuis- of commer-
ciéle omgeving zijn. Als
de gebruiker van het
koudetherapiesysteem
wil dat het systeem
tijdens stroomstoringen
ononderbroken blijft
werken, wordt
geadviseerd om Iceman
aan te sluiten op een
ononderbreekbare
voeding of een batterij.

Magnetische velden bij
netfrequentie moeten
een sterkte hebben die
kenmerkend is voor een
normale locatie in een
gebruikelijke commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U is de wisselspanning van het elektriciteitsnet voor toepassing van het testniveau.

96



ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)
TABELLEN - RF-EMISSIES KLASSE B (vervolg)

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Iceman moet worden gebruikt in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van Iceman dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits- = Testniveau Nalevings- Richtlijn elektromagnetische
test IEC 60601 niveau omgeving
Geleide RF 3vrms 3V Draagbare en mobiele

RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij enig onderdeel van het
koudetherapiesysteem, inclusief de
IEC 61000-4-6 150 kHz tot kabels, worden gebruikt dan de
80 MHz aanbevolen tussenafstand die is

. berekend met behulp van de vergelijking
Uitgestraalde RF. | 3 V/m 3vim die geldt voor de frequentie van de

IEC 61000-4-3 | 80 MHz tot zender.
25CHz Aanbevolen tussenafstand:

d = B5/VIVP 150 kHz tot 80 MHz
d = [35/E1VP 80 MHz tot 800 MHz
d = [7/ET[VP 800 MHz tot 2.5 GHz

waarbij P staat voor het maximale
nominale uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) volgens de fabrikant
van de zender en d voor de aanbevolen
tussenafstand in meter (m).

Veldsterktes van vaste RF-zenders
(zoals vastgesteld door middel van een
elektromagnetisch onderzoek op
locatie)* moeten lager zijn dan het
nalevingsniveau binnen elk
frequentiebereik.”

Interferentie kan zich voordoen in de
buurt van apparatuur met het volgende

symbool:
( i)))

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische
overdracht wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

2 Veldsterktes van vaste transmitters, zoals basisstations voor radio’s, telefoons (mobiel/draadloos),
landmobiele radio’s, amateurradio’s, radio-uitzendingen via AM/FM en tv-uitzendingen kunnen niet
met nauwkeurigheid theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg
van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar Iceman wordt gebruikt hoger is dan het
betreffende RF-nalevingsniveau hierboven, dan moet worden gecontroleerd of Iceman normaal
werkt. Bij abnormale prestaties kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het opnieuw richten of
verplaatsen van het koudetherapiesysteem.

b Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz, moet de veldsterkte lager zijn dan [V1] V/m.
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)
TABELLEN - RF-EMISSIES KLASSE B (vervolg)

Aanbevolen tussenafstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het koudetherapiesysteem

Iceman is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF-storingen worden beheerst. De klant of gebruiker van Iceman kan elektromagnetische
interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en Iceman aan te houden volgens de
onderstaande aanbevelingen en op basis van het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Tussenafstand naar frequentie van de zender

Nominaal m
i« maximaal 150 kHz tot 80 MHz
urtgangsvermogen 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz
van de zender
d = 35/VIVP d = 3,5/E1VP d = [7/EVP

w
001 012 01 023

0] 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73
100 2 2 23

\Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt
vermeld, kan de aanbevolen tussenafstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de
vergelijking die geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische
overdracht wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.
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DONJOY ™

Unidades de terapia a frio
IceMan® CLEAR3
e lceMan® CLASSIC

Instrucoes de utilizacdo
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ESTE DISPOSITIVO PODE ESTAR FRIO O SUFICIENTE PARA PROVO-
CAR LESOES GRAVES. PODEM OCORRER REACCOES ADVERSAS GRA-
VES E PERIGOS PARA A SEGURANCA AO UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Quando utilizar a unidade IceMan®

A utilizacao prevista das unidades lceMan® CLEAR? e IceMan® CLASSIC

é a reducao temporaria do inchaco e dor ap6s cirurgia ou lesao. Tra-
ta-se de um dispositivo nao esterilizado, sujeito a prescricao médica e
para utilizacao num Unico paciente para fornecer a aplicacao externa de
terapia a frio. Este dispositivo nao pode ser utilizado para nenhuma outra
finalidade.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os dispositivos Donjoy® Iceman® fornecem terapia a frio fazendo fluir
agua fria, de um banho de gelo através de uma almofada de terapia
aplicada.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

O utilizador previsto devera ser um profissional médico licenciado, o
paciente, o prestador de cuidados ou um familiar do paciente que preste
assisténcia ao mesmo. O utilizador deve ser capaz de:

- Ler, compreender e ser fisicamente capaz de efectuar todas as instrucoes,
adverténcias e cuidados mencionados nas informacoes de utilizacao.
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CONTRA-INDICACOES

Quando nao utilizar o dispositivo IceMan®

NAO utilize este dispositivo em pacientes com fenémeno de Raynaud ou outras
condicoes vasoespasticas; doenca de Buerger; alergia ou hipersensibilidade ao
frio; crioglobulinemia, hemoglobinuria paroxistica ao frio ou outros distrbios de
aglutininas frias; feocromocitoma; anemia falciforme ou historial de lesao por frio.

LIMITACOES NAS POPULACOES DE PACIENTES ESPECIAIS

Limitar a utilizacdo da unidade IceMan® nestes pacientes

Limite a utilizacao deste dispositivo com pacientes sem reaccao, incapacitados,
que possuam um estado mental alterado ou percepcao da dor alterada. Os
pacientes p6s-cirdrgicos sedados ou sob analgésicos ou anestésicos, bem como
pacientes que tomem hipnéticos, ansioliticos ou antidepressivos, devem ser
monitorizados frequentemente durante a utilizacao deste dispositivo. Estes
pacientes podem nao ser capazes de perceber a dor, queimadura, dorméncia,
formigueiro ou diminuicdo da sensacao e podem estar susceptiveis a lesdes.
Interrompa a terapia a frio imediatamente ao primeiro sinal de lesdo por frio.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ESTE DISPOSITIVO PODE ESTAR FRIO O SUFICIENTE PARA
PROVOCAR LESOES GRAVES. PODEM OCORRER REACCOES
ADVERSAS GRAVES E PERIGOS PARA A SEGURANCA AO UTILIZAR

ESTE DISPOSITIVO.

ADVERTENCIA! Leia e certifique-se de que entende todas as adverténcias e
Instrucoes de Utilizacao antes de utilizar este dispositivo.

©

Para lceMan® CLEAR:

(SEM termoémetro e controlo de temperatura)

ADVERTENCIA! NAO utilize este dispositivo sem a prescricao de um
médico. Sujeito a receita médica. A sua prescricao deve indicar a duracao
e frequéncia de utilizacao do dispositivo e as pausas entre utilizacoes.
NAO utilize este dispositivo se ndo tiver a respectiva prescricio ou

se nao compreender a prescricao. A utilizacao deste dispositivo sem
prescricao ou 0 ndo seguimento da prescricao pode resultar em lesoes
graves, incluindo necrose dos tecidos.

50 B

Para lceMan® CLASSIC

(COM termémetro e controlo de temperatura)

ADVERTENCIA! NAO utilize este dispositivo sem a prescricao de um
médico. Sujeito a receita médica. A sua prescricao deve indicar uma
temperatura, a duracao e frequéncia de utilizacdo do dispositivo e as
pausas entre utilizacées. NAO utilize este dispositivo se nao tiver a
respectiva prescricao ou se nao compreender a prescricao. A utilizacao
deste dispositivo sem prescricao ou 0 nao seguimento da prescricao
pode resultar em lesdes graves, incluindo necrose dos tecidos.

ADVERTENCIA! Este dispositivo pode estar frio o suficiente para provocar
lesGes graves, incluindo necrose dos tecidos. Deve ser capaz de verificar as
condicdes da pele por debaixo da almofada fria frequentemente (pelo me-
nos de hora a hora). NAO utilize este dispositivo se nao for possivel verifi-
car as condicdes da sua pele frequentemente (pelo menos de hora a hora).
Verifique se existe aumento de dor, sensacdo de queimadura, dorméncia,
formigueiro, aumento de vermelhidao, descoloracao, prurido, aumento de
inchaco, bolhas, irritacao ou outras alteracdes nas condicoes da pele por
debaixo da almofada fria ou a volta da area de tratamento. Se manifestar
alguma destas condicoes, interrompa imediatamente a utilizacao deste
dispositivo e contacte o seu médico.

P5e B

ADVERTENCIA! Este dispositivo foi concebido para utilizacio num
Unico paciente. Uma utilizacdo secundaria pode provocar lesdes graves,
incluindo infeccao.

ADVERTENCIA! A aplicacdo das almofadas frias directamente na pele pode
resultar em lesdes graves, incluindo necrose dos tecidos. NAO deixe que
nenhuma parte da almofada fria toque na sua pele. Utilize SEMPRE com uma
barreira entre a sua pele e a almofada fria.

> BB
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES (continuacdo)

ADVERTENCIA! A barreira entre a sua pele e a almofada fria pode desen-
volver humidade durante a utilizacao, o que pode criar temperaturas mais
frias na pele. Temperaturas que sejam demasiado frias podem resultar em
lesoes graves, incluindo necrose dos tecidos. Verifigue SEMPRE se existe
humidade na barreira entre a sua pele e a almofada fria. Se existir humida-
de na barreira, interrompa imediatamente a utilizacao deste dispositivo.

ADVERTENCIA! Mas ligacdes entre mangueiras podem causar fugas, o que
pode resultar em lesoes graves, incluindo infeccdo e necrose dos tecidos.
Procure ouvir SEMPRE um som de “encaixe” ou “clique” ao ligar a mangueira
da unidade de terapia a frio IceMan® a mangueira da almofada fria. Utilize
apenas almofadas frias ICEMAN.

>

ADVERTENCIA! A utilizacio da unidade IceMan® com maos molhadas
ou em local molhado pode resultar em choque eléctrico e lesdo grave.
NAO manuseie o transformador ou cabo de alimentacdo com as maos
molhadas ou num local molhado. A unidade da fonte de alimentacdo é o
dispositivo de desconexao da rede eléctrica. Nao posicione o equipamento
de forma a dificultar o acesso ao dispositivo de desconexao. Ligue apenas
0 equipamento a fonte de alimentacao fornecida para este produto.

>

ADVERTENCIA! NAO utilize a unidade IceMan® préximo de anestési-
cos inflamaveis ou atmosfera enriquecida com oxigénio, uma vez que
pode resultar em explosao e lesoes graves.

ADVERTENCIA! Mantenha o cabo de alimentacdo, as mangueiras, as pe-
cas pequenas e 0s materiais de embalagem afastados de criancas e ani-
mais. Estes itens acarretam um risco de asfixia ou de estrangulamento.

ADVERTENCIA! Podera nao ser seguro utilizar acessorios, pecas e
materiais destacaveis ou interligar com outro equipamento nao descrito
nestas instrucdes, bem como modificar de alguma forma o equipamento.

ADVERTENCIA! Deve ser tomado cuidado ao operar este dispositivo
de forma adjacente a outro equipamento. Podem ocorrer interferéncias
electromagnéticas ou outras neste ou no outro equipamento. Tente
minimizar esta interferéncia evitando utilizar outros equipamentos
electrénicos com este dispositivo.

ADVERTENCIA! Para evitar o risco de choque eléctrico, ndo desmonte
a unidade IceMan®. Se o dispositivo nao estiver a funcionar correcta-
mente, contacte o suporte de produtos da Donjoy.

> BB PP

PRECAUCOES

Quando ter um cuidado especial na prescricao da unidade IceMan®

Tenha especial cuidado ao prescrever este dispositivo aos seguintes pacientes:
pacientes com artrite, doenca vascular periférica, criancas com idade inferior a
12 anos; pacientes com diminuicao de sensibilidade cutanea; ma circulacao ou

circulacdo local comprometida; distlrbios de hipercoagulacdo; diabetes ou

neuropatias.
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INFORMACOES DO PACIENTE

Indicacées de utilizacao da unidade IceMan®

Um médico devera prescrever o tratamento a executar por este dispositivo,
devendo indicar uma temperatura (para IceMan® CLASSIC), a duracao e a
frequéncia de utilizacao do dispositivo e as pausas entre utilizacdes. Deve
seguir a prescricao individual que o seu médico prescrever para si.

Este dispositivo pode estar frio o suficiente para provocar lesdes graves,
incluindo necrose dos tecidos. Deve ser capaz de verificar as condicoes da

pele por debaixo da almofada fria. NAO utilize se ndo for possivel verificar as
condicdes da sua pele frequentemente (pelo menos de hora a hora). As pessoas
sao sensiveis ao frio de diversas formas e podem reagir de forma diferente ao
tratamento a frio.

Verifique se existe aumento de dor, sensacao de queimadura, dorméncia,
formigueiro, aumento de vermelhidao, descoloracao, prurido, aumento de
inchaco, bolhas, irritacao ou outras alteracoes nas condicoes da pele por
debaixo da almofada fria ou a volta da area de tratamento. Se manifestar
alguma destas condicoes, interrompa imediatamente a utilizacao deste
dispositivo e contacte o seu médico.

Informe o seu médico caso alguma das seguintes situacdes se aplique a si:
artrite, doenca vascular periférica, idade inferior a 12 anos; diminuicao de
sensibilidade cutanea; ma circulacdo ou circulacao local comprometida;
distdrbios de hipercoagulacao; diabetes ou neuropatias.

Verifique se existe humidade na barreira entre a sua pele e a almofada fria.
Se existir humidade na barreira, interrompa imediatamente a utilizacao deste
dispositivo.

Nao coloque gesso ou ligaduras sobre almofadas frias IceMan®.

Utilize apenas almofadas de terapia a frio IceMan® aprovadas com as unidades
lceMan®.

Para garantir uma ligacao fiavel entre a unidade IceMan® e a almofada fria
IceMan®, “encaixe” as mangueiras entre si até ficarem devidamente apertadas.
Monitorize as ligacoes das mangueiras durante a utilizacao.

Este dispositivo foi concebido para utilizacdo num Gnico paciente.

Siga todas as precaucdes necessarias para evitar choque eléctrico, incéndio,
queimaduras ou outras lesdes resultantes da energia eléctrica pela utilizacao
do dispositivo no interior, com maos secas e em local seco. Mantenha todas as
ligacoes eléctricas afastada da agua.

Nunca utilize este dispositivo se o cabo de alimentacao ou ficha estiver
danificado.

A unidade IceMan® nao esta esterilizada e nao se destina a ser esterilizada.
Nao tente esterilizar a unidade, seja por que meio for.

Sujeito a receita médica.
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INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Adicione gelo até a linha de enchimento no interior
do dispositivo.

Adicione agua fria até a linha de enchimento.

3a. Tampa CLEAR: - Coloque a tampa no
dispositivo certificando-se de que o rebordo entra
na ranhura. Em seguida, pressione o rebordo para
baixo para fechar e fixar.

3b. Tampa CLASSIC - Com a pega para baixo, colo-
que a tampa no dispositivo garantindo que a etiqueta
fica voltada para cima. Fixe a tampa levantando a
pega, engatando o mecanismo de bloqueio da tampa.

3b

Ligue a mangueira da unidade IceMan® a mangueira
da almofada fria. Para garantir uma ligagao fiavel,
“"encaixe” as mangueiras entre si até ficarem
devidamente apertadas.

ek
(2N

Para ligar o dispositivo, introduza o cabo na ligacao
na parte traseira do dispositivo e ligue a fonte de
alimentacdo a tomada de parede. (Para desligar

o dispositivo, desligue-o da tomada.)

ADVERTENCIA! Ao aplicar a almofada fria,

NAO deixe que nenhuma parte da almofada fria
toque na sua pele. Utilize sempre com uma barreira
entre a sua pele e a almofada fria.

Aplique a almofada fria no paciente. Consulte
as instrucoes de aplicacao fornecidas com
a almofada fria.

Verifique se existe humidade na barreira entre

a pele do paciente e a almofada fria. Se existir
humidade na barreira, interrompa imediatamente
a utilizacao deste dispositivo.

Para lceMan® CLASSIC

Defina o controlo de temperatura na consola
portatil comegando no ponto branco. Deixe passar
10 minutos apés a colocacdo da almofada fria no
paciente para a temperatura estabilizar. Em seguida,
ajuste a temperatura para a variagao prescrita

pelo médico.

NAO utilize se ndo tiver prescricao.

frio minimo

4

= ¢ =

1

frio maximo
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INSTRUCOES DE LIMPEZA E ARMAZENAMENTO

* Desligue a fonte de alimentacao da tomada eléctrica.

* PARAEVITAR O PERIGO DE UM CHOQUE ELECTRICO, NAO DESLIGUE
A FONTE DE ALIMENTACAO COM AS MAOS MOLHADAS.

» Desligue a almofada da mangueira.
» Drene o refrigerador e seque-o bem.
» Drene a almofada, segurando-a de forma a que a mangueira penda para baixo.

* Prima os botdes na extremidade da mangueira e drene toda a agua
da almofada.

» Se for necessario limpar: limpe o dispositivo e lave as almofadas e invélucros
a mao com sabao suave e dgua morna. Deixe secar ao ar.

LIMITES AMBIENTAIS E SERVICO

e Intervalo de temperatura de funcionamento: 5°C - 40°C

* Intervalo de humidade relativa de funcionamento: 15% - 90%

e Temperatura de armazenamento e transporte: -25°C - 70°C

e Intervalo de humidade relativa de armazenamento e transporte: 0 - 90%
e Intervalo de pressao atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

e Duracao: 10 anos

» Vida Gtil: 400 horas de funcionamento

ALIMENTACAO DE CORRENTE

» Para encomendar uma fonte de alimentacdo de substituicao, contacte
o Servico de apoio ao cliente da DJO Global.

e Fonte de alimentacao internacional Donjoy® Iceman®: DJO P/N 13-2325

GARANTIA

A DJO, LLC ira reparar ou substituir parcial ou totalmente a unidade e 0s respectivos
acessorios devido a defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo de seis
meses a partir da data da venda.
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CLASSIFICACOES DE SEGURANCA

Modo de funcionamento — Funcionamento continuo

Fonte de alimentacdo eléctrica externa — Equipamento de classe Il D

Grau de proteccao contra choque eléctrico — Equipamento de tipo BF R

Codigo de marcacao de proteccao internacional que indica que
o dispositivo foi testado de acordo com a Norma IEC 60529 para IP21
proteccdo contra entrada de agua.

LEGENDA / DESCRICAO DE SIMBOLOS

Atengdo / Ler o Equipamento de Temperatura fria Sinal de adverténcia
manual Classe Il
Fabricante SUJEItO‘alI'ECEIta Equipamento Tipo Limites de tempe-
médica BF ratura
only
Este dispositivo deve
Limites de humi- Limites de pressao Ser S?p?‘rad" do. lixo
Marca de seguranca . doméstico e recicla-
’ dade atmosférica )
do como residuos
electronicos
¢ 60601 us I h—" _

Azul - Accdo necessaria por parte do utilizador
Amarelo - Avance com cuidado
Laranja - Adverténcia
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Bomba nao liga
 Verifique todas as ligacoes eléctricas e certifique-se de que a tomada de parede
tem corrente.

A almofada fria nao arrefece

e Certifigue-se de que o ar preso sai da almofada assim que a alimentacao ¢ aplicada.

» Certifique-se de que o refrigerador esta cheio de gelo e agua.

 Verifigue todas as ligacoes das mangueiras e certifique-se de que a almofada fria esta
devidamente envolvida de forma a permitir o fluxo de agua.

 Verifigue e limpe a tampa do filtro localizado sob o conjunto da bomba. Primeiro,
comece por drenar a unidade de terapia a frio. Em seguida, remova a tampa do filtro
localizado por baixo do conjunto da bomba desencaixando-a. Limpe a tampa do filtro,
removendo qualquer material que possa estar a obstruir o filtro. Por dltimo, volte a
instalar a tampa do filtro antes de utilizar o dispositivo.

A pressao da almofada fria esta baixa
 Verifigue o nivel da agua. Adicione agua, se necessario.
» Certifigue-se de que o ar preso saiu da almofada.

Sem fluxo de agua

 Verifique o nivel da agua. Adicione agua, se necessario

» Verifigue e limpe a tampa do filtro localizado sob o conjunto da bomba.

» A almofada fria e a mangueira estao demasiado envolvidas ou a mangueira esta
dobrada. Solte e volte a envolver a almofada fria com a unidade de terapia a frio
a funcionar, garantindo que a agua circula livremente pela almofada fria e que
a mangueira nao esta dobrada.

» Certifigue-se de que a mangueira da unidade de terapia a frio e a almofada fria estao
devidamente ligadas.

» Com o refrigerador cheio de agua. Desligue o dispositivo. Separe a almofada fria da
unidade motorizada. Insira um instrumento rombo (como uma caneta) em cada um
dos conectores de fluidos fémea no conjunto de tubos da unidade motorizada para
pressionar e abrir as valvulas de corte de mola. Pressione cada valvula durante 1 - 2
segundos cada para permitir que qualquer ar preso saia. Volte a ligar a almofada
e ligue de novo o dispositivo.

Fuga de agua no conector

» O conector entre a mangueira da unidade de terapia a frio e a almofada fria nao esta
bem ligado. Pare a maquina, desligue a mangueira e volte a liga-la, oica o encaixe e
reinicie a unidade.

 Verifique a barreira para garantir que esta seca. Verifique os o-rings. Substitua por uma
barreira seca, se estiver molhada.

Fuga de agua na almofada fria

» Almofada defeituosa; substitua-a.

« Verifique a barreira para garantir que esta seca. Substitua por uma barreira seca,
se estiver molhada.

Interferéncias magnéticas ou electromagnéticas

* Reoriente ou reposicione o dispositivo. Aumente a distancia entre o0 equipamento.
Ligue a alimentacao de corrente a uma tomada num circuito diferente (a que nao
estejam ligados outros dispositivos).
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SUPORTE DE PRODUTOS

Contacte o fabricante se necessitar de assisténcia na configuracao, utilizacao ou ma-
nutencao do equipamento ou comunicacao de eventos ou funcionamento imprevisto.

Para o suporte de produtos, ligue para o niimero +1-888-405-3251.

ACESSORIOS

Contacte o suporte de produtos da DJO Global através do nimero acima ou visite
www.djoglobal.com para obter mais informacdes e consultar a disponibilidade de
qualquer um dos seguintes acessorios:

» Almofadas frias*
e Involucros frios*
*  Pensos*

* Opcoes esterilizadas disponiveis.
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DECLARACOES DE CONFORMIDADE

COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)

A unidade Iceman foi testado e considerada em conformidade com os limites

de compatibilidade electromagnética (CEM) para dispositivos médicos no ambito
da norma IEC 60601-1-2. Estes limites foram elaborados para oferecer uma
proteccdo razoavel contra interferéncia nociva numa instalacdo médica tipica.

Cuidado: o equipamento médico eléctrico requer precaucdes especiais relativa-
mente a CEM e deve ser instalado e utilizado de acordo com estas instrucdes.

E possivel que elevados niveis de interferéncia electromagnética (IEM) de
radiofrequéncia irradiada ou conduzida de equipamento de comunicacao por RF
portateis e méveis ou outras fontes de radiofrequéncia fortes ou nas redondezas
possam afectar o desempenho do sistema. Os sinais de perturbacao podem incluir
a falha no funcionamento do equipamento ou outro funcionamento incorrecto.
Se isso ocorrer, avalie o local afectado e aplique as accdes que se seguem para
eliminar a(s) origem(ns).

« Desligue e ligue 0 equipamento na vizinhanca para isolar o equipamento
interferente.

* Mude o equipamento interferente de local ou reoriente-o.
e Aumente a distancia entre o equipamento interferente e o seu sistema.

» Efectue a gestao da utilizacao das frequéncias proximas das frequéncias
do sistema.

* Remova os dispositivos que sdo altamente susceptiveis a IEM.

» Diminua a poténcia das fontes internas sob o controlo da instituicdo (como
sistemas de pagers).

 Identifique os dispositivos susceptiveis a IEM.

* Instrua o pessoal clinico para reconhecer potenciais problemas
relacionados com IEM.

* Elimine ou reduza a IEM com solucdes técnicas (como proteccoes).

* Restrinja a utilizacdo de comunicadores pessoais (telemoveis, computadores)
em areas com dispositivos susceptiveis a IEM.

e Partilhe informacdes relevantes sobre a IEM com outras pessoas,
particularmente quando avaliar a aquisicao de novos equipamentos
que possam gerar IEM.

* Adquira dispositivos médicos que cumpram as normas de CEM IEC 60601-1-2
(imunidade a IEM 3V/metro, nivel de interferéncia limite de 0,0014 V/metro).

Li[e]



COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)
TABELAS - EMISSOES DE RF CLASSE B

Guia e Declaracao do Fabricante -
Emissoes Electromagnéticas

A unidade Iceman deve ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente
ou utilizador da unidade Iceman devera assegurar que a mesma é utilizada em tal ambiente.

Testes das Emissoes Conformidade
Emissdes de RF CISPR TI Grupo 1

Emissdes de RF CISPR T Classe B
Emissdes harménicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuacoes de tensao Em conformidade

IEC 61000-3-3

m

Guia de Ambiente Electromagnético

A unidade Iceman utiliza energia RF apenas para
0 seu funcionamento interno. Portanto, as suas
emissdes de RF sao muito baixas e nao deverao
causar qualquer interferéncia em equipamentos
electrénicos que estejam proximos.

A unidade Iceman é adequada para ser utilizada
em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e naqueles
directamente ligados a rede de fornecimento
publico de baixa tensdo que alimenta os prédios
usados para fins domésticos.



COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)
TABELAS - EMISSOES DE RF CLASSE B (continuacdo)

Guia e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Electromagnética

A unidade Iceman deve ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente
ou utilizador da unidade Iceman devera assegurar que a mesma é utilizada em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Transiente eléctrico
rapido/rajada

IEC 61000-4-4

Sobretensao

IEC 61000-4-5

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas

de alimentacao
eléctrica

IEC 61000-4-1

Frequéncia da
alimentacao
(50/60Hz)
Campos
magnéticos

|IEC 61000-4-8

Nivel do Teste
IEC 60601

+6 kV contacto

+8 kV ar

+2 kV para linhas de
fontes de alimentacao

+1 kV para linhas
de entrada/saida

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo comum

<5% U, (>95% de
queda em U,) para
0,5 ciclo

40% U (60% de queda
em U,) para 5 ciclos

70% U (30% de queda
em U,) para 25 ciclos

<5% U, (>95% de

queda em U,) para
5seg

3 A/m

Nivel de
Conformidade

+6 kV contacto

+8 kV ar

+2 kV para linhas de
fontes de alimentacdo

+1 kV para linhas
deentrada/saida

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo comum

<5% U, (>95% de
queda em U,) para
0,5 ciclo

40% U (60% de queda
em U,) para 5 ciclos

70% U (30% de queda
em U, ) para 25 ciclos

<5% U, (>95% de

queda em U,)
para 5 seg

3A/m

NOTA: U, é a tensao de rede CA antes da aplicacao do nivel de teste.
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Guia de Ambiente
Electromagnético

Os pavimentos devem
ser de madeira, cimento
ou ceramica. Se 0s
pavimentos estiverem
revestidos com material
sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

A qualidade da corrente
da rede eléctrica deve
ser a qualidade habitual
para um ambiente
comercial ou hospitalar.

A qualidade da corrente
da rede eléctrica deve
ser a qualidade habitual
para um ambiente
comercial ou hospitalar.

A qualidade da corrente
da rede eléctrica deve
ser a qualidade habitual
para um ambiente
comercial ou hospitalar.
Se o utilizador da
Unidade de terapia a
frio necessitar de
funcionamento continuo
durante interrupcdes do
fornecimento de
electricidade da rede,
recomenda-se que a
unidade Iceman seja
alimentada a partir de
uma fonte de
alimentacao ininterrupta
ou de uma bateria.

Os campos magnéticos
da frequéncia da rede
publica devem estar aos
niveis tipicos de um
ambiente comercial

ou hospitalar normal.



COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)
TABELAS - EMISSOES DE RF CLASSE B (continuacdo)

Guia e Declaracao do Fabricante - Imunidade Electromagnética

A unidade Iceman deve ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente
ou utilizador da unidade Iceman devera assegurar que a mesma é utilizada em tal ambiente.

IEC 60601 Nivel de . .
T - .
munidade | Nivelde | Conformi- Electromagnético
Teste dade g
RF conduzida 3vrms 3V Os equipamentos de comunicacoes de
RF portateis e moveis ndo devem ser
|IEC 61000-4-6 utilizados junto de qualquer componente
150 kHz a da Unidade de terapia a frio, incluindo
80 MHz cabos, a uma distancia de separacao
inferior a recomendada, calculada a
RF emitida 3v/m 3Vv/m partir da equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.
IEC 61000-4-3 ig ’\GA':‘Z a Distancia de separacio recomendada:
, z

d = [3,5/V1]VP 150 KHz a 80 MHz
d = [3,5/E1]VP 80 MHz a 800 MHz
d = [7/E1]VP 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia de saida maxima
nominal do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor
e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo a partir dos
transmissores fixos de RF, conforme
determinado pela inspeccao
electromagnética feita no local?
deverdao ser menores do que o nivel
de conformidade em cada intervalo
de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
assinalados com o seguinte simbolo:

(« "))

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao
electromagnética é afectada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

# As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes-base de telefones de radio (telemoéveis,
telefones sem fio) e radios moveis terrestres, radioamador, difusao de radio AM e FM, e difusao de TV
nao podem ser teoricamente previstas com precisao. Para determinar o ambiente electromagnético
resultante de transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizacao de um exame local
electromagnético. Se a intensidade de campo medida no local onde é utilizada a unidade Iceman exceder
o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado anteriormente, deve verificar-se se a unidade Iceman
esta a funcionar normalmente. Se for verificado um desempenho anormal, poderao ser necessarias
medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar a Unidade de terapia a frio.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores
a [vi] vim.
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COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)
TABELAS - EMISSOES DE RF CLASSE B (continuacdo)

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdes
de RF portateis e méveis e a Unidade de terapia a frio

A unidade Iceman destina-se a ser utilizada num ambiente electromagnético em que as interferéncias
de RF irradiadas estdo controladas. O cliente ou utilizador da unidade Iceman pode ajudar a
evitar a interferéncia electromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacdes por RF portateis e moveis (transmissores) e a unidade Iceman, como recomendado em
seguida, em conformidade com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacoes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia de saida m
maxima nominal
do transmissor 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d = [35/\V1|VP d = [3,5/E1VP d = [7/e1VP
0,01 012 0,12 0,23
01 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nominal nao listada anteriormente,

a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal

do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para o intervalo de frequéncia
mais elevado.

NOTA 2: estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao
electromagnética é afectada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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DONJOY ™

Jednotky pro lécbu chladem
IceMan® CLEAR:?
a lceMan® CLASSIC

Pokyny k pouZziti
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TOTO ZARIZENT MUZE PRI PRILIS NIZKE TEPLOTE ZPUSOBIT VAZNE =
POSKOZENI. PRI POUZIVANI TOHOTO ZARIZENI MUZE DOJIT K ZAVAZNYM
NEZADOUCIM REAKCIM A OHROZENI BEZPECNOSTI.

INDIKACE PRO POUZITI

Kdy pouzivat zafizeni IceMan®

Ucelem pouziti jednotek IceMan® CLEAR:? a IceMan® CLASSIC je docas-
né snizeni otoku a bolesti po chirurgickém zakroku ¢i poranéni. Jedna se
o nesterilni volné prodejné zafizeni ucené k pouziti u jednoho pacienta
k zajisténi cilené vnéjsi aplikace Ié¢by chladem. Toto zafizeni nesmi byt
pouzito pro jakékoli jiné tcely.

PRINCIP FUNKCE

Zarizeni Donjoy® Iceman® zajistuji Iécbu chladem pomoci studené tekou-
ci vody z ledové lazné prostfednictvim aplikované Ié¢ebné podlozky.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

Zamyslenym uzivatelem je Iékarsky pracovnik s licenci, pacient, pacientlv
pecovatel nebo asistujici rodinny prislusnik. Uzivatel musi byt schopen:

- precist veSkeré pokyny, varovani a upozornéni uvedené v navodu k po-
uziti, porozumét jim a fyzicky je zvladnout.

16



KONTRAINDIKACE

Kdy nepouZivat zafizeni IceMan®

NEPOUZIVEJTE toto zafizeni u pacient( s Raynaudovym fenoménem ¢i
jinymi vazospastickymi stavy, Buergerovou nemoci, alergii ¢i precitlivé-
losti na chlad, kryoglobulinémii, paroxysmalni chladovou hemoglobinurii
¢i jinymi poruchami chladovych aglutinind, feochromocytomem, srpkovi-
tou anémii nebo anamnézou poranéni chladem.

OMEZENI U ZVLASTNICH SKUPIN PACIENTU

U téchto pacientli omezte pouziti zafizeni IceMan®

Pouziti tohoto zafizeni omezte u pacientd, ktefi nevykazuji zadnou od-
povéd na jeho pouziti, ktefi jsou nezplsobili, maji zménény dusevni stav
nebo zménéné vnimani bolesti. Pacienti po chirurgickém zakroku pod
sedativy nebo na analgetické i anestetické |éCbé musi byt stejné jako pa-
cienti uzivajici hypnotika, anxiolytika ¢i antidepresiva pravidelné béhem
pouzivani tohoto zafizeni sledovani. Tito pacienti nemusi byt schopni
vnimat bolest, paleni, necitlivost, Stipani nebo snizenou citlivost, a mo-
hou tak byt nachylni k poranéni. PFi prvnim naznaku poranéni chladem
okamzité Iécbu chladem preruste.
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VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

TOTO ZARIZENi MUZE PRI PRILIS NIZKE TEPLOTE ZPUSOBIT VAZNE
POSKOZENI. PRI POUZIVANI TOHOTO ZARIZENI MUZE DOJIT K ZA-
VAZNYM NEZADOUCIM REAKCiM A OHROZENI BEZPECNOSTI.

VAROVANI! Pfed pouzitim tohoto zafizeni si pfectéte a seznamte se se
vSemi varovanimi a pokyny k pouZiti.

V pf¥ipadé zafizeni IceMan® CLEAR:

(BEZ teploméru a fizeni teploty)

VAROVANI! NEPOUZIVEJTE toto zafizeni bez piedpisu od |ékaFe.
Pouze na lékarsky predpis. Vas pfedpis musi uvadét, po jak dlouhou
dobu a jak ¢asto ma byt zafizeni pouzivano a dobu mezi jednotlivymi
pouzitimi. NEPOUZIVEJTE toto zafizeni, pokud nebylo pfedepsano pra-
vé vam nebo pokud jste nebyli s timto predpisem dostatecné sezname-
ni. PouZiti tohoto zafizeni bez predpisu nebo poruseni tohoto predpisu
muZe vést k vaznému poskozeni, vCetné tkanové nekrozy.

A B

o
E
~<

V pf¥ipadé zafizeni IceMan® CLASSIC

(S teplomérem a fizenim teploty)

VAROVANI! NEPOUZIVEJTE toto zafizeni bez piedpisu od Iékafe. Pou-
ze na lékarsky predpis. Vas predpis musi uvadét teplotu, po jak dlouhou
dobu a jak asto ma byt zafizeni pouzivano a dobu mezi jednotlivymi
pouzitimi. NEPOUZIVEJTE toto zafizeni, pokud nebylo pfedepsano pra-
vé vam nebo pokud jste nebyli s timto pfedpisem dostatecné sezname-
ni. PouZiti tohoto zafizeni bez predpisu nebo poruseni tohoto predpisu
muze vést k vaznému poskozeni, véetné tkanové nekrozy.

VAROVANI! Toto zafizeni m{ze pfi prili$ nizké teploté zpUsobit vazné
poskozeni, véetné tkanové nekrézy. Je nutné, abyste méli moznost pra-
videlné kontrolovat stav k(iZze pod chladici podlozkou (alespon kazdou
hodinu). NEPOUZIVEJTE toto zafizeni, nemate-li moZnost pravidelné
kontrolovat stav k(iZe (alespon kazdou hodinu). VSimejte si zvysené bo-
lesti, paleni, necitlivosti, Stipani, zvyseného zarudnuti, zblednuti, svédéni,
narGstu otoku, puchyrl, podrazdéni nebo jinych zmén na kdzi v misté
pod chladici podlozkou nebo v jejim okoli. Pokud zaznamenate nékte-
rou z téchto podminek, okamzité pferuste pouzivani tohoto zafizeni

a kontaktujte svého lékare.

5o B

VAROVAN:I! Toto zafizeni je urcené pouze k pouZiti u jednoho pacien-
ta. Sekundarni pouziti m(ze zplsobit vazné poskozeni, véetné infekce.

VAROVANI! Aplikace chladicich podlozek pfimo na kizi miize vést

k vaZnému poranéni, vcetné tkanové nekrozy. NENECHAVEJTE Zadnou
¢ast chladici podlozky v kontaktu s kizi. VZDY pouZijte prekazku mezi
k(zi a chladici podlozkou.

> B> B>
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VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI (pokr.)

VAROVANI! Prekazka mezi vasi ki a chladici podlozkou miZe vést k jejimu
zvihéeni béhem pouzivani, coZ miZe mit za nasledek chladnéjsi teploty na kizi.
Teploty, které jsou pfilis nizké, mohou vést k vaznému poranéni, véetné tkanové
nekrozy. VZDY si viimnéte pripadné vihkosti na prekazce mezi k(% a chladici
podloZkou. Zaznamenate-li na prekazce pfitomnost vihkosti, okamzité pouzi-
vani tohoto zafizeni preruste.

>

VAROVANI! Spatné spojeni mezi hadicemi mizZe zpUsobit netésnost, ktera
miize vést k vaznému poskozeni, véetnd infekce a tkariové nekrozy. VZDY se
presvédcte, ze doslo pfi pripojeni hadice jednotky pro 1é¢bu chladem IceMan®
k hadici chladici podlozky k zacvaknuti &i zaklapnuti. PouZivejte pouze chladici
podlozky ICEMAN.

VAROVANI! Zachazeni se zafizenim IceMan® mokryma rukama ¢i jeho pouziti
ve vihkém prostiedi m(iZe vést k elektrickému vyboji a vaznému poskozeni. NE-
MANIPULUJTE s transformatorem ¢i napajecim kabelem mokryma rukama ¢i
ve vihkém prostfedi. Pomoci napajeci jednotky se odpojuje hlavni pfivod ener-
gie. Umistéte zafizeni tak, aby bylo mozné provést odpojeni snadno. Zarizeni
pripojujte pouze k napajeci jednotce poskytované k tomuto vyrobku.

VAROVANI! NEPOUZIVEJTE zaFizeni IceMan® v blizkosti hoflavych anestetik
Ci v prostredi obohaceném kyslikem. Mohlo by to vést k vybuchu a vaznému
poskozeni.

VAROVANI! Napdjeci kabel, hadici, malé dily a obalovy material uchovavejte
mimo dosah déti a zvifat. S témito dily je spojené nebezpedi uduseni nebo
uskrceni.

VAROVANI! PouzZivani prisluenstvi nebo odpojitelnych ¢asti a materidld
neuvedenych v téchto pokynech Ci propojovani s jinym zafizenim neuvedenym
v téchto pokynech nebo jina dprava zafizeni mohou byt nebezpecné.

VAROVANI! Pfi provozu tohoto zafizeni v blizkosti jinych zaFizeni je tfeba po-
stupovat opatrné. Na tomto nebo jiném zafizeni miZe dojit k elektromagnetic-
ké nebo jiné interferenci. Interference mdZete minimalizovat tak, Ze nebudete
spolecné s timto zafizenim pouzivat jina elektronicka zafizen.

VAROVANI! Abyste zabranili nebezpei Grazu elektrickym proudem, zafizeni
IceMan® nerozebirejte. Pokud zafizeni nefunguje spravné, obratte se na pro-
duktovou podporu Donjoy.

>l B PIPIP B P

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kdy vénovat pri pfedepisovani zafizeni IceMan® zvlastni pozornost

PFedepisovani tohoto zafizeni vénuijte zvlastni pozornost u nasledujicich pacientd:
pacienti s problémy s artritidou, periferni vaskularni chorobou, ve véku méné nez
12 let, pacienti se snizenou citlivosti k(Ze, nedostate¢nym krevnim obéhem ¢i
narusenym mistnim obéhem, hyperkoagulacnimi stavy, cukrovkou ¢i neuropatiemi.
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INFORMACE PRO PACIENTA

Navod k pouziti zaFizeni IceMan®

o Lékar musi pfedepsat lécbu zajistovanou timto zafizenim, ktera musi uvadét
teplotu (pro zafizeni lceMan® CLASSIC), po jak dlouhou dobu a jak ¢asto ma
byt zafizeni pouzivano a dobu mezi jednotlivymi pouzitimi. Je nutné postupo-
vat dle individualniho pfedpisu poskytnutého vasim Iékafem.

« Toto zafizeni m(iZe pfi prilis nizké teploté zpUsobit vazné poskozeni, véetné
tkanové nekrézy. Je nutné, abyste méli moznost pravidelné kontrolovat stav
kiize pod chladici podlozkou. Zafizeni NEPOUZIVEJTE, nemate-li moznost
pravidelné kontrolovat stav kdze (alespon kazdou hodinu). Jednotlivi lidé jsou
citlivi na chlad riznym zplsobem a jejich reakce na lé¢bu chladem mdze byt
odlisna.

» VSimejte si zvySené bolesti, paleni, necitlivosti, Stipani, zvyseného zarudnuti,
zblednuti, svédéni, narlstu otoku, puchyrl, podrazdéni nebo jinych zmén na
k(izi v misté pod chladici podlozkou nebo v jejim okoli. Pokud zaznamenéate
nékterou z téchto podminek, okamzité preruste pouzivani tohoto zafizeni
a kontaktujte svého lékare.

» Pokud se vas tyka néktera z nasledujicich podminek, informujte o tom svého
|ékare: problémy s artritidou, periferni vaskularni choroba, vék méné nez 12 let,
snizena citlivost kiiZze, nedostatecny krevni obéh ¢i naruseny mistni obéh,
hyperkoagulacni stavy, cukrovka €i neuropatie.

 Vsimnéte si pfipadné vihkosti na prekazce mezi kizi a chladici podloZkou.
Zaznamenate-li na prekazce pritomnost vihkosti, okamzité pouzivani tohoto
zafizeni preruste.

 Chladici podlozky IceMan® nepfipeviiujte ani neprekryvejte obvazem.
* Pouzivejte pouze podlozky pro I&¢bu chladem IceMan® s jednotkami IceMan®.

* Pro zgjisténi spolehlivého spojeni mezi jednotkami IceMan® a chladici pod-
loZkou IceMan® je zacvaknéte Ci zaklapnéte k sobé tak, aby bylo jejich spojeni
pevné a priléhavé. BEhem pouzivani sledujte spojeni hadic.

 Toto zafizeni je ur¢ené k pouziti u jednoho pacienta.

» Dodrzujte vSechna opatfeni nezbytna k tomu, aby nedoslo k elektrickému
vyboji, vzplanuti, popaleninam ¢i jinému osobnimu zranéni elektrickou energi,
a to pouzivanim zafizeni uvnitf, suchyma rukama a v suchém prostredi. Ves-
keré elektrické vedeni musi byt mimo dosah vody.

 Toto zafizeni nikdy nepouzivejte, jsou-li napajeci kabel ¢i zasuvka poskozeny.

 Zafizeni lceMan® je nesterilni a neni urceno ke sterilizaci. Nepokousejte se
o sterilizaci jednotky zadnym zpGsobem.

* Pouze na lékarsky predpis.
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NAVOD K OBSLUZE

Pfidejte led aZ po rysku nachazejici se uvnitf zafizeni.

Doplnte studenou vodou az po rysku.

3a. Viko CLEAR: Lid - Umistéte viko na zafizeni tak,
aby doslo k zapadnuti hrany do drazky. Poté zatlacte
viko dol(, aby doslo k uzavreni a zajisténi.

3b. Viko CLASSIC Lid - Pomoci drzadla v pozici smé-
rem dold umistéte viko zafizeni tak, aby Stitek mifil
smérem nahoru. Viko zajistéte otocenim drZadla do
vzpiimené pozice, ¢imz dojde k uvolnéni uzamykaciho
mechanismu vika.

Pfipojte hadici jednotky IceMan® k hadici chladici pod-
lozky. Pro zajiSténi spolehlivého spojeni zacvaknéte Ci
zaklapnéte hadice k sobé tak, aby bylo jejich spojeni
pevné a priléhavé.

Pro zapnuti zafizeni vlozte kabel do zastrcky na zadni
strané zafizeni a zastrcte napajeci jednotku do zasuv-
ky. (Zafizeni vypnete vytazenim zastrcky ze zasuvky.)

VAROVANI! Pfi aplikovani chladici podlozky NENE-
CHAVEJTE Zadnou ¢ast chladici podlozky v kontaktu
s kGZi. Vzdy pouZijte prekazku mezi kiizi a chladici
podlozkou.

Aplikujte chladici podloZku pacientovi. Viz pokyny pro
aplikaci poskytnuté spolu s chladici podloZzkou.

VSimnéte si pripadné pritomnosti vihkosti na prekazce
mezi k{Zi a chladici podlozkou. Zaznamenate-li na
prekazce pritomnost vihkosti, okamzZité pouzivani
tohoto zafizeni preruste.

V pripadé zafizeni IceMan® CLASSIC

Nastavte fizeni teploty na ruénim ovladaci s pocat-
kem v bilém bodé&. Po umisténi chladici podlozky na
pacienta ji ponechte po dobu 10 minut k ustaleni
teploty. Poté nastavte teplotu na rozmezi predepsané
|ékarem.

NEPOUZIVEJTE zafizeni v piipadé, Ze neméte predpis.

minimalni teplota @
4
= ¢ =

maximalni teplota
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POKYNY K UCHOVAVANI A CISTENI

 Vypojte zdroj napajeni z elektrické zasuvky.

« ABY NEDOSLO K URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, NEVYPOJU)TE ZDRO)
NAPAJENI MOKRYMA RUKAMA.

* Odpojte podlozku od hadice.
+ Vypustte chladic a vytrete jej do sucha.
+ Vypustte podlozku tak, Ze ji uchopite zplsobem, aby hadice visela smérem dold.

e ZatlaCte na tlacitka na konci hadice a nechte veskerou vodu vytéct ven
z podlozky.

¢ Je-li nutné Cisténti: Zafizeni otfete, podlozky omyjte ru¢né a zabaly omyjte pomo-
ci jemného mydla a teplé vody. Nechte vyschnout na vzduchu.

LIMITY ZIVOTNIHO PROSTREDI A PROVOZNI OMEZENI

* Rozsah provoznich teplot: 5 °C - 40 °C

* Rozsah provozni relativni vihkosti: 15 % - 90 %

» Teplota pro skladovani a prepravu: -25 °C - 70 °C

* Rozsah relativni vihkosti pri skladovani a prepravé: 0 % - 90 %
» Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa - 1060 hPa

» Skladovatelnost: 10 let

+ Zivotnost: 400 hodin provozu

ZDROJ NAPAJENI

 Nahradni zdroj napajeni si mlZete vyZadat od celosvétového centra zakaznic-
ké podpory spolecnosti DJO.

* Zdroj napajeni Donjoy® Iceman® International Power Supply: DJO P/N 13-2325

ZARUKA

Spolecnost DJO, LLC, provede opravu nebo vymeénu celého vyrobku nebo jeho casti
a jeho prislusenstvi, pokud do Sesti mésicll od data prodeje dojde k zavadé z ddvo-
du vady materidlu nebo chybného zpracovan.
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KLASIFIKACE BEZPECNOSTI

ZpUsob provozovani — nepretrzité pouziti

Externf elektricky napdjeci zdroj — zafizeni Il. tfidy

Stupefi ochrany proti elektrickému Soku - zafizeni typu BF

Kédové oznaceni mezinarodni ochrany, které stanovuje, Ze bylo zafizeni
testovano pro normu IEC 60529 na ochranu proti préniku. P21

LEGENDA / VYSVETLENI SYMBOLU

Pozor / Prectéte si

pFruEk Zafizeni tridy Il

Nizka teplota

Symbol varovani

S | O

A

Pouze na lékarsky

Vyrobce pFedpis Zarfizeni typu BF Limity teploty
o] K &
only
Toto zafizeni je
nutné skladovat
Bezpecnostni . . Limity atmosféric- | oddélené od komu-
znacka Limity vihkosti kého tlaku nalniho odpadu
a recyklovat jej jako
elektronicky odpad
Nemkol. ¢ | %) | H
60601
Sl
]

Modra - ¢innost vykonavana uzivatelem

Zluta - postupujte opatrné
OranZova - varovani
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ODSTRANOVANI PORUCH

Cerpadlo se nespousti
* Zkontrolujte vechna elektricka pfipojeni a ujistéte se, ze ma zasuvka privod energie.

Chladici podlozka nechladne

* Ujistéte se, ze po zapnuti napdjeni v chladici podlozce neni zachycen vzduch.

o Ujistéte se, Ze je chladic napInén ledem a vodou.

* Provedte kontrolu vsech pripojeni hadic a ujistéte se, ze je chladici podlozka vhodné
zabalena tak, aby ji mohla protékat voda.

* Zkontrolujte a vyCistéte uzaveér filtru umistény pod Cerpaci sestavou. Nejprve zacnéte
vypusténim jednotky pro lé¢bu chladem. Poté odstrante uzaver filtru umistény na spodni
strané Cerpaci sestavy pomoci jeho uvolnéni. VycCistéte uzaver filtru odstranénim jaké-
hokoli materialu, ktery by mohl ucpat filtr. Nakonec pfed pouzitim zafizeni uzaver filtru
Opét pripevnéte.

Nizky tlak chladici podlozky
* Zkontrolujte hladinu vody. Pokud je to nutné, vodu pridejte.
* Ujistéte se, ze v chladici podlozce nenf zachycen vzduch.

Zadny priitok vody

* Zkontrolujte hladinu vody. Pokud je to nutné, vodu pridejte.

* Zkontrolujte a vyCistéte uzaver filtru umistény pod Cerpaci sestavou.

¢ Chladici podlozka a hadice jsou zabaleny prilis tésné nebo je hadice ohnuta. Rozbalte
a opétovné zabalte chladici podlozku s jednotkou pro écbu chladem v ¢innosti a ujistéte
se pfi tom, Ze voda mUZe volné protékat chladici podloZkou a hadice neni ohnuta.

 Ujistéte se, ze je spojeni mezi hadici jednotky pro 1é¢bu chladem a hadici chladici podloz-
ky spravné napojeno.

¢ Chladic musi byt naplnén vodou. Viypnéte zafizeni. Odpojte chladici podlozku od moto-
rizované jednotky. Vlozte tupy pfedmét (jako je napfiklad pero) do vsech tekutinovych
konektor( typu ,samice" soupravy hadi¢ek motorizované jednotky a oteviete pruzinové
uzaviraci ventily. Kazdy ventil stisknéte na dobu 1 - 2 sekund, abyste zajistili inik veSke-
rého zachyceného vzduchu. Opét pfipojte podlozku a znovu zafizeni zapnéte.

Unik vody konektorem

* Konektor mezi hadici jednotky pro 1écbu chladem a hadici chladici podlozky neni spravné
napojen. Vypnéte pristroj, odpojte hadici a opét ji zapojte tak, aby doslo k zacvaknuti ¢i
zaklapnuti, a jednotku znovu zapnéte.

* Presvédcte se, Ze je pfepazka sucha. Zkontrolujte o-krouzky. Je-li pfepazka mokra,
zamérite ji za suchou.

Unik vody chladici podlozkou
¢ Porudenou chladici podlozku vymérnite.
* PresvédCte se, Ze je prepazka sucha. Je-li prepazka mokra, zameénte ji za suchou.

Magnetické ¢i elektromagnetické ruseni

* Zménite orientaci nebo premistéte zafizeni. ZvySte oddélovaci vzdalenost mezi zafize-
nim. Pfipojte zdroj napajeni do zasuvky na jiném okruhu, nez do kterého jsou napojena
ostatnf zarizent.
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PRODUKTOVA PODPORA

Pokud potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim ¢i Gdrzbou zafizeni, kontak-
tujte vyrobce, kterému rovnéz hlaste neocekavané udalosti pfi provozu.

Informace o produktové podpore ziskate na Cisle +1 888 405 3251.

PRISLUSENSTVI

Pro dalsi informace a informace o dostupnosti jakéhokoli z nasledujicich prisiu-
Senstvi kontaktujte celosvétovou produktovou podporu DJO na vyse uvedeném
telefonnim Cisle nebo navstivte stranky www.djoglobal.com:

¢ chladici podlozky*
 chladici zabaly*
e obvazy*

* Dostupné ve sterilni verzi.
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PROHLASENI O SHODE

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Zarizenf Iceman bylo testovano a shledano jako vyhovujici limit{im elektromag-
netické kompatibility (EMC) pro zdravotnické prostredky podle normy

IEC 60601-1-2. Ucelem téchto limitd je zajistit pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému ruseni u obvyklych IékaFskych instalaci.

Upozornéni: Zdravotnické elektrické prostfedky vyZzaduji dodrZovani zvlastnich
bezpecnostnich opatfeni tykajicich se EMC a je nutné je instalovat a pouZivat

v souladu s témito pokyny. Vysoka mira vyzafovaného nebo vedeného radiofrek-
vencniho elektromagnetického ruseni (EMI) z pfenosnych a mobilnich vysokofre-
kvencnich komunikacnich prostfedk( nebo jinych silnych nebo blizkych
vysokofrekvencnich zdroji mlize mit za nasledek naruseni funkce systému.
Dukazy o naruseni funkce mohou zahrnovat nefunkéni zafizeni nebo jiné projevy
nespravné funkce. Pokud se tyto problémy objevi, provedte priizkum mista ruseni
a provedte nasledujici ¢innosti, abyste eliminovali zdroj ruseni.

* Vyhledejte rusivé zafizeni v blizkosti vypnutim a opétovnym zapnutim
blizkych pfistroj.

» Premistéte rusivé zafizeni nebo zménte jeho orientaci.
o ZvétSete vzdalenost mezi rusivym zafizenim a systémem.

* Kontrolujte pouzivani frekvenci, které jsou blizké hodnotam frekvenci
pouzivanych systémem.

+ QOdstrante zafizeni, ktera jsou vysoce citliva na EMI.
¢ Snizte vykon vnitfnich zdrojliv ramci pracovisté (napf. pager().
» Oznacte zafizeni citliva na EMI.

¢ Poucte klinicky personal o moznostech rozpoznani problém souvisejicich
S EMI.

 QOdstranite nebo snizte EMI pomoci technickych opatfeni (napf. stinéni).

¢ Omezte pouziti osobnich komunikacnich prostfedkd (mobilnich telefond,
pocitacl) v mistech pouziti zafizeni s vysokou citlivosti na EMI.

* Sdélte relevantni informace o EMI ostatnim pracovnikiim, zejména pfi
zvazovani nakupu nového vybaveni, které mdze vytvaret EMI.

+ Nakupujte zdravotnické prostredky, které vyhovuji pozadavkim normy
0 EMC IEC 60601-1-2 (odolnost proti EMI 3 V/metr, omezeni Grovné rudeni na
0,0014 V/metr).
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISE TRIDY B

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zarizeni Iceman je urceno k pouziti pouze v nize popsaném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Iceman musi zajistit, aby zarizeni bylo
v takovém prostredi pouzivano.

Testy emisi soulad Pokyny pro elektromagnetické

prostiedi
VF emise CISPR I Skupina 1 Zafizeni Iceman pouziva VF energii pouze
pro svou interni funkci. Z toho dlvodu
jsou VF emise velmi nizké
a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni
blizkych elektronickych pfistrojd.
VF emise CISPR 11 Trida B e . . cie
Zarizeni lceman je vhodné pro pouziti ve
H ické emi TFida A vsech prostredich, véetné domaciho
lE%rggg'éfsgm'se fida prostredi a prostredi pfimo napojenych na
verejnou nizkonapétovou rozvodnou sit,
Kolisani napéti Vyhovuje IfEerla zasobuje budovy urcené pro obytné
IEC 61000-3-3 ucely.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISE TRIDY B (pokr.)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zarizeni lceman je urCeno k pouziti pouze v nize popsaném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Iceman musi zajistit, aby zafizeni bylo
v takovém prostredi pouzivano.

Test odolnosti
Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrické rychlé
prechodové jevy /
skupiny impulzd

IEC 61000-4-4
Naraz proudu

IEC 61000-4-5

Pokles napéti, kratké
preruseni a kolisani
napéti v napajeni
vedeni

IEC 61000-4-T1

Frekvence napdjent
(50/60 Hz)
magnetického pole

IEC 61000-4-8

Uroveii testu
IEC 60601

+6 kV kontakt

+8 kV bez kontaktu

+2 kV pro napdjeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedenf

+1 kV diferencialni
rezim

+2 kV bézny rezim

<5% U, (>95%
propad v U;) na
0,5 cyklu

40 % U (60 % propad
v U,) po dobu 5 cykld

70 % U (30 % propad
v U;) po dobu 25 cykld

<5 % U, (>95%
propadv U)na5s

3A/m

Uroveii souladu

+6 kV kontakt

+8 kV bez kontaktu

+2 kV pro napdjeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedenf
+1 kV diferencialni
rezim

+2 kV bézny rezim

<5% U, (>95%
propad v U;) na
0,5 cyklu

40 % U (60 % propad
v U;) po dobu 5 cykll

70 % U (30 % propad
vU,) po dobu 25 cykld

<5% U, (>95 %
propad v U;)na5s

3A/m

Pokyny pro
elektromagnetické
prostiedi

Podlaha by méla byt
drevéna, betonova
nebo z keramickych
dlazdic. Je-li podlaha
pokryta syntetickym
materialem, musf byt
relativni vihkost
alespon 30 %.

Kvalita napajeni ze sité
musf odpovidat
typickému komercnimu
nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Kvalita napajeni ze sité
musi odpovidat
typickému komercnimu
nebo nemocnicnimu
prostredi.

Kvalita napajeni ze sité
musi odpovidat
typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu
prostredi. Pokud
uzivatel jednotky pro
lécbu chladem vyzaduje
kontinualni provoz i pri
preruseni hlavniho
privodu napéti,
doporucujeme, aby
bylo zafizeni Iceman
napajeno ze zdroje
neprerusovaného
napajeni nebo baterie.

Magneticka pole
frekvence napéti by
méla byt na Urovnich
charakteristickych pro
typické umisténi

v typickém komercnim
nebo nemocnicnim
prostredi.

POZNAMKA: U, je napéti sitového zdroje pred aplikaci dané zkudebni drovné.

128



ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISE TRIDY B (pokr.)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zarizeni Iceman je urceno k pouziti pouze v nize popsaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Iceman mus zajistit, aby zafizeni bylo v takovém prostredi

pouzivano.
IE 1 - o _—
Test f’]f:vse(:'n Uroven Pokyny pro elektromagnetickeé
odolnosti testu souladu prostredi
Vodivé VF 3vrms 3V Pfenosna a mobilni VF komunikacni
zafizeni se nesmi pouzivat blize jakékoli
Casti jednotky pro 1écbu chladem,
. vCetné kabell, nez je doporucena
IEC 61000-4-6 | 150 kHz az oddélovaci vzdalenost vypoctena
80 MHz z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Vyzafované VF 3v/m 3V/m Doporucena oddélovaci vzdalenost:

d = [35/\1]VP 150 kHz a7 80 MHz
d = [35/E1]VP 80 MHz aZ 800 MHz
d = [7/E1VP 800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z pevnych
vysokofrekvencnich vysilacd, stanovené
mistnim elektromagnetickym
prizkumem? musi byt nizsi, nez je
Uroven shody v kazdém frekvencnim
pasmu.”

K ruSeni mdze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

(« i)))

IEC 61000-4-3 80 MHz az
25 CHz

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vys3i frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na vsechny situace. Sifeni
elektromagnetického zareni je ovliviovano absorpci a odrazem od budov, predmétl a osob.

# Intenzity pole z pevnych vysilacll, jako jsou zakladnové stanice pro radiové telefony (mobilni/
bezdratové) a pozemni mobilni radia, amatérska radia, radiové vysilani AM a FM a TV vysilani, nelze
teoreticky pfesné odhadnout. Je tfeba zvazit hodnoceni elektromagnetického prostredi vzhledem
k pevnym VF vysila¢iim prostrednictvim elektromagnetického prizkumu mista. Pokud namérena
intenzita pole v lokalité, ve které se pouZiva zafizeni Iceman, pfesahuje vy3e uvedenou pfislusnou
Groven vyhovéni normam VF, je tfeba zafizeni Iceman sledovat, zda funguje spravné. Pokud je provoz
nenormalni, mdZe byt nutné podniknout dal3f opatfeni, jako je zména orientace nebo premistént
jednotky pro lécbu chladem.

® Nad frekvencnim pasmem 150 kHz aZ 80 MHz musi byt intenzita pole niZsi nez [Vi] V/m.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISE TRIDY B (pokr.)

Doporuéena oddélovaci vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim VF
komunikaénim vybavenim a jednotkou pro I1é¢bu chladem

Zarizeni Iceman je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostredi s regulovanym VF rusenim.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Iceman mdZe pomoci zabranit elektromagnetickému rusent
dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunikacnim vybavenim

(vysilaci) a zafizenim Iceman podle nize uvedenych doporuceni a podle maximalniho vystupniho

vykonu komunikacniho vybaven.

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace

Jmenovity m
maximalni .
vystupni vykon 150 kiHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz az
vysilace 800 MHz 2,5 GHz
W d = [B5VIVP d = B5/EVP d = /EVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0] 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

U vysilact dimenzovanych na maximalni vystupni napéti, které neni vyse uvedeno, mize byt
doporucena oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pouzité na
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy3si frekvencni pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni
elektromagnetického zarent je ovliviiovano absorpci a odrazem od budov, pfedmétl a osob.
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DONJOY ™

Jednotky na lie€cbu chladom
IceMan® CLEAR:
a lceMan® CLASSIC

Ndvod na pouzitie
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TOTO ZARIADENIE MOZE BYT DOSTATOCNE STUDENE NA TO, ABY SPOSO-
BILO ZAVAZNE PORANENIE. PRI POUZIVANI TOHTO ZARIADENIA SA MOZU
VYSKYTNUT ZAVAZNE NEZIADUCE REAKCIE A BEZPECNOSTNE RIZIKA.

INDIKACIE NA POUZITIE

Kedy pouzit zariadenie IceMan®

Ucel pouzitia zariadeni IceMan® CLEAR: a IceMan® CLASSIC je na docas-
né znizenie opuchu a bolesti po operacii alebo poraneni. Ide o nesterilné
zariadenie na lekarsky predpis ur¢ené na pouzitie pre jedného pacienta
za Ucelom poskytnutia lokalizovanej externej liecby chladom. Toto zaria-
denie sa nema pouzivat na ziadny iny Gcel.

PRINCIP PREVADZKY

Zariadenia Donjoy® Iceman® poskytujd liecbu chladom prietokom stude-
nej vody z ladového kupela cez aplikovanu lieCebnd podlozku.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA

Urceny pouzivatel by mal byt medicinsky odbornik s platnym opravne-
nim, pacient, oSetrovatel pacienta alebo ¢len rodiny poskytujlci pomoc.
Pouzivatel by mal byt schopny:

- precitat si vsetky pokyny, varovania a upozornenia v navode na pouzi-
tie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.
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KONTRAINDIKACIE

Kedy zariadenie IceMan® nepouZivat

NEPOUZIVAJTE toto zariadenie u pacientov s Raynaudovym feno-
ménom alebo inym vazospastickymi stavmi, Buergerovou chorobou,
alergiou alebo precitlivenostou na chlad, kryoglobulinémiou, paroxyzmal-
nou chladovou hemoglobinuriou alebo inymi chladovymi aglutinacnymi
poruchami, feochromocytémom, kosacikovou anémiou alebo anamné-
zou poranenia chladom.

OBMEDZENIA PRE SPECIALNE SKUPINY PACIENTOV

Pouzitie zariadenia IceMan® obmedzte u tychto pacientov

Obmedzte pouzitie tohto zariadenia u pacientov, ktori nan nereagujq,
su zneschopneni, maji pozmeneny dusevny stav alebo pozmenené
vhimanie bolesti. Pacienti po operacii pod vplyvom sedativ alebo
analgetik ¢i anestetik, ako aj pacienti uzivajaci hypnotické latky,
anxiolytika alebo antidepresiva, musia byt pocas pouzivania tohto
zariadenia ¢asto sledovani. Tito pacienti nemusia byt schopni vnimat
bolest, palenie, necitlivost, tfpnutie alebo znizenu citlivost a mdzu byt
citlivi voci poraneniu. Pri prvom priznaku poranenia chladom ihned
ukoncite liecbu chladom.
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VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

TOTO ZARIADENIE MOZE BYT DOSTATOCNE STUDENE NA TO, ABY SPOSO-
BILO ZAVAZNE PORANENIE. PRI POUZiVANI TOHTO ZARIADENIA SA MOZU
VYSKYTNUT ZAVAZNE NEZIADUCE REAKCIE A BEZPECNOSTNE RIZIKA.

VAROVANIE! Pred pouzitim zariadenia si precitajte v3etky varovania @
a navod na pouzitie. Musite im porozumiet.

Pre zariadenie IceMan® CLEAR3

(BEZ teplomera a ovladania teploty)

VAROVANIE! NEPOUZIVAJTE toto zariadenie bez lekarskeho predpisu.

Len na lekarsky predpis. Vas predpis musi uvadzat, ako dlho a ako ¢asto A
mate zariadenie pouzivat. Taktiez musi uvadzat dizky trvania prestavok
medzi pouzitiami. NEPOUZIVAJTE toto zariadenie, ak nemate predpis
alebo ak predpisu nerozumiete. Pouzivanie tohto zariadenia bez predpisu

alebo nedodrzanie predpisu mdZe viest k zavaznému poraneniu vratane B(
nekrozy tkaniva. only

Pre zariadenie IceMan® CLASSIC

(S teplomerom a ovladanim teploty)

VAROVANIE! NEPOUZIVAJTE toto zariadenie bez lekarskeho predpisu.

Len na lekarsky predpis. Va3 predpis musi uvadzat teplotu a ako dlho A
a ako Casto mate zariadenie pouZivat. TaktieZ musi uvadzat dizky trvania
prestavok medzi pouzitiami. NEPOUZIVAJTE toto zariadenie, ak neméate

predpis alebo ak predpisu nerozumiete. Pouzivanie tohto zariadenia bez

predpisu alebo nedodrzanie predpisu méze viest k zavaznému poraneniu B{
vratane nekrézy tkaniva.

VAROVANIE! Toto zariadenie moZe byt dostatocne studené na to, aby A
spdsobilo zavazné poranenie vratane nekrozy tkaniva. Musite byt schop-

ny/-a Casto kontrolovat stav vasej koZe pod chladiacou podlozkou (aspor
kazdd hodinu). NEPOUZIVAJTE toto zariadenie, ak nemdZete ¢asto
kontrolovat stav vasej koze (aspoii kazd( hodinu). Kontrolujte zvysend
bolest, popalenie, necitlivost, tfpnutie, zvySené zacervenanie, zmenu farby,
svrbenie, zvacsenie opuchu, pluzgiere, podrazdenie alebo iné zmeny stavu
koZe pod chladiacou podlozkou alebo okolo lie¢enej oblasti. Ak sa u vas

objavi niektory z tychto stavov, ihned prestarite pouzivat toto zariadenie A‘
a kontaktujte svojho lekara.

VAROVANIE! Toto zariadenie je uréené len na poufZitie pre jedného
pacienta. Sekundarne pouZitie moZe sposobit zavazné poranenie vratane
infekcie.

VAROVANIE! Aplikacia chladiacich podloZiek priamo na kozu moZze viest A
k zavaznému poraneniu vratane nekrézy tkaniva. NEDOVOLTE, aby sa

niektora cast chladiacej podlozky dotykala vasej koZe. VZDY zariadenie
pouzivajte s bariérou medzi vaSou kozou a chladiacou podlozkou.
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VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA (pokracovanie)

VAROVANIE! Bariéra medzi vaSou koZou a chladiacou podloZkou mdze pocas
nizke teploty mézu viest k zavaznému poraneniu vratane nekrézy tkaniva.
VZDY kontrolujte vihkost na bariére medzi vasou kozou a chladiacou podloZkou.
Ak je na bariére pritomnd vihkost, ihned prestafite pouzivat toto zariadenie.

A

VAROVANIE! Slabé pripojenie hadic mdZe viest k pretekaniu a zavaznému
poraneniu vratane infekcie a nekrézy tkaniva. VZDY musite pri pripajani hadice
jednotky na liecbu chladom IceMan® a hadice chladiacej podlozky pocut
,zaklapnutie" alebo ,kliknutie". PouZivajte len chladiace podlozky ICEMAN.

>

VAROVANIE! PouZzivanie zariadenia IceMan® s vihkymi rukami alebo na vihkom
mieste moZze viest k zasahu elektrickym pridom a zavaznému poraneniu.
NEMANIPULUJTE s transformatorom ani napajacim kablom vihkymi rukami
alebo na vihkom mieste. Jednotka zdroja napajania je odpojitelna od napajania
zo siete. Neumiestrfiujte zariadenie tak, aby bolo jeho odpojenie tazko pristupné.
Zariadenie pripdjajte len k zdroju napajania dodanému s tymto produktom.

>

VAROVANIE! NEPOUZIVAJTE zariadenie IceMan® v blizkosti horfavych aneste-
tik ani v prostredi obohatenom kyslikom. Mohlo by to viest k expldzii a zavazné-
mu poraneniu.

VAROVANIE! Napdjaci kabel, hadicu, malé diely a obalové materialy
udrziavajte mimo dosahu deti a zvierat. Tieto polozky predstavujl riziko
udusenia alebo uskrtenia.

VAROVANIE! PouZzivanie prislusenstva, oddelitelnych ¢asti a materialov Ci
pripajanie k inému zariadeniu neopisané v tomto navode alebo iné pravy zaria-
denia moZu byt nebezpecné.

VAROVANIE! Pri pouZivani tohto zariadenia v blizkosti iného zariadenia musite
davat pozor. V tomto alebo inom zariadeni by mohlo dochadzat k moznej elek-
tromagnetickej ¢i inej interferencii. SnaZte sa minimalizovat tdto interferenciu

tak, Ze nebudete pouzivat spolu s tymto zariadenim iné elektronické zariadenie.

VAROVANIE! Aby ste sa vyhli riziku zasahu elektrickym prddom, zariadenie
IceMan® nerozoberajte. Ak zariadenie nefunguje spravne, kontaktujte produk-
tovl podporu spolocnosti Donjoy.

> B P PP

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Kedy je potrebné byt pri predpisovani zariadenia IceMan® opatrny/-a

Budte opatrny/-a pri predpisovani tohto zariadenia nasledujdcim pacientom:

s artritickymi stavmi, ochorenim periférnych ciev, vekom pod 12 rokov, znizenou
citlivostou koZe, slabym krvnym obehom alebo miestne narusenym krvnym obehom,

poruchami s nadmernou zraZanlivostou krvi, cukrovkou alebo neuropatiami.
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INFORMACIE O PACIENTOVI

Navod na pouZitie zariadenia IceMan®

¢ Lekar musi predpisat lie¢bu, ktord ma byt vykonana pomocou tohto zariadenia.
Tento predpis musi zahffiat teplotu (pre zariadenie lceMan® CLASSIC) a infor-
maciu, ako dlho a ako ¢asto sa ma zariadenie pouzivat. Musi tieZ obsahovat
dizku trvania prestavok medzi pouzitiami. Musite dodrZiavat predpis, ktory vam
poskytol vas lekar.

« Toto zariadenie modZe byt dostatocne studené na to, aby spdsobilo zavazné
poranenie vratane nekrézy tkaniva. Musite byt schopny/-a kontrolovat stav
vasej koze pod chladiacou podlozkou. NEPOUZIVAJTE, ak nemdZete Casto kon-
trolovat stav vasej koze (aspon kazdu hodinu). Ludia s citlivi na chlad réznymi
spdsobmi a na lie¢bu chladom mdzu reagovat rézne.

« Kontrolujte zvysenu bolest, popalenie, necitlivost, tfpnutie, zvysené zacervena-
nie, zmenu farby, svrbenie, zvacSenie opuchu, pluzgiere, podrazdenie alebo iné
zmeny stavu koZe pod chladiacou podlozkou alebo okolo lie¢enej oblasti. Ak sa
u vas objavi niektory z tychto stavov, ihned prestanite pouzivat toto zariadenie
a kontaktujte svojho lekara.

« Informujte svojho lekara, ak sa na vas vztahuje nieco z nasledujtceho: artritické
stavy, ochorenie periférnych ciev, vek pod 12 rokov, znizena citlivost koZze, slaby
krvny obeh alebo miestne naruseny krvny obeh, poruchy s nadmernou zrazanli-
vostou krvi, cukrovka alebo neuropatie.

¢ Kontrolujte vihkost na bariére medzi vasou kozou a chladiacou podlozkou. Ak je
na bariére pritomna vihkost, ihned prestarite pouzivat toto zariadenie.

 Chladiace podlozky IceMan® nezakryvajte ani neobvazujte.

* Sjednotkami lceMan® pouzivajte len schvalené podlozky na liecbu chladom
IceMan®.

» Aby sa zabezpecilo spolahlivé spojenie medzi zariadenim IceMan® a chladiacou
podlozkou IceMan®, hadice musia ,zaklapnat" alebo ,kliknGt" dohromady na
miesto, aby bolo pripojenie tesné a priliehavé. Pocas pouzivania sledujte pripoje-
nia hadic.

* Toto zariadenie je urcené na pouzitie pre jedného pacienta.

* Dodrziavajte v3etky bezpecnostné opatrenia potrebné na predchadzanie zasahu
elektrickym pridom, poziaru, popaleninam alebo inym poraneniam osoby elek-
trickym pradom pri pouZzivani zariadenia vnutri, suchymi rukami a na suchom
mieste. VSetky elektrické spojenia udrziavajte mimo vody.

* Toto zariadenie nikdy nepouZzivajte, ak je posSkodeny napajaci kabel alebo zasuvka.

* Zariadenie IceMan® je nesterilné a nie je urcené na to, aby bolo sterilizované.
NepokUsajte sa sterilizovat jednotku ziadnym spdsobom.

 Len nalekarsky predpis.
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PREVADZKOVE POKYNY

Doplfte lad po Ciaru naplnenia v zariadeni.

Doplite studend vodu po ciaru naplnenia.

3a. Veko zariadenia CLEAR: - Na zariadenie
umiestnite veko tak, aby okraj vosiel do drazky.
Potom veko zavrite zatlacenim nadol a zaistite ho.

3b. Veko zariadenia CLASSIC - S rukovatou sme-
rujlcou nadol umiestnite veko na zariadenie tak,
aby stitok smeroval nahor. Zaistite veko zdvihnutim
rukovati, €o aktivuje uzamykaci mechanizmus veka.

3a 3b

Pripojte hadicu zariadenia IceMan® k hadici chladia-
cej podlozky. Aby sa zabezpecilo spolahlivé spojenie,

hadice musia ,zaklapnit"” alebo , klikntt" dohromady
na miesto, aby bolo pripojenie tesné a priliehavé.

ek
(2N

Ak chcete zapnit zariadenie, vioZte kabel do
pripojenia na zadnej strane zariadenia a zasuvky
zdroja napdjania v zasuvke na stene. (Ked' chcete
zariadenie vypn(t, odpojte ho.)

VAROVANIE! Pri aplikacii chladiacej podlozky NE-
DOVOLTE, aby sa niektord ¢ast chladiacej podlozky
dotykala vadej koze. Vzdy zariadenie pouzivajte

s bariérou medzi vasou kozou a chladiacou podloz-
kou.

Aplikujte chladiacu podlozku na pacienta. Pozrite si
navod na pouzitie dodany s chladiacou podlozkou.

Kontrolujte vihkost na bariére medzi pacientovou
koZou a chladiacou podlozkou. Ak je na bariére
pritomna vihkost, ihned prestante pouzivat toto
zariadenie.

Pre zariadenie IceMan® CLASSIC

Nastavte ovladanie teploty na ru¢nej konzole
zacinajc na bielej bodke. Po umiestneni chladiacej
podloZky na pacienta ju nechajte 10 mindt tak, aby
sa stabilizovala teplota. Potom nastavte teplotu na
rozsah predpisany lekarom.

NEPOUZIVAJTE, ak nemate predpis.

ECG:E

maX|maInv chlad
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NAVOD NA UCHOVAVANIE A CISTENIE

e Zdroj napdjania odpojte z elektrickej zasuvky.

* ABYSTESAVYHLI NEBEZP_EEENSTVU Zi}SAHU ELEKTRICKYM PRUDOM,
NEODPAJAJTE ZDROJ NAPAJANIA VLHKYMI RUKAMI.

* Odpojte podlozku od hadice.

* Vypustite chladic a utrite ho do sucha.

 Vypustite podlozku pridrzanim tak, aby hadica visela nadol.

« Stlacte tlacidla na konci hadice a nechajte, aby z podlozky vytiekla vietka voda.

Ak je potrebné Cistenie: utrite zariadenie a podlozky a obaly umyte v ruke pomo-
cou jemného mydla a teplej vody. Vysuste na vzduchu.

LIMITY PROSTREDIA A PREVADZKY

» Prevadzkovy teplotny rozsah: 5 °C - 40 °C

* Prevadzkovy rozsah relativnej vihkosti: 15 % - 90 %

+ Teplota skladovania a prepravy: -25 °C - 70 °C

» Rozsah relativnej vihkosti skladovania a prepravy: 0 = 90 %
* Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa - 1060 hPa

+ Zivotnost: 10 rokov

 Prevadzkova Zivotnost: 400 hodin prevadzky

ZDROJ NAPAJANIA

Ak si chcete objednat nahradny zdroj napdjania, kontaktujte podporu pre
zakaznikov spolocnosti DJO Global.

» Medzinarodny zdroj napajania Donjoy® Iceman®: DJO P/N 13-2325

ZARUKA

Spoloc¢nost DJO, LLC vykona opravu alebo vymenu celého vyrobku alebo
jeho Casti a jeho prisluSenstva z dévodu vady materialu alebo spracovania
po dobu Siestich mesiacov od datumu predaja.
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BEZPECNOSTNE KLASIFIKACIE

Prevadzkovy reZim - nepretrzita prevadzka

Externy zdroj elektrického napéjania - zariadenie triedy I

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym prddom - zariadenie typu BF ﬂ

Oznacovaci kdd medzinarodnej ochrany, ktory oznacuje, Ze zariadenie
bolo testované podla Standardu IEC 60529 pre ochranu pred vniknutim.

P21

LEGENDA / OPIS SYMBOLOV

Vystraha /
Precitajte si navod

Zaradenie Il. triedy

Studené

Znak varovania

o

[

A

Vyrobca Lenna Ieklarsky Zariadenie typu BF Teplotne‘
predpis obmedzenia
ol | X | [
only
Toto zariadenie
musi byt separované
Bezpecnostna Obmedzenia Obmedzenia atmo- | zodpadu z domac-
znacka vlhkosti sférického tlaku nosti a recyklované
ako elektronicky
odpad
60601
Sl
|

Modra - ¢innost vyZadovana od pouzivatela
ZIta - pokracujte opatrne

Oranzova - varovanie
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RIESENIE PROBLEMOV

Pumpa sa nezapne
* Skontrolujte v3etky elektrické pripojenia a uistite sa, Ze je zasuvka v stene napajana.

Chladiaca podlozka sa neochladi

* Presvedcte sa, ze po aplikacii napdjania sa uvazneny vzduch dostane von z chladiace]
podlozky.

* PresvedCte sa, Ze je chladi¢ naplneny ladom a vodou.

* Skontrolujte v3etky pripojenia hadic a presvedcte sa, Ze je chladiaca podlozka spravne zaba-
lend, aby umoznila prietok vody.

* Skontrolujte a vycistite kryt filtra umiestneny pod zostavou pumpy. Najskor zacnite vypus-
tenim jednotky na liecbu chladom. Potom odstrante kryt filtra umiestneny pod zostavou
pumpy tym, ze ho odopnete. \/yCistite kryt filtra tak, Ze odstranite akykolvek material, ktory
moze filter upchavat. Nakoniec vrétte kryt filtra spat. Urobte to pred pouzitim zariadenia.

Tlak v chladiacej podlozke je nizky
* Skontrolujte hladinu vody. Ak je to potrebné, pridajte vodu.
* PresvedCte sa, Ze sa uvazneny vzduch dostal von z chladiacej podlozky.

Ziadny prietok vody

* Skontrolujte hladinu vody. Ak je to potrebné, pridajte vodu.

* Skontrolujte a vycistite kryt filtra umiestneny pod zostavou pumpy.

¢ Chladiaca podlozka a hadica st obalené prilis tesne alebo je hadica pokritena. Odbalte
a znova zabalte chladiacu podlozku. Jednotku na liecbu chladom nechajte pri tom zapnutd.
Presvedcte sa, Ze voda volne obieha cez chladiacu podlozku a ze hadica nie je pokritena.

¢ PresvedCte sa, e je spojenie medzi hadicou jednotky na liecbu chladom a hadicou chladia-
cej podlozky spravne.

¢ Chladic je naplneny vodou. Vypnite zariadenie. Odpojte chladiacu podlozku od motorizo-
vanej jednotky. Do kazdého zo samicich konektorov pre tekutinu na stprave hadiciek mo-
torizovanej jednotky vlozte tupy nastroj (napriklad pero), aby ste stlaili a otvorili zatvaracie
chlopne nasadené na pruzinach. Kazdd chlopiu stlacte na1- 2 sekundy, aby ste uvaznené-
mu vzduchu umoznili unikndt. Znova pripojte podloZku a zapnite zariadenie.

Pretekanie vody na konektore

* Konektor medzi hadicou jednotky na liecbu chladom a hadicou chladiacej podlozky nie je
pripojeny spravne. Zastavte zariadenie, odpojte hadicu a znova ju pripojte. Musite pocut
,zaklapnutie” alebo ,kliknutie”. ReStartujte jednotku.

* Skontrolujte, Ci je bariéra sucha. Skontrolujte tesnenia. Pri zisteni vihkosti ju nahradte su-
chou bariérou.

Pretekanie vody na chladiacej podlozke
¢ Chybna chladiaca podlozka, vymerite ju.
* Skontrolujte, Ci je bariéra sucha. Pri zisteni vihkosti ju nahradte suchou bariérou.

Magneticka alebo elektromagneticka interferencia

* Zmefite orientaciu zariadenia alebo ho premiestnite. Zvyste vzdialenost od tohto zariadenia.
Zapojte zdroj napdjania do zasuvky v obvode odlisnom od toho, v ktorom je zapojené dalSie
zariadenie.
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PRODUKTOVA PODPORA

Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo Udrzbou zariadenia &i chcete
nahlasit neocakavanu prevadzku alebo udalosti, kontaktujte vyrobcu.

Pre produktovii podporu zavolajte na cislo +1-888-405-3251.

PRISLUSENSTVO

Kontaktujte produktovd podporu spolocnosti DJO Global na vy3sie uvedenom
telefonnom Cisle alebo navstivte stranku www.djoglobal.com, kde najdete
informéacie a dostupnost ktoréhokolvek nasledujiceho prislusenstva:

 chladiace podlozky?*,
 chladiace obaly*,
e obvazy*.

* SU dostupné sterilné verzie.
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VYHLASENIA O ZHODE

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Zariadenie Iceman bolo testované a spina limity elektromagnetickej kompatibility
(EMC) pre zdravotnicke zariadenia podia normy IEC 60601-1-2. Tieto limity su
navrhnuté tak, aby poskytli primerant ochranu proti skodlivej interferencii

v typickych zdravotnickych instalaciach.

Upozornenie: Zdravotnicke elektrické zariadenie vyZzaduje Specidlne bezpecnostné
opatrenia ohladom EMC a musi byt nainstalované a pouzivané v stlade s tymito
pokynmi. Je mozné, Ze vysoké Urovne vyZiarenej alebo vedenej radiofrekvencnej
elektromagnetickej interferencie (EMI) z prenosnych a mobilnych RF komunikac-
nych zariadeni alebo inych silnych ¢i blizkych radiofrekvencénych zdrojov mozu viest
k naruseniu prevadzky systému. Dokazy o naruseni mozu zahfnat prerusenie
prevadzky zariadenia alebo iné nespravne fungovanie. Ak toto nastane, vyhladajte
miesto rusenia a vykonajte nasledujlce opatrenia, aby ste eliminovali zdroje.

* Zariadenie v blizkosti vypnite a zapnite, aby ste mohli izolovat rusivé zariadenie.
 Premiestnite interferujlce zariadenie alebo zmenite jeho orientaciu.

 ZvySte vzdialenost medzi interferujicim zariadenim a vasim systémom.
 Spravujte pouzivanie frekvencii v blizkosti frekvencii systému.

 Odstrante zariadenia s vysokou citlivostou na EMI.

¢ ZniZte napdjanie z internych zdrojov v ramci ovladania zabezpecenia (ako
napriklad pagingové systémy).

» Oznacte zariadenia s citlivostou na EMI.

* Poucte zdravotnickych pracovnikov, aby dokazali rozpoznat potencialne
problémy spojené s EMI.

e Eliminujte alebo zniZte EMI pomocou technickych riedeni (ako napriklad
tienenie).

+ Zakazte pouzivanie osobnych komunikacnych zariadeni (mobilné telefony,
pocitace) v oblastiach so zariadeniami citlivymi na EMI.

o Zdielajte relevantné informacie ohladom EMI s ostatnymi, hlavne pri hodnoteni
novo zakdpeného zariadenia, ktoré moze vytvarat EMI.

*  Kupujte zdravotnicke zariadenia, ktoré spifiaji normy IEC 60601-1-2 EMC
(imunita voci EMI 3 V/meter obmedzenie Grovne interferencie na
0,0014 V/meter).
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISIE TRIEDY B

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel musf zabezpecit, aby sa zariadenie Iceman pouzivalo

Testy emisii

VF emisie podfa normy
CISPRTI

VF emisie podfa normy
CISPRTI

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia
IEC 61000-3-3

Zhoda

Skupina 1

Trieda B

Trieda A

Splha

v takomto prostredi.

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Zariadenie Iceman pouziva VF energiu len na
svoje interné fungovanie. Jeho VF emisie sU
preto velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by
sposobili nejaku interferenciu v blizkych
elektronickych zariadeniach.

Zariadenie Iceman je vhodné na pouzivanie vo
vsetkych objektoch vratane domacnosti a tych,
ktoré st priamo pripojené k verejnej
nizkonapdtovej sieti, ktora napaja obytné
budovy.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISIE TRIEDY B (pokracovanie)

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Zakaznik alebo pouzivatel musi zabezpecit, aby sa zariadenie Iceman pouzivalo v takomto prostredi.

Test imunity

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Rychle elektrické
prechodné javy /
skupina impulzov

IEC 61000-4-4
Razovy impulz

IEC 61000-4-5

Poklesy napatia,
kratke

prerusenia a kolisania
napdtia vo

vstupnych napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-T1

Frekvencia
napdjania

(50/60 Hz)
Magnetické polia

IEC 61000-4-8

Uroven testu
IEC 60601

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV vzduch

+ 2 kV pre napdjacie
vedenia

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+1kV diferencialny
rezim

+2kV bezny rezim

<5%U (>95%
pokles v U, ) na
05 cyklu

40 % U (60 % pokles
v U;) na’5 cyklov

70 % U (30 % pokles
v U;) na 25 cyklov

<5%U (>95%
poklesv U;)na5s

3A/m

Uroveii zhody

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV vzduch

+ 2 kV pre napjacie
vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+1kV diferencialny
rezim

+2 kV bezny rezim

<5%U (>95%
pokles v U;) na
05 cyklu

40 % U (60 % pokles
v U;) na’5 cyklov

70 % U (30 % pokles
v U;) na 25 cyklov

<5%U (>95%
poklesv U )na5s

3A/m

Elektromagnetické
prostredie -
usmernenie

Podlahy by mali byt

z dreva, beténu alebo
keramickych dlazdic. Ak
st podlahy pokryté
syntetickym materialom,
relativna vihkost by mala
byt minimaine 30 %.

Kvalita napajania zo
siete by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocnicnému
prostrediu.

Kvalita napdjania zo
siete by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocnicnému
prostrediu.

Kvalita napdjania zo
siete by mala
zodpovedat typickému
komercnému alebo
nemocnicnému
prostrediu. Ak pouZivatel
Jednotky na liecbu
chladom vyzaduje
nepretrzitd prevadzku
pocas vypadkov
elektrickeho pradu,
odporica sa, aby bolo
zariadenie Iceman
napajané

z neprerusitelného
zdroja napdjania alebo
batérie.

Magnetické polia
frekvencie napajania by
mali zodpovedat
Urovniam typického
umiestnenia v typickom
komercnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: U, je napatie napdjania striedavého pradu (AC) pred aplikaciou testovacej Grovne.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISIE TRIEDY B (pokracovanie)

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel musi zabezpecit, aby sa zariadenie Iceman pouzivalo
v takomto prostredi.

IEC 60601 i .
Test Uroved Zhoda Elektromagnetické prostredie -
imunity testu Uroven usmernenie
Vedené RF 3Vrms 3V Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia by sa nemali pouZivat
v blizkosti Ziadnej ¢asti jednotky na
. liecbu chladom vratane kablov mensej,
IEC 61000-4-6 | 150 kHz az ako je odpor¢and odstupovéa
80 MHz vzdialenost vypocitana z rovnice
VyZarované RF 3v/m 3v/m VZtahuJ‘UCGJ sana frelf\‘/enou \/.\/S|e\aca.
Odportcana oddelujiica vzdialenost:
|IEC 61000-4-3 80 MHz az d = [3,5/V1]VP 150 KHz aZ 80 MHz
25 GHz d = [35/E1VP 80 MHz a2 800 MHz

d = [7/EVP 800 MHz az 25 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca a d je odportcana
oddelujdca vzdialenost v metroch (m).
Intenzity poli z pevnych VF vysielacov,
ako bolo stanovené podla
elektromagnetického premerania
pracoviska, by mali byt nizsie ako
Uroven zhody v kazdom frekven¢nom
rozsahu.?

Interferencia sa moze vyskytnat

v blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom:

(« ﬂ)))

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vwy33i frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vaetkych situaciach. Elektromagneticky
prenos je ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od Struktdr, predmetov a fudi.

* Intenzity pola z pevnych vysielacov (napriklad zékladné stanice pre radiotelefény (mobilné/
bezdrétové) a pozemné mobilné radiostanice, amatérske radia, vysielanie rozhlasu v rozsahu AM
a FM a televizne vysielanie) nemozno teoreticky presne predpovedat. Aby bolo mozné vyhodnotit
elektromagnetické prostredie vytvorené pevnym RF vysielatom, malo by sa zvazit, i nie je nutné
urobit elektromagnetické premeranie pracoviska. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa
zariadenie Iceman pouZiva, prekracuje prislusnd vyssie uvedent Urovef zhody pre VF, mali by ste
kontrolovat, ¢i zariadenie Iceman funguje normalne. Pri spozorovani neobvyklého spravania moze byt
potrebné vykonat dalSie opatrenia, ako je napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie jednotky
na liecbu chladom.

v Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mali byt intenzity pola mensie ako [V1] V/m.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)
TABULKY - VF EMISIE TRIEDY B (pokracovanie)

Odporiicané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a jednotkou na lie¢bu chladom

Zariadenie Iceman je urené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom s vyzarované
VF rusenia pod kontrolou. Zkaznik alebo pouZivatel zariadenia Iceman moze pomaoct pri prevencii
elektromagnetickej interferencie dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi
a mobilnymi VF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a zariadenim Iceman, ako sa odportca
nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.

Oddelujtice vzdialenosti podla frekvencie vysielaca

Menovity m
.“:ax'"fa".'x 150 kHz a7 80 MHz
vystupny vykon 80 MHz a2 800 MHz | 800 MHz to 25 GHz
vysielaca
d = B5VIVP d = [35/EVP d = [7/EVP
w
001 on on 023
0l 038 038 073
] 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 bX!

V/ pripade vysielacov, ktorych maximalny vystupny vykon nie je uvedeny vysSie, sa odporicana
oddelujuca vzdialenost d v metroch (m) da urcit pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca,
kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz platf oddelujlica vzdialenost pre vyssi frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticky prenos
je ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od Struktdr, predmetov a fudf.
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DONJOY ™

IceMan® CLEAR:?

& lceMan® CLASSIC
kuldebehandlingsenheder

Brugsanvisning
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DETTE UDSTYR KAN VARE KOLDT NOK TIL AT FORARSAGE ALVORLIGE
PERSONSKADER. DER KAN FOREKOMME ALVORLIGE UGNSKEDE HAN-
DELSER OG SIKKERHEDSRISICI VED BRUG AF DENNE ENHED.

INDIKATIONER FOR BRUG

Brug af IceMan®

IceMan® CLEAR3 og IceMan® CLASSIC er beregnet til midlertidig reduk-
tion af haevelser og smerter efter kirurgi eller skader. Dette er en usteril,
receptpligtig enhed, som udelukkende ma anvendes til en enkelt patient
til lokaliseret ekstern levering af kuldeterapi. Denne enhed ma ikke an-
vendes til noget andet formal.

BETJENINGSPRINCIP

Donjoy® Iceman® enhederne leverer kuldeterapi ved brug af flydende
koldt vand gennem en pasat behandlingspude.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret lzege, patienten, patien-
tens omsorgsperson eller et familiemedlem, der yder bistand. Brugeren
skal kunne:

- Laese, forsta og veere fysisk i stand til at udfere alle instruktioner, ad-
varsler og forholdsregler, som er angivet i brugsvejledningen.
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KONTRAINDIKATIONER

Hvornar ma IceMan® ikke benyttes

Anvend IKKE denne enhed pa patienter med Raynauds faenomen eller
andre vasospastiske tilstande, Buergers sygdom, allergi eller overfglsom-
hed over for kulde, kryoglobulinaemi, paroxystisk kuldehamoglobinuri
eller andre kuldeagglutininsygdomme, fazokromocytom, seglcelleanaemi
eller anamnese med kuldeskader.

BEGRZANSNINGER | FORBINDELSE MED SARLIGE
PATIENTGRUPPER

Begraens brugen af IceMan® med folgende patienter

Begraens brugen af dette udstyr med patienter, som ikke responderer, er
funktionshaemmede, har a&ndret mental status eller &ndret smerteopfat-
telse. Patienter, som efter en operation far beroligende midler, analgetika
eller anaestetika, samt patienter, som tager hypnotika, anxiolytika eller
antidepressive, skal overvages hyppigt under brugen af dette udstyr. De
pagaldende patienter vil muligvis ikke vaere i stand til at opfatte smerte,
braeendende fornemmelser, folelseslgshed, prikken eller nedsat falelse,

og kan veere disponeret for personskader. Kuldeterapien skal omgdende
afbrydes ved farste tegn pa kuldeskader.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

DETTE UDSTYR KAN VARE KOLDT NOK TIL AT FORARSAGE ALVORLI-
GE PERSONSKADER. DER KAN FOREKOMME ALVORLIGE UGNSKEDE

HANDELSER OG SIKKERHEDSRISICI VED BRUG AF DENNE ENHED.

ADVARSEL! Lzs og forsta alle advarsler og brugsanvisninger, inden dette
udstyr anvendes.

For IceMan® CLEAR3

(UDEN termometer og temperaturkontrol)

ADVARSEL! Denne enhed ma IKKE anvendes uden en laegeordinering.
Receptpligtig. Det skal fremga af ordineringen, hvor lzenge og hvor ofte
udstyret skal anvendes samt hvor lange pauser, der skal vaere mellem
anvendelserne. Denne enhed ma IKKE anvendes, hvis man ikke har
modtaget en ordinering eller man ikke forstdr ordineringen. Brug af dette
udstyr uden en ordinering eller manglende overholdelse af ordineringens
anvisninger kan medfare alvorlige personskader, herunder vaevsnekrose.

~A B9

o
E
~<

For IceMan® CLASSIC

(MED termometer og temperaturkontrol)

ADVARSEL! Denne enhed ma IKKE anvendes uden en legeordinering.
Receptpligtig. Ordineringen skal angive en temperatur, hvor laenge og
hvor ofte udstyret skal anvendes, samt lzengden af pauserne mellem an-
vendelser. Denne enhed ma IKKE anvendes, hvis man ikke har modtaget
en ordinering eller man ikke forstar ordineringen. Brug af dette udstyr
uden en ordinering eller manglende overholdelse af ordineringens anvis-
ninger kan medfare alvorlige personskader, herunder vaevsnekrose.

ADVARSEL! Dette udstyr kan vaere koldt nok til at forarsage alvorlige
personskader, herunder vaevsnekrose. Det skal vaere muligt hyppigt at
kontrollere hudens tilstand under kuldepuden (mindst en gang i timen).
Dette udstyr ma IKKE anvendes, hvis det ikke er muligt hyppigt at
kontrollere hudens tilstand (mindst en gang i timen). Kontrollér, om der
er gget smerte, brendende fornemmelse, falelseslashed, prikken, gget
radme, misfarvning, klge, aget haevelse, vabler, irritation eller andre a&n-
dringer i hudens tilstand under kuldepuden eller rundt om det behandlede
omrade. Stop omgaende brugen af udstyret og kontakt laegen, hvis nogle
af disse tilstande forekommer.

5o B

ADVARSEL! Dette udstyr er beregnet til brug til en enkelt patient. Sekun-
deer anvendelse kan medfere alvorlig personskade, herunder infektion.

ADVARSEL! Pasztning af kuldepuder direkte pa huden kan medfere
alvorlige personskader, herunder vaevsnekrose. Lad IKKE nogen del af
kuldepuden bergre huden. Benyt den ALTID med en barriere mellem
huden og kuldepuden.

> B> B>
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER (fortsat)

ADVARSEL! Der kan opsta fugt pad barrieren mellem huden og kuldepuden
under brug, hvilket kan medfare koldere temperaturer pa huden. Tempera-
turer, som er for kolde, kan fordrsage alvorlige personskader, herunder vaevs-
nekrose. Kontrollér ALTID, om der er fugt pa barrieren mellem huden og
kuldepuden. Stop omgaende brugen af udstyret, hvis der er fugt pa barrieren.

>

ADVARSEL! Dérlige forbindelser mellem slanger kan forarsage lzekage,
hvilket kan medfare alvorlige personskader, herunder infektion og vaevsne-
krose. Lyt ALTID efter et "knzek" eller "klik", nar IceMan® kuldebehandlings-
enhedens slange forbindes med kuldepudens slange. Anvend udelukkende
ICEMAN-kuldepuder.

ADVARSEL! Brug af IceMan® med vade hander eller i vade omgivelser kan
medfare elektrisk stad og alvorlig personskade. Handter IKKE transforme-
ren eller netledningen med vade hander eller i vade omgivelser. Stremfor-
syningsenheden fungerer som stremafbryder. Anbring ikke udstyret, hvor
adgangen til afbryderen er vanskelig. Udstyret ma udelukkende sluttes til den
medfelgende stremforsyning for dette produkt.

ADVARSEL! Benyt IKKE IceMan® i nzerheden af brandbare anzestetika
eller i iltberigede omgivelser, da det kan medfare eksplosion og alvorlig
personskade.

ADVARSEL! Netledning, slange, sma dele og pakkematerialer skal opbevares
utilgaengeligt for barn og dyr. Disse genstande udger en risiko for kvaelning.

ADVARSEL! Det kan vaere farligt at bruge eller forbinde tilbehgr, aftagelige
dele og materialer, der ikke er beskrevet i denne vejledning, eller pd anden
made modificere udstyret.

ADVARSEL! VVar forsigtig, nar dette udstyr bruges i neerheden af andet
udstyr. Der kan muligvis opsta elektromagnetisk eller anden interferens i
forbindelse med dette eller andet udstyr. Forsgg at minimere interferensen
ved ikke at bruge andet elektronisk udstyr sammen med dette udstyr.

ADVARSEL! For at undga risikoen for elektrisk stad ma IceMan® ikke skilles
ad. Kontakt Donjoys produktsupport, hvis udstyret ikke fungerer korrekt.

>l B PIPIP B P

FORHOLDSREGLER

Der skal udvises sarlig omhu ved ordinering af IceMan®

Udvis seerlig omhu ved ordinering af dette udstyr til: Patienter med artritis,
patienter med perifer vaskulaer sygdom, barn under 12 dr, patienter med nedsat

fglsomhed i huden, darligt kredsleb eller kompromitteret lokal cirkulation,

patienter med hyperkoagulationslidelser, diabetes eller neuropatier.
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PATIENTOPLYSNINGER

Anvisninger i brug af IceMan®

* Enlaege skal ordinere behandlingen, som skal gives med denne enhed, og or-
dineringen skal indeholde oplysninger om temperatur (for lceMan® CLASSIC),
hvor leenge og hvor ofte enheden skal benyttes samt leengden af pauserne
mellem anvendelser. Den individuelle ordinering, som blev givet af legen, skal
overholdes.

 Dette udstyr kan vare koldt nok til at fordrsage alvorlige personskader, her-
under vaevsnekrose. Det skal vaere muligt at kontrollere hudens tilstand under
kuldepuden. Ma IKKE anvendes, hvis det ikke er muligt hyppigt at kontrollere
hudens tilstand (mindst en gang i timen). Mennesker er fglsomme over for
kulde pa forskellige mader og kan reagere forskelligt pa kundebehandling.

» Kontrollér, om der er gget smerte, breendende fornemmelse, falelseslashed,
prikken, gget radme, misfarvning, klge, gget haevelse, vabler, irritation eller
andre andringer i hudens tilstand under kuldepuden eller rundt om det be-
handlede omrade. Stop omgaende brugen af udstyret og kontakt laegen, hvis
nogle af disse tilstande forekommer.

* Forteel det til Izegen, hvis et eller flere af folgende gaelder for dig: tilstande med
ledbetaendelse, perifer karsygdom, under 12 &r gammel, nedsat falsom i huden,
darligt kredslab eller forringet lokal cirkulation, sygdomme med hyperkoagu-
lation, diabetes eller neuropatier.

 Kontrollér, om der er fugt pa barrieren mellem huden og kuldepuden. Stop
omgaende brugen af udstyret, hvis der er fugt pa barrieren.

+ Der md ikke sattes gips eller forbinding over IceMan® kuldepuder.

* Brug udelukkende godkendte IceMan® kuldebehandlingspuder med IceMan®
enhederne.

¢ For at sikre en palidelig forbindelse mellem IceMan® og IceMan® kuldepuden
skal slangerne "klipses” eller "klikkes” sammen, pa en made sa forbindelsen er
stram og teetsiddende. Hold gje med slangeforbindelserne under brug.

» Dette udstyr er beregnet til brug til en enkelt patient.

 Folg alle ngdvendige forholdsregler for at undga elektrisk sted, brand, for-
braendinger eller andre personskader, som forarsages af elektrisk strem, ved at
benytte udstyret indendgrs, med tarre hander og i tarre omgivelser. Hold alle
elektriske forbindelser vaek fra vand.

¢ Udstyret ma aldrig benyttes, hvis netledningen eller stikket er beskadiget.

 IceMan® er usteril og er ikke beregnet til at blive steriliseret. Forsag ikke pa
nogen som helst made at sterilisere enheden.

* Receptpligtig.
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BRUGSVEJLEDNING

Fyld is i op til fyldningslinjen inden i enheden.

Tilseet vand op til fyldningslinjen.

3a. CLEAR:-13g - anbring ldget pd enheden og
serg for, at lagets kanter passer ind i rillen. Tryk
derefter Idget ned for at lukke og fastgere.

3b. CLASSIC-lag - mens handtaget er nede, pla-
ceres laget pa enheden, idet det sikres, at etiketten
vender opad. Fastgar laget ved at haeve handta-
get, hvilket vil fa lIdgets lasemekanisme til at ga i
indgreb.

Forbind IceMan® slangen til kuldepudens slange.
For at sikre en palidelig forbindelse skal slangerne
"klipses” eller "klikkes" sammen, pd en made sa
forbindelsen er stram og teetsiddende.

Teend for enheden ved at seette ledningen i stikket
bag pa enheden og stikket i stramforsyningens
vaegudtag. (Tag stikket ud af kontakten for at
slukke for udstyret).

ADVARSEL! Nar kuldepuden szttes pa, ma
INGEN del af den bergre huden. Benyt den altid
med en barriere mellem huden og kuldepuden.

Saet kuldepuden pa patienten. Se pdsaetningsvej-
ledningen, som fglger med kuldepuden.

Kontrollér, om der er fugt pa barrieren mellem
patientens hud og kuldepuden. Stop omgaende
brugen af udstyret, hvis der er fugt pa barrieren.

For IceMan® CLASSIC

Saet temperaturkontrollen pa handkonsollen med
start pa den hvide prik. Lad temperaturen stabili-
sere sig i 10 minutter, efter at kuldepuden er blevet
placeret pa patienten. Juster derefter temperatu-
ren til det omrade, der er ordineret af laegen.

Ma IKKE anvendes uden en ordinering.

minimumskulde @
4
= ¢ =

1
maksimumskulde
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ANVISNINGER | OPBEVARING OG RENGGRING

 Tag stramforsyningsstikket ud af stikkontakten.

* FOR AT UNDGA FARE FOR ELEKTRISK STOD MA STROMFORSYNINGS-
STIKKET IKKE TAGES UD MED VADE HANDER.

+ Kobl puden fra slangen.

* Tom keleenheden og gnub den tar.

 Tem puden ved at holde den, sd slangen haenger nedad.

» Tryk knapperne for enden af slangen ind, og lad vandet lgbe ud af puden.

* Huvis der er behov for rengering: Ter enheden af og hdndvask puder og over-
traek med mild saebe og varmt vand. Luftterres.

MIL)JD- OG SERVICEGRANSER

¢ Temperaturomrade ved drift: 5 °C - 40 °C

 Relativ luftfugtighed ved drift: 15 % - 90 %

» Temperatur ved opbevaring og transport: -25 °C - 70 °C

* Relativ luftfugtighed ved opbevaring og transport: 0 - 90 %
» Atmosfaerisk tryk: 700 hPa - 1.060 hPa

* Holdbarhed: 10 ar

 Produktlevetid: 400 driftstimer

STRAMFORSYNING

* Kontakt DJO Globals kundesupport for at bestille en ny stremforsyning.

» Donjoy® Iceman® international stremforsyning: DJO P/N 13-2325

GARANTI

| op til seks maneder efter salgsdatoen vil DJO, LLC i tilfeelde af fejl i materialer eller
udfarelse reparere eller udskifte hele udstyret eller dele deraf samt dets tilbehar.
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SIKKERHEDSKLASSIFICERINGER

Driftstilstand - kontinuerlig drift

Ekstern elektrisk strgmkilde — klasse Il-udstyr D

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stgd — type BF-udstyr ﬂ

International beskyttelsesmaerkningskode, som angiver, at en-
heden er blevet testet i henhold til IEC 60529-standarden, hvad IP21

angar kapslingsklasse.

TEGNFORKLARING / SYMBOLBESKRIVELSE

OBS/Lzs betje-
ningsvejledningen

© | [C A

Klasse Il-udstyr Kuldetemperatur Advarselssignal

Producent Receptpligtig Udstyr af typen BF | Temperaturgraenser
- K )
only

Denne enhed skal

Sikkerhedsmar- Luftfugtigheds- Graenser for ads|<|‘||es fra hus-

er - holdningsaffald og
kering graenser atmosfaerisk tryk L °

genindvindes som

elektronisk affald

Femwl| €3 | &) | &

BIa - brugerhandling pakraevet
Gul - udvis forsigtighed
Orange - advarsel
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FEJLFINDING

Pumpen tander ikke
« Kontrollér alle elektriske forbindelser og at der er stram pa vaegkontakten.

Kuldepuden keler ikke ned

* Kontrollér, at der ikke er luft spaerret inde i puden, ndr strammen slas til.

* Kontrollér, at keleenheden er fyldt med is og vand.

* Kontrollér alle slangeforbindelser og serg for, at kuldepuden er indpakket korrekt, sa
vandet kan strgmme.

* Kontrollér og renggr filterhaetten under pumpeenheden. Start med farst at tamme
kuldebehandlingsenheden. Fjern derefter filterhaetten under pumpeenheden ved at
vippe den af. Rengar filterhaetten og flern eventuelt materiale, som tilstopper filteret.
St til sidst filterhaetten pd igen, inden udstyret benyttes.

Trykket i kuldepuden er lavt
« Kontrollér vandniveauet. Fyld vand pa, hvis det er ngdvendigt.
 Kontrollér, at der ikke er luft speerret inde i puden.

Intet vandflow

« Kontrollér vandniveauet. Fyld vand pa, hvis det er ngdvendigt.

 Kontrollér og rengar filterhaetten under pumpeenheden.

* Kuldepuden og slangen er pakket for stramt eller der er knzaek pa slangen. Udpak
kuldepuden og pak den ind igen, mens kuldebehandlingsenheden karer, og sarg for,
at vandet cirkulerer frit gennem hele kuldepuden og at der ikke er knaek pa slangen.

* Kontrollér, at forbindelsen mellem kuldebehandlingsenhedens slange og kuldepudens
slange er korrekt tilsluttet.

» Med kgleenheden fyldt med vand. Sluk for enheden. Kobl kuldepuden fra den motori-
serede enhed. Szet et stumpt instrument (sasom en kuglepen) ind i hver af hunvee-
skekonnektorerne pa den motoriserede enheds slangeszet for at trykke ned pd og
abne de fjederbelastede stopventiler. Tryk hver ventil ned i1 - 2 sekunder for at lade
eventuel indfanget luft slippe ud. Tilslut puden og taend for enheden igen.

Vandlakage ved konnektor

» Konnektoren mellem kuldebehandlingsenhedens slange og kuldepudens slange er
ikke korrekt tilsluttet. Stop maskinen, frakobl slangen og tilslut slangen igen, Iyt efter
et "knaek” eller "klik" og genstart enheden.

* Kontrollér barrieren for at sikre, at den er tar. Kontrollér o-ringene. Udskift med en ter
barriere, hvis den er vdd.

Vandlakage ved kuldepuden

* Defekt kuldepude, skal udskiftes.

* Kontrollér barrieren for at sikre, at den er tar. Udskift med en tar barriere, hvis den er
vad.

Magnetisk eller elektromagnetisk interferens

¢ Drgj eller flyt enheden. @g afstanden mellem de forskellige udstyrsdele. Seet stram-
forsyningen i et stik pa andet kredslgb end det, den/de anden/andre enhed(er) er
forbundet til.
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PRODUKTSUPPORT

Kontakt producenten, hvis der er behov for assistance i forbindelse med opsatning,
brug eller vedligeholdelse, eller for at rapportere uventet drift eller haendelser.

Ring til +1-888-405-3251 FOR AT FA PRODUKTSUPPORT.

TILBEHGR

Kontakt DJO Globals produktsupport pa ovenstaende nummer eller besgg
www.djoglobal.com for at fa produkt- og bestillingsoplysninger om fglgende
tilbehar:

e Kuldepuder®

* Kuldeovertraek*

» Forbindinger*

* Sterile konfigurationer kan bestilles.
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OVERENSSTEMMELSESERKLARINGER

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Iceman er blevet testet og overholder graenserne for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicinsk udstyr i henhold til IEC 60601-1-2. Disse
graenser er fastlagt for at yde en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
typisk medicinsk installation.

Forsigtig: Elektromedicinsk udstyr kraever szerlige forholdsregler vedrgrende
EMC og skal installeres og betjenes i henhold til disse anvisninger. Det er muligt,
at hgje niveauer af elektromagnetisk interferens (EMI), som skyldes udstrdlet eller
ledet radiofrekvens fra baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre
kraftige eller nzerliggende kilder til radiofrekvens, kan medfare forstyrrelser i
systemet. Tegn pa forstyrrelser kan omfatte funktionssvigt i udstyret eller anden
forkert funktion. Hvis dette forekommer, skal omradet, hvor forstyrrelserne
forekommer, undersgges og folgende gares for at fierne kilden/kilderne til
forstyrrelserne:

¢ Sluk og teend for udstyr i naerheden for at isolere udstyr, der kan forarsage
funktionssvigt.

 Flyteller vend udstyr, der griber forstyrrende ind.

+ (@g afstanden mellem det forstyrrende udstyr og systemet.

+ Kontrollér brugen af frekvenser i naerheden af systemets frekvenser.
* Fjern anordninger, der er meget fglsomme over for EMI.

» Reducer stremmen fra interne kilder, hvor det kan lade sig gore (som f.eks.
kaldeanlaeg).

* Maerk anordninger, der er fglsomme over for EMI.
* Oplaer det kliniske personale til at genkende EMI-relaterede problemer.
* Fjern eller reducer EMI med tekniske lgsninger (som f.eks. afskaarmning).

* Begraens brugen af personligt kommunikationsudstyr (mobiltelefoner, compu-
tere) i omrader med anordninger, der er fglsomme over for EMI.

 Delrelevante EMI-oplysninger med andre, seerligt ved vurdering af kab af nyt
udstyr, der kan generere EMI.

* Kaeb medicinsk udstyr, der overholder IEC 60601-1-2 EMC-standarder (3V/
meter EMI-immunitet, begraens interferensniveau til 0,0014 V/meter).
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER KLASSE B

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Iceman er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af Iceman skal sikre, at den bruges i et sadant milj.

Emissionstests Overholdelse Retningslinjer for_e_lektromagnetlsk
miljo

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Iceman bruger kun RF-energi til de interne

funktioner. Derfor er RF-emissionerne meget

lave og vil hgjst sandsynligt ikke forarsage

interferens i elektronisk udstyr i nerheden.

RF-emissioner CISPR T Klasse B

Iceman er egnet til brug i alle miljger, herunder

Harmoniske emissioner Klasse A boliger og bygninger, som er direkte tilsluttet

IEC 61000-3-2 et offentligt lavspaendingsnetvaerk, der forsyner
Spaendingsudsving Opfylder kravene boliger med strom.
IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER KLASSE B (fortsat)

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Iceman er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af Iceman skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Immunitetstest
Elektrostatisk

udladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Hurtig elektrisk
transient/burst

IEC 61000-4-4

Udsving

IEC 61000-4-5

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spendings-
variationer pa
strgmforsyningens
indgangsledninger

IEC 61000-4-T1

Strgmfrekvens-
(50/60 Hz)
magnetfelter

IEC 61000-4-8

IEC 60601-
testniveau

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+2 kV for
strgmforsynings-
ledninger

+1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

£ kV
differentialtilstand

+2 kV almindelig
tilstand

<5% U, (>95% fald i
U,) 105 cyklusser

40 % U (60 % fald i
U,) 15 cyklusser

70 % U (30 % fald i
U,) i 25 cyklusser

<5 % U, (>95 % fald i
U,) 15 sek.

3A/m

Overensstemmelses-
niveau

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+2 kV for
strgmforsynings-
ledninger

+1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

£ kV
differentialtilstand

+2 kV almindelig
tilstand

<5% U, (>95% fald i
U,) 10,5 cyklusser

40 % U (60 % fald i
U, ) 15 cyklusser

70 % U (30 % fald i
U,) 125 cyklusser

<5% U, (>95 % fald i
U, ) i5 sek.

3A/m

Retningslinjer for
elektromagnetisk
miljo

Gulvene skal veere af
tree, cement eller
keramiske fliser. Hvis
gulvene er deekket med
syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed
vaere pa mindst 30 %.

Netspaendingens
kvalitet skal opfylde
kravene til et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netspaendingens
kvalitet skal opfylde
kravene til et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netspaendingens
kvalitet skal opfylde
kravene til et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af
kuldebehandlings-
enheden gnsker fortsat
brug ved
stremafbrydelser,
anbefales det, at
Iceman tilfares stram
fra en kontinuerlig
stremkilde eller et
batteri.

Magnetiske
strgmfrekvensfelter
skal have samme
karakteristika som et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

BEMZARK: U, er vekselstramsspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER KLASSE B (fortsat)

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Iceman er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af Iceman skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Immunitets- = IEC60601 = Overensstemmelses- Retningslinjer for
test Testniveau niveau elektromagnetisk miljo
Ledet RF 3Vrms 3V Baerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr ber
ikke anvendes teettere pa nogen
: del af kuldebehandlingsenheden,
IEC 61000-4-6 | 150 kHz til inklusive kabler, end den
80 MHz anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, som

Udstralet RF 3Vim 3vim geelder for senderens frekvens.
IEC 61000-4-3 80 MHz til Anbefalet separationsafstand:
25 GHz d = [35/\1[VP 150 KHz til 80 MHz

d = 35/ETVP 80 MHz til 800 MHz
d = [7/E1VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt
(W) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere
ifglge en elektromagnetisk maling
pd stedet® skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet

i hvert frekvensomrdde.”

Der kan forekomme interferens
i n@rheden af udstyr, der er
meerket med fglgende symbol:

(« "))

BEM/RK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. sendestationer for radiotelefoner (mobile/tradlase) og
mobilradioer, amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser samt tv-udsendelser kan ikke forudsiges
nejagtigt. Det bar overvejes at udfere en elektromagnetisk undersggelse med henblik pa at vurdere
det elektromagnetiske miljg, som skyldes faste RF-sendere. Hvis den mdlte feltstyrke pa det sted,
hvor Iceman bruges, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal lceman
observeres for at verificere normal funktion. Hvis der observeres unormal praestation, kan yderligere
forholdsregler vaere ngdvendige, sasom omplacering eller flytning af kuldebehandlingsenheden.

v | frekvensomrddet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end [Va] V/m.

161



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER KLASSE B (fortsat)

Anbefalede separationsafstande mellem barbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og kuldebehandlingsenheden

Iceman er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af Iceman kan medvirke til at undga elektromagnetisk
interferens ved at opretholde den minimumsafstand mellem det bzerbare og det mobile
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Iceman, der er angivet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens

Nominel maksimal m
udgangseffekt for = 150 KHz til 80 MHz
senderen 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 25 GHz
W d = 35/VI[VP d = 35/EVP d = [7/E1vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere, der har en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er naevnt ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) bestemmes ved hjalp af den relevante ligning for
senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens
producent.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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DONJOY ™

IceMan® CLEAR:?

och lceMan® CLASSIC
kylbehandlingsenheter

Bruksanvisning
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DENNA ENHET KAN BLI TILLRACKLIGT KALL FOR ATT ORSAKA ALL-
VARLIG SKADA. ALLVARLIGA BIVERKNINGAR OCH SAKERHETSRIS-
KER KAN UPPSTA NAR DU ANVANDER DENNA ENHET.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Nar IceMan® ska anvandas

IceMan® CLEAR? och IceMan® CLASSIC ar avsedda att anvdndas for till-
fallig minskning av svullnad och smarta efter operation eller skada. Detta
ar en icke-steril, receptbelagd enhet for enpatientbruk, som tillhandahal-
ler lokaliserad, yttre applikation av kylbehandling. Denna enhet far inte
anvandas for nagot annat andamal.

FUNKTIONSPRINCIP

Donjoy® Iceman®-enheter ger kylbehandling genom rinnande kallt
vatten, fran ett isbad via en applicerad behandlingsdyna.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Systemet ar avsett att anvandas av en legitimerad lakare eller sjukskoter-
ska, patienten, patientens vardgivare, eller en familjemedlem som hjalper
till. Anvandaren ska kunna:

- Ldsa, forsta och vara fysiskt kapabel att utfora alla anvisningar,
varningar och forsiktighetsatgdrder som anges i bruksanvisningen.
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KONTRAINDIKATIONER

Nar IceMan® inte ska anvandas

ANVAND INTE denna enhet pa patienter med Raynauds fenomen
eller andra vasospastiska tillstand; Buergers sjukdom; kdldallergi eller
overkanslighet; kryoglobulinemi; paroxysmal koldhemoglobinuri eller
andra koldagglutininsjukdomar; feokromocytom; sicklecellanemi eller
anamnes pa koldskada.

BEGRANSNINGAR PA SARSKILDA PATIENTPOPULA-
TIONER

Begrinsa anvandningen av IceMan® pa dessa patienter

Begrdnsa anvandningen av denna enhet pa patienter som saknar
reaktionsformaga, ar forstandshandikappade, har forandrat mentalt
tillstand eller forandrad smartupplevelse. Postoperativa patienter under
sedering eller pa analgetika eller anestetika, liksom patienter som tar
somnmedel, anxiolytika eller antidepressiva medel, maste kontrolleras
ofta under anvandning av denna enhet. Dessa patienter kan eventuellt
inte uppfatta smarta, sveda, domningar, stickningar eller minskad kansel,
och kan vara mottagliga for skador. Avbryt kylbehandling omedelbart vid
forsta tecken pa koldskada.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

DENNA ENHET KAN BLI TILLRACKLIGT KALL FOR ATT ORSAKA
ALLVARLIG SKADA. ALLVARLIGA BIVERKNINGAR OCH SAKER-

HETSRISKER KAN UPPSTA NAR DU ANVANDER DENNA ENHET.

VARNING! Se till att lasa och forsta alla varningar och
anvandningsinstruktioner innan denna enhet anvands.

For IceMan® CLEAR:

(UTAN termometer och temperaturkontroll)

VARNING! ANVAND INTE denna enhet utan recept fran en
lakare. Receptbelagd. Ditt recept maste ange hur lange och hur
ofta enheten ska anvandas, och hur langt uppehall som ska goras
mellan anvandningarna. ANVAND INTE denna enhet om du inte
har fatt ett recept eller om du inte forstar receptet. Anvandning
av denna enhet utan recept eller underlatenhet att folja receptet
kan leda till allvarlig skada, inklusive vdvnadsnekros.

AP |9

o
E
<

For IceMan® CLASSIC

(MED termometer och temperaturkontroll)

VARNING! ANVAND INTE denna enhet utan recept fran en
ldkare. Receptbelagd. Ditt recept maste ange en temperatur,
hur lange och hur ofta enheten ska anvandas, och hur langt
uppehall som ska goras mellan anvdandningarna. ANVAND
INTE denna enhet om du inte har fatt ett recept eller om du
inte forstar receptet. Anvandning av denna enhet utan recept
eller underlatenhet att folja receptet kan leda till allvarlig skada,
inklusive vavnadsnekros.

VARNING! Denna enhet kan bli tillrackligt kall for att orsaka
allvarlig skada, inklusive vavnadsnekros. Du maste kunna
kontrollera hur din hud ser ut under kyldynan ofta (minst varje
timme). ANVAND INTE denna enhet om du inte kan kontrollera
hur din hud ser ut ofta (minst varje timme). Kontrollera om

okad smarta, sveda, domningar, stickningar, 6kad rodnad,
missfargning, klada, 6kad svullnad, blasor, irritation eller andra
forandringar i hudens tillstand forekommer under kyldynan

eller runt behandlingsomradet. Om du upplever ndgot av dessa
tillstdnd, ska du omedelbart avbryta anvandning av denna enhet
och kontakta din lakare.

P2 B

VARNING! Denna enhet dr endast avsedd for enpatientbruk.
Sekundar anvandning kan orsaka allvarlig skada, inklusive infektion.

VARNING! Applicering av kyldynor direkt pa huden kan leda till
allvarlig skada, inklusive vivnadsnekros. LAT INTE nagon del av
kyldynan komma i kontakt med huden. ANVAND ALLTID med
en barriar mellan huden och kyldynan.

> (BB
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER (forts.)

VARNING! Det kan under anvandning bildas fukt pa barridren
mellan huden och kyldynan, vilket kan skapa kallare temperaturer
pad huden. Temperaturer som ar for kalla kan leda till allvarlig skada,
inklusive vavnadsnekros. KONTROLLERA ALLTID om det finns
fukt pa barridren mellan huden och kyldynan. Om det finns fukt pa
barriaren, ska anvandning av denna enhet omedelbart avbrytas.

A

VARNING! Ddliga anslutningar mellan slangar kan orsaka ldackage,
vilket kan leda till allvarlig skada, inklusive infektion och vdavnads-
nekros. LYSSNA ALLTID efter ett "snapp” eller "klick” nar du anslu-
ter slangen pa IceMan® kylbehandlingsenheten till kyldynans slang.
Anvadnd endast ICEMAN kyldynor.

>

VARNING! Anvandning av IceMan® med vata hander eller pd en
vat plats kan leda till elektriska stétar och personskador. HAN-
TERA INTE transformatorn eller ndtsladden med vata hander
eller pd en vat plats. Stromforsorjningsenheten ar frankopplingen
for natstrommen. Placera inte utrustningen sa att det blir svart
att komma at frankopplingen. Anslut utrustningen endast till den
stromforsorjning som tillhandahalls for denna produkt.

>

VARNING! ANVAND INTE IceMan® nira brandfarliga anestetika el-
ler syreberikad miljo, vilket kan leda till explosion och allvarlig skada.

VARNING! Forvara ndtsladden, slangen, smadelar och forpack-
nings-material utom rackhall fran barn och djur. Dessa artiklar
utgor en risk for kvavning eller strypning.

VARNING! Det kan vara riskabelt att anvanda tillbehaor, 16stagba-
ra delar och material, eller att sammanlanka till annan utrustning
som inte beskrivs i dessa instruktioner, eller pa annat satt andra
utrustningen.

VARNING! Var forsiktig nar denna enhet anvands i narheten av
annan utrustning. Eventuella elektromagnetiska eller andra stor-
ningar kan paverka denna eller annan utrustning. Forsok att mini-
mera denna interferens genom att inte anvanda annan elektronisk
utrustning tillsammans med denna enhet.

VARNING! Undvik risken for elstotar genom att inte montera
isar lceMan®. Om enheten inte fungerar korrekt, ska du kontakta
DonJjoy produktsupport.

> B P PP

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nar du ska utova sarskild forsiktighet vid forskrivning av IceMan®

Utova sarskild forsiktighet vid forskrivning av denna enhet for barn

under 12 ar och patienter med artritsjukdomar; perifer vaskuldr sjukdom;
minskad hudkanslighet; dalig cirkulation eller komprometterad lokal
cirkulation; hyperkoagulationssjukdomar; diabetes eller neuropatier.
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PATIENTINFORMATION

Anvisningar for anvandning av IceMan®

En lakare maste ordinera behandling med denna enhet, och

maste ange en temperatur (for IceMan® CLASSIC), hur lange och

hur ofta enheten ska anvandas samt langden pa uppehall mellan
anvandningar. Du maste folja det personliga recept som du far av din
lakare.

Denna enhet kan bli tillrackligt kall for att orsaka allvarlig skada,
inklusive vavnadsnekros. Du maste kunna undersdka hur din hud ser
ut under kyldynan. Anvand INTE denna enhet om du inte ofta (minst
varje timme) kan kontrollera hur din hud ser ut. Manniskor ar olika
kansliga for kyla och reaktionerna pa kylbehandling kan variera.

Kontrollera om 6kad smarta, sveda, domningar, stickningar, okad
rodnad, missfdrgning, klada, 6kad svullnad, blasor, irritation eller andra
forandringar i hudens tillstand forekommer under kyldynan eller runt
behandlingsomradet. Om du upplever ndgot av dessa tillstand, ska du
omedelbart avbryta anvandning av denna enhet och kontakta din lakare.

Informera din ldkare om nagot av foljande gdller dig: artritsjukdom;
perifer vaskuldr sjukdom; under 12 ar; minskad hudkanslighet; dalig
cirkulation eller komprometterad lokal cirkulation; hyperkoagulations-
sjukdomar; diabetes eller neuropatier.

Kontrollera om det finns fukt pa barridren mellan huden och kyldynan.
Om det finns fukt pd barridren, ska anvandning av denna enhet ome-
delbart avbrytas.

Anvand inte gips eller bandage over IceMan® kyldynor.

Anvand endast godkanda lceMan® kylbehandlingsdynor med
IceMan®-enheter.

Tryck ihop slangar med ett "snapp” eller "klick” sa att de sitter at
ordentligt, for att sdkerstalla en tillforlitlig anslutning mellan IceMan®
och IceMan® kyldynor. Overvaka slanganslutningar under anvandning.

Denna enhet ar avsedd for enpatientbruk.

Folj alla forsiktighetsatgarder som kravs for att undvika elektriska sto-
tar, brand, brannskador eller andra personskador fran elektrisk stréom,
genom att anvanda enheten inomhus, med torra hdnder, och pa en
torr plats. Halla alla elanslutningar borta fran vatten.

Anvand inte denna enhet om natsladden eller kontakten ar skadad.

IceMan® ar osteril och ar inte avsedd att steriliseras. Forsok inte att
sterilisera enheten pa nagot satt.

Receptbelagd.
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ANVANDARINSTRUKTIONER

Tillsatt is till fyllningslinjen inuti enheten.

Tillsatt kallt vatten till fyllningslinjen.

3a. CLEAR: lock - Placera locket pa enheten
och sakerstall att flansen fors in i fordjupningen.
Tryck sedan ned locket for att stanga och sakra.

3b. CLASSIC Lid - Placera locket pa enhe-
ten med handtaget nedat, och sakerstall att
etiketten ar vand uppat. Sakra locket genom
att lyfta handtaget, vilket engagerar lockets
lasmekanism.

3a 3b

Anslut IceMan®-slangen till kyldynans slang.

Tryck ihop slangar med ett "snapp” eller "klick”

sd att de sitter at ordentligt, for att sdkerstal-
la en tillforlitlig anslutning.

ek
(2N

Sla pa enheten genom att satta i sladden

i anslutningen pa baksidan av enheten och
satta i kontakten i vagguttaget. (Stang

av enheten genom att dra ut sladden.)

VARNING! Vid applicering av kyldynan far
INGA delar av kyldynan komma i kontakt
med huden. Anvand alltid med en barriar
mellan huden och kyldynan.

Applicera kyldynan pa patienten. Se applice-
ringsanvisningarna som medfoljer kyldynan.

Kontrollera om det finns fukt pa barridren
mellan patientens hud och kyldynan. Om det
finns fukt pa barridren, ska anvandning av
denna enhet omedelbart avbrytas.

For IceMan® CLASSIC

Stall till en borjan in temperaturkontrollen
pa handkonsolen vid den vita pricken.

Lat temperaturen stabiliseras i 10 minuter
efter att kyldynan placerats pa patienten.
Justera sedan temperaturen till det intervall
som ordinerats av ldkaren.

Far INTE anvandas om du inte har ett recept.

5125

hogsta kyla
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INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH FORVARING

e Dra ut kontakten ur eluttaget.

+ UNDVIK ELSTOTAR GENOM ATT INTE DRA UT KONTAKTEN
UR ELUTTAGET MED FUKTIGA HANDER.

e Koppla fran dynan fran slangen.

e Tom kylbehallaren och torka torr.

e TOm dynan genom att halla sa att slangen hdnger nedat.

e Tryck pa knapparna i slangens dnde och lat allt vatten rinna ut ur dynan.

* Om rengoring behdvs: torka av enheten och handtvatta dynorna
och omslagen med mild tval och varmt vatten. Lufttorka.

MILJOMASSIGA OCH SERVICEGRANSER

e Intervall for driftstemperatur: 5° TILL 40 °C

* Relativt luftfuktighetsomrade for drift: 15 % — 90 %

e Forvarings- och transporttemperatur: -25 °C TILL 70 °C

* Relativt luftfuktighetsomrdde forvaring och transport: 0 — 90 %
o Lufttrycksintervall: 700 hPa till 1060 hPa

e Hallbarhet: 10 ar

* Anvandningstid: 400 drifttimmar

STROMFORSORJNING

e Bestall en stromforsorjningsenhet i reserv genom att kontakta
DJO Global kundsupport.

* Donjoy® Iceman® internationell stromférsorjning: DJO art.nr 13-2325

GARANTI

DJO, LLC reparerar eller ersatter hela eller delar av enheten och dess
tillbehor vid defekter i material eller utforande under en period av sex
madanader med bdrjan fran forsaljningsdatum.
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SAKERHETSKLASSIFICERINGAR

Driftstyp — Kontinuerlig drift

Extern elektrisk stromkalla — Klass Il-utrustning D
[ ]

Grad av skydd mot elektrisk stot — utrustning av typ BF ﬂ

Internationell skyddsmarkningskod som anger att enheten har P21

testats enligt standarden IEC 60529 for intrangningsskydd.

FORKLARING/SYMBOLBESKRIVNING

OBS! Se Klass Il .
handboken utrustning Kall temperatur Varningssymbol
Tillverkare Receptbelagd Typ BF- Temperaturgran-
utrustning ser
| X R
only

Denna produkt

. “ “ . maste separeras
Fuktighetsgran Granser for at fran hushalisavfall

ser mosfarstryck o
och atervinnas som
elektroniskt avfall

Femwl| €3 | &) | &

BIatt - Atgard kravs av anvandaren
Gult - Fortsatt med forsiktighet
Orange - Varning

Sakerhetsmarke
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FELSOKNING

Pumpen startar inte
e Kontrollera alla elektriska anslutningar och kontrollera att vagguttaget
ar stromforande.

Kyldynan kyls inte ned
Sakerstall att instangd luft har avlagsnats ur kyldynan nar strommen val slas pa.

« Sakerstall att kylbehdllaren ar fylld med is och vatten.

» Kontrollera alla slanganslutningar och kontrollera att kyldynan ar palindad
pa rdtt satt, sa att vattnet kan floda.

« Kontrollera och rengor filterlocket, som sitter under pumpaggregatet.
Bdrja genom att forst tomma kylbehandlingsenheten. Ta bort filterlocket
som sitter under pumpaggregatet genom att dra av det. Rengor filterlocket
och avlagsna allt material som kan tappa till filtret. Satt slutligen tillbaka
filterlocket innan du anvander enheten.

Kyldynans tryck ar lagt
 Kontrollera vattennivan. Tillsatt vatten om det behdvs.
e Sakerstall att instangd luft har avlagsnats ur kyldynan.

Inget vattenflode

 Kontrollera vattennivan. Tillsatt vatten om det behovs

« Kontrollera och rengor filterlocket, som sitter under pumpaggregatet.

 Kyldynan och slangen ar lindade for hart eller slangen ar klamd. Ta bort och
satt pa kyldynan igen medan kylbehandlingsenheten kors, och sakerstall att
vattnet cirkulerar fritt i hela kyldynan och att slangen inte ar knickad.

e Sakerstall att kylbehandlingsenhetens slang ar korrekt ansluten till
kyldynans slang.

» Med kylbehdllaren fylld med vatten. Stang av enheten. Koppla fran kyldynan
frdn motorenheten. Infoga ett trubbigt instrument (t.ex. en penna) i var och
en av honkontakterna for vatska pa den motoriserade enhetens slangset, for
att trycka ned och oppna de fjaderbelastade avstangningsventilerna. Tryck
ned varje ventil i 1 = 2 sekunder vardera sa att eventuell instangd luft kan
avlagsnas. Ateranslut dynan och sl& p& enheten igen.

Vattenldckage vid kontakten

e Kontakten mellan kylbehandlingsenhetens slang och kyldynans slang ar
inte ansluten pa ratt satt. Stoppa maskinen, koppla fran slangen, ateranslut
slangen och lyssna efter ett "snapp” eller "klick”, och starta om enheten.

e Kontrollera barridren for att sakerstdlla att den ar torr. Kontrollera
o-ringarna. Byt ut mot en torr barridr, om den dr vat.

Vattenldckage pa kyldynan

e Trasig kyldyna, byt ut.

e Kontrollera barriar for att sakerstdlla att den ar torr. Byt ut mot en torr
barridr, om den ar vat.

Magnetiska eller elektromagnetiska storningar

« Vrid eller flytta enheten. Oka avstandet mellan apparaterna. Anslut
stromforsorjningen till ett vagguttag som inte sitter i samma krets som
annan utrustning ar ansluten till.
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PRODUKTSUPPORT

Kontakta tillverkaren om du behdver hjdlp med att stdlla in, anvanda
eller underhalla utrustningen eller for att rapportera ovantad drift eller
ovdntade handelser.

For produktsupport, ring +1-888-405-3251.

TILLBEHOR

Kontakta DJO globala produktsupport pa ovanstaende nummer eller
besok www.djoglobal.com for information och tillganglighet av nagot
av foljande tillbehor:

e Kyldynor*

e Kylomslag*

e Forband*

* Tillgangliga sterila alternativ.
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OVERENSSTAMMELSEFORKLARINGAR

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Iceman har testats och funnits dverensstdmma med granserna for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk enligt 60601-1-2. Dessa granser ar utformade for att ge
rimligt skydd mot skadlig interferens i en typisk medicinsk installation.

Forsiktighet: Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder med avseende pa EMC och maste installeras och
anvandas enligt dessa anvisningar. Det dr mojligt att hoga nivaer av
utstralad eller ledd radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fran
barbar och mobil RF kommunikationsutrustning eller andra starka eller
narliggande radiofrekventa kallor kan resultera i att systemets funktion
stors. Storning kan bl.a. markas genom att utrustningen upphor att
fungera eller annan felaktig funktion. Om detta intraffar, undersok stallet
dar stérningen uppstod och vidta féljande atgarder for att

undanroja kallan/-orna.

e Stdng av och sld pa utrustning i narheten for att identifiera den
storande utrustningen.

e Flytta eller andra riktning pa storande utrustning.
« Oka avstandet mellan den stérande utrustningen och ditt system.

e Hantera anvandning av frekvenser som ligger ndara systemets
frekvenser.

e Flytta enheter som dr mycket mottagliga for EMI.

» Sank uteffekten hos interna kallor inom institutionens kontroll (sasom
personsokarsystem).

» Mark enheter som dr mottagliga for EMI.

e Utbilda klinikpersonalen att kanna igen potentiella EMI-relaterade
problem.

* Eliminera eller minska EMI med tekniska I&sningar (sdsom skarmning).

e Begransa anvandningen av personlig kommunikationsutrustning
(mobiltelefoner, datorer) i omraden med EMI-kénslig utrustning.

e Lat andra ta del av relevant EMI-information, i synnerhet vid
utvardering av inkop av ny utrustning som kan orsaka EMI.

» Kop endast medicinsk utrustning som uppfyller IEC 60601-1-2
EMC-standarden (3V/meter EMI-immunitet, maximal storningsniva
0,0014 V/meter).
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER KLASS B

Vvagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetiska emissioner

Iceman ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av IceMan ska se till att den anvands
under sadana forhallanden.

Emissionstester

RF-emissioner
CISPR T

RF-emissioner CISPR 11

Overtonsemission
|EC 61000-3-2

Spanningsfluktuatio-
ner [EC 61000-3-3

Overens-
staimmelse

Grupp 1

Klass B

Klass A

Overensstam-
mer med

Vagledning for
elektromagnetisk miljo

IceMan anvander enbart
radiofrekvensenergi for sin interna
funktion. RF-emissionerna ar darfor
mycket Idga och det ar osannolikt att de
orsakar nagon interferens i narliggande
elektronisk utrustning.

IceMan ar lamplig for anvandning i alla
lokaler, inklusive bostader och lokaler som
ar direktanslutna till det kommunala
lagspanningsnatet som forser byggnader
som anvands som bostader.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER AV KLASS B (forts.)

Vagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

Iceman ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av IceMan ska se till att den anvands under sadana
forhallanden.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb
Transient/skur

IEC 61000-4-4

Stotpulser

IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariatio-
ner pa ingaende
elledningar

IEC 61000-4-11

Natfrekvens
(50/60Hz)
Magnetfalt

IEC 61000-4-8

OBS! U, dr natstromsspanningen fore tilldmpning av testnivan.

IEC 60601
testniva

+6 kV-kontakt

+8 kV luft

+2 KV for stromfo-
rsorjningsledningar

+1 kv for in-/
utgaende ledningar

+1 kV
differentiallage

+2 kV common
mode-lage

<5% U, (>95 % fall i
U,) under 0,5 cykler

40 % U (60 % fall i
U,) under 5 cykler

70 % U (30 % fall i
U,) under 25 cykler

<5 % U, (>95 % fall
iU;) under 5 sek

3A/m

Overensstim-
melseniva

+6 kV-kontakt

+8 kV luft

+2 KV fOr stromfo-
rsorjningsledningar

£1 kv forin-/
utgaende ledningar

+1 kV
differentiallage

+2 kV common
mode-lage

<5% U, (>95 % fall i
U,) under 0,5 cykler

40 % U (60 % fall i
U, ) under 5 cykler

70 % U (30 % fall i
U,) under 25 cykler

<5% U, (>95 % fall
i U;) under 5 sek

3A/m
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Vagledning for
elektromagnetisk
miljo

Golv ska vara gjorda
av trd, betong eller
kakel. Om golven ar
av syntetiskt material
bor den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Stromforsorjningen
via elnatet ska vara
av sadan kvalitet
som normalt rader
i kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Stromforsorjningen
via elnatet ska vara
av sadan kvalitet
som normalt rader
i kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Stromforsorjningen
via elnatet ska vara
av sadan kvalitet
som normalt rader
i kommersiell eller
sjukhusmiljo. Om
anvandaren av
kylterapienheten
kraver kontinuerlig
drift under ett
stromavbrott,
rekommenderar vi
att lceMan forsorjs
via en avbrottsfri
stromforsorjning
eller ett batteri.

Kraftfrekventa
magnetiska falt ska
ligga vid nivaer som ar
karaktaristiska for an
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER AV KLASS B (forts.)

Végledning och tillverkarens forsdakran - elektromagnetisk immunitet

Iceman ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av IceMan ska se till att den anvands under sadana
forhallanden.

Immunitet = IEC 60601 | Overens Vigledning for
.o stammelse > —_—
Test Testniva Niv& elektromagnetisk miljo
Ledningsbun- | 3Vrms 3V Barbar och mobil
den RF radiokommunikationsutrustning
i ska ej anvandas pa kortare avstand
IEC 61000-4-6 | 120 kHz till fran nagon av kylterapienhetens
80 MHz delar, inklusive kablarna, an det
. rekommenderade
Utstralad RF 3v/m 3v/m separationsavstand som beraknas
) med anvandning av den ekvation
IEC 61000-4-3 i% '\GAI:'Z till som galler for sandarfrekvensen.
, z

Rekommenderat
separationsavstand:

d = [3.5/VAIVP 150 KHz till 80 MHz
d = [35/E1VP 80 MHz till 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala
nominella uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkarens uppgifter och

d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare,
bestamda genom en
elektromagnetisk platsinspektion,?
ska vara mindre an
Overensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.”

Interferens kan intraffa i narheten
av utrustning markt med foljande

symbol:
(( i)))

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz, gdller det hogre frekvensomradet.

OBS 2! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska
spridningen paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radio (mobil- /sladdlsa) telefoner och
kommunikationsradio, amatorradio, AM- och FM- radiosandningar och TV-sandningar kan inte
noggrant teoretiskt forutsagas. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende pa
RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pd platsen ddr IceMan anvands 6verskrider den tillimpliga RF-Gverensstammelsenivan ovan,
ska IceMan Overvakas for att verifiera normal drift. Om onormal drift observeras kan ytterligare
atgarder vara nddvandiga, sasom att vanda pa eller flytta kylbehandlingsenheten.

® Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, bor faltstyrkorna vara lagre an [Va] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF-EMISSIONER AV KLASS B (forts.)

Rekommenderat separationsavstind mellan birbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och kylterapienheten

Iceman® ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade
storningar fran radiofrekvenser (RF) kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Iceman
kan bidra till att undvika elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla
ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sdndare) och IceMan enligt nedanstdende rekommendationer, baserat
pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

sindarens Separationsavstand enligt sindarens frekvens
maximala m
nominella 150 KHz till 80 MHz 80 MHz il 800 MHz till
uteffekt 800 MHz 25 GHz
w d = B5MIVP d = 35/ENVP d = [7/E0]VP
0,01 o 012 0,23
0] 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 23

For sandare med nominell uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) berdknas med hjdlp av den ekvation som &r
tillampbar pd sandarens frekvens, dar P ar den maximala nominella uteffekten

for sandaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

OBS! 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, géller separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

OBS! 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning pdverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och
manniskor.
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DONJOY ™

IceMan® CLEAR:- ja

IceMan® CLASSIC
-kylmahoitoyksikot

Kayttoohjeet
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TAMA LAITE VOI OLLA NIIN KYLMA, ETTA SE VOI AIHEUTTAA VA-
KAVIA VAMMOJA. TAMAN LAITTEEN KAYTON AIKANA SAATTAA
ILMETA VAKAVIA HAITTAVAIKUTUKSIA JA VAAROJA.

KAYTTOAIHEET

Milloin IceMan®-laitetta kdytetdan

IceMan® CLEARS- ja IceMan® CLASSIC -tuotteen kayttotarkoitus on
turvotuksen ja kivun tilapainen lieventaminen leikkauksen tai vamman
jalkeen. Tama on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu ei-steriili laakdrin
maddrdyksen edellyttava tuote, joka on tarkoitettu paikalliseen ulkoiseen
kylmahoitoon. Tamadn laitteen kayttd muihin kayttotarkoituksiin on
kielletty.

KAYTTOPERIAATE

Donjoy® Iceman® -laitteita kaytetadn kylmahoitoon, joka perustuu jaa-
vesisdiliosta tulevaan ja kylmatyynyn lapi kulkevaan kylmadn juoksevaan
veteen.

KENELLE TUOTE ON TARKOITETTU

Laite on tarkoitettu valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen, poti-
laan, hdanen hoitajansa tai hantd avustavien perheenjasenten kaytetta-

- lukea ja ymmartaa kaikki annetut ohjeet, varoitukset ja varotoimet ja
olla fyysisesti kykenevad noudattamaan niita.
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VASTA-AIHEET

Milloin IceMan®-laitetta ei saa kayttaa

ALA kayta tatd laitetta potilaille, joilla on todettu valkosormisuus (Ray-
naud’n ilmid) tai jokin muu vasospastinen sairaus, Blrgerin tauti, kylma-
allergia tai yliherkkyys, kryoglobulinemia, paroksysmaalinen kylmahe-
moglobinuria tai jokin muu kylmaagglutiniinisairaus, feokromosytooma,
sirppisoluanemia tai aiemmin todettu kylmdavamma.

ERITYISPOTILASRYHMIIN KOHDISTUVAT RAJOITUKSET

Rajoita IceMan®-laitteen kdyttoa nailld potilailla

Rajoita taman laitteen kayttoad potilailla, jotka ovat reagoimattomia tai
toimintakyvyttomia tai joilla on mielenterveysongelmia tai jotka eivat
aisti kipua normaalisti. Potilaita, joille on suoritettu leikkaustoimenpide
sedaatiossa tai joille on annettu kipua lievittdvid ladkkeita, seka potilaita,
jotka kayttdvat unilddkkeitd, ahdistuslddkkeita tai masennusldakkeita,
on seurattava saannallisin valiajoin taman laitteen kdyton aikana. Nama
potilaat eivat valttamatta tunne kipua, polttelua, puutumista, kihelmaoin-
tid tai tuntoaistin heikentymistd ja ovat ndin alttiita vammoille. Lopeta
kylmahoidon antaminen valittomadsti, jos havaitaan jokin merkki kylma-
vammasta.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET

TAMA LAITE VOI OLLA NIIN KYLMA, ETTA SE VOI AIHEUTTAA
VAKAVIA VAMMOJA. TAMAN LAITTEEN KAYTON AIKANA SAAT-
TAA ILMETA VAKAVIA HAITTAVAIKUTUKSIA JA VAAROJA.

VAROITUS! Lue kaikki varoitukset ja kayttoohjeet niin, etta ymmarrat ne,
ennen kuin kaytdt tata laitetta.

IceMan® CLEAR?

(ILMAN ldmpomittaria ja lampotilan saatoa)

VAROITUS! ALA kayta tatd laitetta iiman lddkérin madraysta. Vain I3aka-
rin madrayksesta. Laakarin maarayksesta on kdytava ilmi, kuinka kauan ja
kuinka usein laitetta kaytetaan ja lisaksi siind on maaritettava kayttoker-
tojen vélisten taukojen pituus. ALA kayta tata laitetta iiman 1adkarin maa-
raystd tai jos et ymmadrrd, mitd madrayksessd sanotaan. Tamdn laitteen
kayttd ilman ladkarin maaraysta tai madrayksen ohjeiden noudattamatta
jdttaminen saattaa johtaa vakaviin vammoihin, kuten kudoskuolioon.

A B

o
E
~<

IceMan® CLASSIC

(jossa on lampomittari ja limpotilan saadto)

VAROITUS! ALA kayta titd laitetta ilman ladkarin maaraystd. Vain 13aka-
rin maarayksestd. Maarayksessa on ilmoitettava laitteen kdyttolampotila,
kayttokertojen pituus ja tiheys seka taukojen kesto kdyttokertojen valilla.

ALA kayta tatd laitetta ilman 1adkarin madrdysta tai jos et ymmarrd, mita
maarayksessa sanotaan. Taman laitteen kaytto ilman ladkarin maaraysta

tai maarayksen ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa vaka-
viin vammoihin, kuten kudoskuolioon.

5o B

VAROITUS! Tama laite voi olla niin kylmd, etta se voi aiheuttaa vakavia
vammoja, kuten kudoskuolion. Tarkista kylmatyynyn alla olevan ihon
kunto saanndllisin valiajoin (vahintaan tunnin valein). ALA kayta tatd
laitetta, jos et voi tarkistaa ihon kuntoa sadannallisin valigjoin (vahintadn
tunnin valein). Varmista, ettei kylmatyynyn alla tai hoitoalueen ympadris-
tossa olevassa ihossa ole havaittavissa lisaantynyttd kipua, kuumotusta,
puutumista, kihelmaintid, punoitusta, varimuutoksia, kutinaa, turvotusta,
rakkuloita, drsytystd tai muita muutoksia. Jos sinulla ilmenee jokin naista
oireista, lopeta kdytto vdlittomasti ja ota yhteytta ladkariin.

VAROITUS! Tama laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
Kaytto toisella potilaalla voi aiheuttaa vakavia vammoja, kuten infektion.

VAROITUS! Jos kylmdtyynyja kaytetddn suoraan ihoa vasten, seurauk-
sena voi olla vakavia vammoja, kuten kudoskuolio. ALA pasta mitadn
kylmatyynyn osaa kosketuksiin ihosi kanssa. Kaytd ihon ja kylmatyynyn
vdlissa AINA suojusta.

> B> B>
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET (jatkuu)

VAROITUS! Ihon ja kylmatyynyn valiseen suojukseen voi syntya kosteutta
kdyton aikana, minka seurauksena ihon lampatila voi laskea. Liian alhainen
lampatila voi aiheuttaa vakavia vammoja, kuten kudoskuolion. Tarkista
AINA, onko ihon ja kylmatyynyn valinen suojus kostea. Jos suojuksessa on
kosteutta, lopeta taman laitteen kayttd valittdmasti.

>

VAROITUS! Huonot letkuliitannat voivat aiheuttaa vuotoja, jotka voivat
johtaa vakaviin vammaoihin, kuten infektioon ja kudoskuolioon. Varmista
AINA, ettd kuulet napsahduksen, kun liitat IceMan®-kylmahoitoyksikon
letkun kylmatyynyn letkuun. Kaytd vain ICEMAN-kylmatyynyja.

VAROITUS! Jos IceMan®-laitetta kasitellaan kadet markina tai marassa
ympéristossa, seurauksena voi olla sahkdisku ja vakavia vammoja. ALA ka-
sittele muuntajaa tai virtajohtoa kadet mdrkind tai mdrdssd ymparistossa.
Virransyotto katkaistaan virransyottoyksikosta. Ald aseta laitteistoa siten,
ettd virran katkaiseminen on vaikeaa. Liita laitteisto vain taman tuotteen
mukana toimitettuun virtaldhteeseen.

VAROITUS! ALA kaytd IceMan®-laitetta helposti syttyvien anesteettien
laheisyydessa tai runsaasti happea sisaltavassa ymparistossa, koska muu-
toin seurauksena voi olla rajahdys ja vakavia vammoja.

VAROITUS! Pida virtajohto, letku, pienet osat ja pakkausmateriaalit poissa
lasten ja eldinten ulottuvilta. Nama esineet voivat aiheuttaa tukehtumis-
tai kuristumisvaaran.

VAROITUS! Lisavarusteiden, irrotettavien osien ja materiaalien kaytto,
liittdminen laitteisiin, joita ei ole mainittu naissa ohjeissa, tai laitteiston
muu muokkaaminen voi olla vaarallista.

VAROITUS! Ole erityisen varovainen, kun tdta laitetta kaytetdan muiden
laitteiden Iahella. Sahkdmagneettiset tai muut hairiot voivat vaikuttaa
tdhdn laitteeseen tai muihin laitteisiin. Yritd vahentdd hdirioitd olemalla
kdyttamdttd muita elektronisia laitteita taman laitteen laheisyydessa.

VAROITUS! Ald pura IceMan®-laitetta, jotta sahkdiskun vaara pienenee.
Jos laite ei toimi asianmukaisesti, ota yhteyttd Donjoyn tuotetukeen.

>l B PIPIP B P

VAROTOIMET

Milloin IceMan®-laitteen maaraamisessa on noudatettava erityista varo-

vaisuutta

Noudata erityista varovaisuutta, jos tama laite maarataan potilaalle, jota koskee
jokin seuraavista: niveltulehdus, perifeerinen verenkiertosairaus, alle 12 vuoden
ika, heikentynyt ihon tuntoaisti, huono verenkierto tai paikallisen verenkierron

hairio, hyperkoagulaatio, diabetes tai neuropatia.
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POTILASTIEDOT

IceMan®-laitteen kdyttdohjeet

 Talld laitteella saa antaa hoitoa vain ladkdrin mddrayksestd. Mddrayksesta on
kaytavd ilmi ldmpatila (IceMan® CLASSIC), hoitokertojen kesto ja tiheys seka
taukojen pituus hoitokertojen vdlilla. Noudata ladkdrinmdaardyksessa annettu-
ja ohjeita.

« Tamad laite voi olla niin kylma, etta se voi aiheuttaa vakavia vammoja, kuten
kudoskuolion. Tarkista kylmatyynyn alla olevan ihon kunto. ALA kayta tata
laitetta, jos et voi tarkistaa ihon kuntoa sadannallisin valiajoin (vahintddn tun-
nin valein). Ihmiset ovat herkkid kylmalle usein eri tavoin, ja eri ihmiset voivat
reagoida kylmahoitoon eri tavoin.

* Varmista, ettei kylmatyynyn alla tai hoitoalueen ympadristossa olevassa ihossa
ole havaittavissa lisaantynyttd kipua, kuumotusta, puutumista, kihelmaointia,
punoitusta, varimuutoksia, kutinaa, turvotusta, rakkuloita, drsytystd tai muita
muutoksia. Jos sinulla ilmenee jokin ndistad oireista, lopeta kaytto valittomasti
ja ota yhteytta ladkariin.

* Ota yhteytta lddkadriin, jos jokin seuraavista koskee sinua: niveltulehdus,
perifeerinen verenkiertosairaus, alle 12 vuoden ika, heikentynyt ihon tuntoais-
ti, huono verenkierto tai paikallisen verenkierron hdirio, hyperkoagulaatio,
diabetes tai neuropatia.

 Tarkista, onko ihon ja kylmdtyynyn vdlinen suojus kostea. Jos suojuksessa on
kosteutta, lopeta taman laitteen kaytto valittomadsti.

 Ald peitd IceMan®-kylmatyynyja sidoksilla tai muilla materiaaleilla.

o Kayta lceMan®-yksikoiden kanssa vain hyvaksyttyja lceMan®-kylmahoitotyy-
nyja.

* Jotta IceMan®-yksikko ja IceMan®-kylmatyyny kiinnittyvat yhteen asianmu-

kaisesti, napsauta letkut paikoilleen siten, ettd ne kiinnittyvat toisiinsa pitdvas-
ti. Seuraa letkuliitantdjen toimintaa kayton aikana.

» Tamad laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

* Noudata kaikkia varotoimia, jotta voit valttdd sahkaiskun, tulipalon, palovam-
mojen ja muiden henkilévahinkojen vaaran kdyttdmalld laitetta sisdtiloissa
ja kasittelemalla sita vain kuivin kasin kuivassa ymparistossa. Varmista, etta
kaikki sahkoliitannat pysyvat kuivina.

 Ald koskaan kayta tatd laitetta, jos sen virtajohto tai virtaliitin on vaurioitunut.

* IceMan® ei ole steriili, eika sita ole tarkoitettu steriloitavaksi. Ald yrita steriloi-
da yksikkoa milladn tavoin.

 Vain lddkarin maardyksestd.
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KAYTTOOHJEET

Lisad jaatd jadhdyttimen sisaviivaan asti.

Lisaa kylmaa vetta tayttoviivaan asti.

3a. CLEAR:-kansi - Aseta laitteen kansi paikalleen

siten, ettad kieleke asettuu uraan. Paina kantta sen —

jalkeen alaspain ja kiinnitd se paikalleen. =

o 3b. CLASSIC-kansi - Kun kahva on alhaalla, aseta

kansi laitteen padlle siten, etta merkintapuoli

tulee ylospain. Lukitse kansi paikalleen nostamalla

kahvaa, jolloin kannen lukitusmekanismi kytkeytyy. 3a 3b
CLICk
£

Liitd lceMan®-letku kylmatyynyn letkuun. Jotta
litdnndsta tulee pitdvd, napsauta letkut tukevasti
paikoilleen.

Kytke laite padlle littamalla virtajohdon toinen paa
laitteen taustapuolella olevaan liitantaan ja toinen
paa seinapistorasiaan. (Voit kytkea laitteen pois
paaltd irrottamalla johdon.)

VAROITUS! Kun asetat kylmatyynyn paikalleen,
ALA paasta mitaan kylmatyynyn osaa kosketuksiin
ihosi kanssa. Kayta ihon ja kylmatyynyn valissa
aina suojusta.

Aseta kylmdtyyny paikalleen potilaalle. Katso
kylmatyynyn mukana toimitetut kayttoohjeet.

Tarkista, onko ihon ja kylmatyynyn vélinen suojus
kostea. Jos suojuksessa on kosteutta, lopeta tdman
laitteen kayttd valittomasti.

IceMan® CLASSIC

Aseta kasikonsolissa oleva ldmpatilan saadin
valkoisen pisteen kohdalle. Anna lampatilan
tasaantua 10 minuutin ajan sen jalkeen, kun olet
asettanut kylmdtyynyn potilaalle. Saada sen jal-
keen lampatila Iddkarin maaraamalle tasolle.

ALA kayta tuotetta, jos sen kayttoon ei ole 13dka-
rin maaraysta.

korkein limpétila @
4
= ¢

matalin lampétila

AC
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SAILYTYS- JA PUHDISTUSOHJEET

* Irrota virtaldhde seinan pistorasiasta.

+ JOTTA VALTETAAN SAHKOISKUN VAARA, ALA IRROTA VIRTALAHDETTA
KADET MARKINA.

* Irrota tyyny letkusta.

» Tyhjennad jaahdytin ja pyyhi se kuivaksi.

» Tyhjennd tyyny pitelemalla sita siten, etta letku roikkuu alaspain.
* Paina letkun padssa olevia painikkeita ja valuta vesi ulos tyynysta.

* Jos laitteisto on puhdistettava, pyyhi laite ja pese tyynyt ja kadreet kasin kayt-
tamalla lamminta vetta ja mietoa saippuaa. Anna kuivua itsestaan.

YMPARISTOA JA KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET

o Kayttoympdriston lampatila: 5 - 40 °C

o Kayttoympdriston suhteellinen kosteus: 15 — 90 %

* Sdilytys- ja kuljetuslampatila: -25 - 70 °C

» Suhteellinen kosteus sdilytyksen ja kuljetuksen aikana: 0 - 90 %
* lImanpaine: 700 - 1060 hPa

o Kayttoika: 10 vuotta

* Huoltovali: 400 kayttdtuntia

VIRTALAHDE

» Korvaavan virtalahteen voi tilata ottamalla yhteytta DJO Globalin asiakastu-
keen.

+ Kansainvdlisilla markkinoilla myytava Donjoy® Iceman® -virtaldhde:
DJO P/N 13-2325

TAKUU

DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai
tuotteiden osat seka lisavarusteet kuuden kuukauden ajan myyntipaivasta.
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TURVALLISUUSLUOKITUKSET

Kayttotila — jatkuva kaytto

Ulkoinen virtalahde - luokan Il laite

Suojaustaso sahkaoiskua vastaan - tyypin BF laite

Kansainvalinen suojausmerkintakoodi, jossa ilmoitetaan, etta
laite on testattu veden sisdaanpaasyn osalta standardin IEC 60529

mukaisesti.

P21

SELITYKSET / SYMBOLIEN KUVAUKSET

Huomio / Lue

kayttdohjeet Luokan Il laite Kylma lampatila Varoitusmerkki
I Vain laakarin ) . Lampotila-
Valmistaja maarayksesta Tyypin BF laite rajoitukset
o] K &
only

Turvallisuusmerkki

Kosteusrajoitukset

llImanpaine-
rajoitukset

Tama laite on
erotettava
talousjatteestd ja
kierrdtettdva elekt-
roniikkajatteend

N’

2

Sininen - kayttajalta vaaditaan toimenpidetta
Keltainen - jatka erityista varovaisuutta noudattaen

Oranssi - varoitus




VIANMAARITYS

Pumppu ei kdynnisty
o Tarkista kaikki sahkoliitannat ja varmista, etta seindpistorasiaan tulee virtaa.

Kylmatyyny ej jadhdy
Varmista, ettei kylmatyynyyn ole jaanyt ilmaa virran kytkennan jalkeen.

 \Varmista, etta jaahdytin on taytetty jadlla ja vedella.

o Tarkista kaikki letkuliitannat ja varmista, etta kylmatyyny on kdaritty paikalleen siten,
ettd vesi pdasee virtaamaan.

* Tarkista ja puhdista pumppukokoonpanon alapuolella sijaitseva suodattimen kansi.
Aloita tyhjentamalla kylmahoitoyksikko. Irrota sen jalkeen pumppukokoonpanon
alapuolella sijaitseva suodattimen kansi napsauttamalla se irti. Puhdista suodattimen
kansi ja poista siitd kaikki materiaalit, jotka voivat tukkia suodattimen. Kiinnita lopuksi
suodattimen kansi takaisin paikalleen ennen laitteen kdyttoa.

Kylmatyynyn paine on liian alhainen
* Tarkista veden taso. Lisaa vetta tarvittaessa.
* Varmista, ettei kylmatyynyyn ole jaanyt ilmaa.

Vesi ei virtaa

o Tarkista veden taso. Lisad vettd tarvittaessa.

* Tarkista ja puhdista pumppukokoonpanon alapuolella sijaitseva suodattimen kansi.

* Kylmatyyny ja -letku on kaaritty liian tiukalle tai letku on taittunut. Poista kylmatyyny
ja kaari se takaisin paikalleen kylmahoitoyksikon ollessa kaynnissa. Varmista samalla,
ettd vesi virtaa kylmatyynyn |api vapaasti ja ettei letkussa ole taitoksia.

* Varmista, ettd kylmdhoitoyksikon letku ja kylmatyynyn letku on liitetty oikein.

* Kun jaahdytin on taytetty vedelld, toimi ndiden ohjeiden mukaisesti. Kytke laite pois
padlta. Irrota kylmatyyny moottoriyksikosta. Aseta moottoriyksikon letkusarjan
kaikkiin naarasnesteliittimiin tylppa esine (kuten kyna), paina liittimet alas ja avaa
jousikuormitteiset sulkuventtiilit. Pida kutakin venttiilid painettuna alas 1 - 2 sekunnin
ajan, jotta venttiilissa mahdollisesti oleva ilma paasee poistumaan. Liitd tyyny takaisin
paikalleen ja kytke laite uudelleen paalle.

Liitidnnastid vuotaa vetta

* Kylmdhoitoyksikén ja kylmatyynyn letkujen vdlista liitinta ei ole kiinnitetty kunnolla.
Pysayta laitteisto, irrota letku ja liitd letku takaisin paikalleen siten, etta kuulet nap-
sahduksen, ja kaynnista yksikké uudelleen.

* Varmista, etta suojus on kuiva. Tarkista O-renkaat. Vaihda suojus, jos se on marka.

Kylmatyynysta vuotaa vetta
* Kylmdtyyny on viallinen, vaihda se.
 Varmista, etta suojus on kuiva. Vaihda suojus, jos se on marka.

Magneettinen tai sihkomagneettinen hairio

¢ Suuntaa laite uudelleen tai siirra se toiseen paikkaan. Lisda laitteiden valista etdisyytta.
Kytke virtalahde pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin muut laitteet.
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TUOTETUKI

Ota valmistajaan yhteyttd, jos tarvitset apua laitteiden kayttoonotossa, kay-
tossd tai huollossa, tai jos on ilmoitettavaa odottamattomasta toiminnasta
tai kdyttotapahtumista.

Ota yhteytta tuotetukeen numeroon +1-888-405-3251.

LISAVARUSTEET

Ota yhteytta D)JO Globalin tuotetukeen soittamalla edella annettuun puhelin-
numeroon tai vierailemalla osoitteessa www.djoglobal.com, niin saat tietoa
seuraavista lisdvarusteista ja niiden saatavuudesta:

o kylmatyynyt*

o kylmakaareet*

* sidetaitokset®.

* Steriileja malleja saatavilla.

189



VAATIMUSTENMUKAISUUTTA KOSKEVAT ILMOITUKSET

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Iceman on testattu ja sen on todettu olevan IEC 60601-1-2 -standardissa
madritettyjen sahkomagneettisen yhteensopivuuden raja-arvojen mukainen.
Ndiden raja-arvojen tarkoituksena on taata kohtuullinen suojaus haitallisilta
hairidilta tyypillisessa hoitoasennuksessa.

Huomio: Sahkokayttoiset ladkintalaitteet vaativat erityisid varotoimia sahko-
magneettisen yhteensopivuuden suhteen, joten laite tulee asentaa ja sitd tulee
kayttda naiden ohjeiden mukaisesti. Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuuksia
kayttdvat viestintdlaitteet ja muut voimakkaat tai lahella olevat radiotaajuusla-
hettimet voivat aiheuttaa merkittavid sateilevia tai johtuvia sahkomagneettisia
hairiditd (EMI), jotka voivat haitata jarjestelman suorituskykya. Merkkeja
tallaisista hairidista voivat olla muun muassa laitteen toiminnan keskeytyminen
tai muu vadra toiminta. Jos ongelmia esiintyy, selvita hdirididen Iahde tai lahteet
ja ryhdy seuraaviin toimiin hairididen estamiseksi:

Kytke laheiset laitteet ensin pois padltd ja sitten padlle hairidtd aiheuttavan
laitteen I0ytamiseksi.

* Siirrd hdiriotd aiheuttavan laitteen paikkaa tai vaihda sen asentoa.

¢ Kasvata hairidta aiheuttavan laitteen ja jdrjestelmadn valistd etdisyytta.
¢ Saadd jarjestelman taajuutta lahelld olevia kdyttotaajuuksia.

* Poista laitteet, jotka ovat hyvin herkkid sahkomagneettisille hairidille.

* Vahennad virtaa, joka tulee sisaisistd lahteista laitoksen kontrolloiduilta alueilta
(esim. hakulaitteet).

» Merkitse laitteet, jotka ovat herkkia sahkémagneettisille hairidille.

 Kouluta kliininen henkilokunta tunnistamaan mahdolliset sdhkomagneettisiin
hairidihin liittyvdt ongelmat.

 Poista tai vahennd sdhkomagneettisia hdiridita teknisten ratkaisujen avulla
(esim. suojaaminen hdirigiltd).

* Rgjoita henkilokohtaisten viestintavalineiden (matkapuhelimien, tietokonei-
den) kayttda alueilla, joilla on sahkdmagneettisille hairidille herkkia laitteita.

* Kerro merkitykselliset EMI-tiedot myds muille etenkin silloin, kun arvioidaan
sellaisten uusien laitteiden hankintaa, jotka voivat tuottaa sahkémagneettisia
hairioita.

+ Osta ladkintalaitteita, jotka ovat yhdenmukaisia IEC 60601-1-2 EMC -standardien
kanssa ( EMI-hairidnsieto 3 V/metri, rajoita hairidtaso arvoon 0,0014 V/metri).
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

TAULUKOT - RADIOTAAJUUSPAASTOLUOKKA B

Valmistajan suositukset ja vakuutus - sihkomagneettiset paastot

Iceman on tarkoitettu kaytettdvdksi alla madritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Iceman-laitteen omistajan tai kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kdytetadn tallaisessa

ymparistossa.
Piistétestit Vaatlm_usten- Sahkomagneettlst-a _ymparlstoa
mukaisuus koskeva ohjeistus
Radiotaajuuspaastot Ryhmal Iceman kdyttaad radiotaajuusenergiaa vain sen
CISPRT sisdiseen toimintaan. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat hyvin alhaisia eika
niiden pitdisi aiheuttaa hdirioita lahettyvilld
oleville elektronisille laitteille.
Radiotaajuuspaastot Luokka B
CISPRTI
Iceman sopii kaytettavaksi kaikissa tiloissa,
Harmoniset paastot Luokka A mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka on
IEC 61000-3-2 litetty suoraan yleiseen pienjanniteverkkoon,
B ) josta asuinrakennukset saavat sahkon.
Jannitteen vaihtelut Noudattaa
IEC 61000-3-3
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

TAULUKOT - RADIOTAAJUUSPAASTOLUOKKA B (jatkuu)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkomagneettinen hdirionsieto

Iceman on tarkoitettu kaytettavaksi alla mdaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. lceman-
laitteen omistajan tai kayttdjan tulee varmistaa, ettd sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Sdhkostaattiset
purkaukset (ESD)

IEC 61000-4-2

Nopeat
sahkotransientit/
purskeet

IEC 61000-4-4

Syoksyaalto

IEC 61000-4-5

Jannitekuopat,
lyhytaikaiset
keskeytykset ja
jannitevaihtelut
sahkoverkon
syottolinjoissa

IEC 61000-4-11

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentat

IEC 61000-4-8

IEC 60601
-testitaso

+6 kV:n kontakti

+8 kV:n ilmapurkaus

2 kv
virransyottojohdoille

+1 kV tulo-/
lahtojohdoille

+1kV:n
differentiaalitila

+2 kV:n yleistila

<5%U, (>95%n
kuoppa U, :ssd)
0,5 syklin ajan

40 % U (60 %:n
kuoppa U,:ssd)
5 syklin ajan

70 % U (30 %:n
kuoppa U :ssd)
25 syklin ajan

<5%U_ (>95%n
kuoppa U,:ssd)
5 sekunnin ajan

3A/m

Vaatimusten-
mukaisuustaso

+6 kV:n kontakti

+8 kV:n ilmapurkaus

2 kv
virransyattojohdoille

+1kV tulo-/
lahtojohdoille

£1kV:n
differentiaalitila

+2 kV:n yleistila

<5%U, (>95%n
kuoppa U, :ssd)
0,5 syklin ajan

40 % U (60 %:n
kuoppa U_:ssd)
5 syklin ajan

70 % U (30 %:n
kuoppa U, :ssd)
25 syklin ajan

<5% U, (>95%:n
kuoppa U,:ssd)
5 sekunnin ajan

3A/m

HUOM. U, on verkkojannite ennen testitason kayttoonottoa.
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Sahkomagneettista
ympdristod koskeva
ohjeistus

Lattioiden tulee olla
puusta, betonista tai
kaakelista valmistettuja.
Jos lattioissa kaytetdan
synteettisia materiaale-
ja, iiman suhteellisen
kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.

Sahkoverkkovirran
tulee olla laadultaan
tyypilliseen liike- tai
sairaalaymparistoon
sopivaa.

Sahkoverkkovirran
tulee olla laadultaan
tyypilliseen liike- tai
sairaalaymparistoon
sopivaa.

Sahkoverkkovirran
tulee olla laadultaan
tyypilliseen liike- tai
sairaalaymparistoon
sopivaa. Jos
kylmdhoitoyksikon on
toimittava jatkuvasti
myos sahkokatkojen
aikana, on suositeltavaa
jarjestaa virransyotto
Iceman-jarjestelmadn
UPS-virtalahteesta
tai akusta.

Verkkotaajuisten
magneettikenttien
tulee vastata
tasoltaan tyypillisen
likehuoneisto- tai
sairaalaympariston
magneettikenttad.



SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)
TAULUKOT - RADIOTAAJUUSPAASTOLUOKKA B (jatkuu)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkomagneettinen hdirionsieto

Iceman on tarkoitettu kaytettdvaksi alla madritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. lceman-
laitteen omistajan tai kayttdjan tulee varmistaa, ettd sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Héirionsieto-

testi

Johtuva
radiotaajuus

IEC 61000-4-6

Sdteilyradio-
taajuus

IEC 61000-4-3

IEC 60601
-testitaso

3vrms

150 kHz -
80 MHz

3V/m

80 MHz -
2,5 GHz

Vaatimusten-
mukaisuus-
taso

3V

3V/m

Sdahkdmagneettista ymparistod
koskeva ohjeistus

Kannettavaa ja siirrettdvad
radiotaajuista tietoliikennelaitteistoa ei
saa kayttad ldhettimen taajuuden
laskentaan tarkoitetusta yhtdlosta
laskettavaa suositeltavaa
erotusetaisyytta ldhempdnad
kylmdhoitoyksikén mitadn osaa,
sahkojohdot mukaan lukien.

Etdisyyssuositus:

d = [35/V1]VP 150 kHz - 80 MHz
d = [35/ET]VP 80 MHz - 800 MHz
d = [7/E1VP 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen suurin lahtoteho
watteina (W) valmistajan antamien
madritysten mukaan ja jossa d on
suositeltu etaisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien on
sahkomagneettisen kartoituksen
perusteella® oltava pienempia kuin
kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.”

Hairioita voi esiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden

laheisyydessd:
(o)

HUOMAUTUS 1: Mikadli taajuus on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivdt valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen
kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineistd ja ihmisista aiheutuva vaimentuminen ja

heijastuminen.

2 Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelimien ja langattomien radiolaitteiden, amatéoriradiolaittei-
den, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kentanvoimakkuuksia ei voida ennus-
taa tarkasti teoreettisesti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkomagneettista ymparistoa
voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitdisi tehda sahkémagneettinen mittaus. Jos Iceman-laitteen
kayttopaikassa mitattu kentan voimakkuus ylittaa ylla esitetyn soveltuvan radiotaajuuden vaati-
mustenmukaisuustason, lceman-laitetta on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos toiminnassa havaitaan hairioitd, lisdtoimet voivat olla tarpeen ja kylmahoitoyksikko saatetaan

joutua siirtamdan tai suuntaamaan uudelleen.

® Tagjuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava vdhemmadn kuin [Vi] V/m.



SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

TAULUKOT - RADIOTAAJUUSPAASTOLUOKKA B (jatkuu)

Suositellut etdisyydet siirrettdvien ja kannettavien
radiotaajuusviestintilaitteiden ja kylmahoitoyksikon valilld

Iceman on tarkoitettu kdytettdvaksi sadhkomagneettisessa ympdristossd, jossa sateilevdt
radiotaajuushdiriot ovat hallinnassa. lceman-laitteen omistaja tai kayttdja voi auttaa estamaan
sahkomagneettisia hairioita sdilyttamadlld riittavan vahimmaisetdisyyden kannettavien ja
siirrettdvien radiotaajuutta kdyttavien viestintdlaitteiden (Iahettimien) ja Iceman-laitteen vdlilla.
Suositeltavat etdisyydet viestintalaitteen suurimman lahtotehon mukaan esitetadn alla.

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan

Lihettimen m
suurin nimellinen 150 kHz - 80 MHz
lahtoteho 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d = 35/VI[VP d = 35/EVP d = [7/E1vP
0,01 0,12 012 023
0,1 0,38 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Jos lahettimen nimellista maksimilahtotehoa ei 10ydy edella olevasta taulukosta, suositeltava
erotusetdisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttden ldhettimen taajuuden laskennassa
kdytettdvad yhtaldd, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksimilahtoteho
watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Mikali taajuus on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeamman
taajuusalueen erotusetdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivdt valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen
kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineistd ja ihmisista aiheutuva vaimentuminen ja
heijastuminen.
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DONJOY ™

Kuldebehandlingsenhetene
IceMan® CLEAR:
og lceMan® CLASSIC

Bruksanvisning
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DENNE ENHETEN KAN VARE KALD NOK TIL A FORARSAKE ALVORLIG
SKADE. ALVORLIGE BIVIRKNINGER OG SIKKERHETSRISIKOER KAN
FOREKOMME NAR DU BRUKER DENNE ENHETEN.

BRUKSANVISNING

Nar du skal bruke IceMan®

Den tiltenkte bruken av IceMan® CLEAR3 og IceMan® CLASSIC er for
midlertidig reduksjon av svelling og smerte etter kirurgi eller skade. Dette
er en ikke-steril reseptenhet for engangsbruk for a gi lokalisert utven-
dig pafering av kuldebehandling. Denne enheten kan ikke brukes til noe
annet formal.

VIRKEMATE

Donjoy® Iceman®-enhetene gir kuldebehandling med rennende kaldt
vann, fra et isbad gjennom en anvendt behandlingspakning.

TILSIKTET BRUKERPROFIL

Den tiltenkte brukeren skal vaere en lisensiert lege, pasienten, pasientens
omsorgsperson eller et familiemedlem som hjelper. Brukeren skal kunne:

- lese, forsta og vaere i fysisk stand til & utfere alle anvisningene, advars-
lene og forholdsreglene som er oppgitt i bruksinformasjonen.
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KONTRAINDIKASJONER

Nar du ikke skal bruke IceMan®

IKKE bruk denne enheten pd pasienter med Raynauds fenomen eller
andre vasospastiske tilstander; Buerger sykdom; kuldeallergi eller hy-
persensitivitet; kryoglobulinemi; paroksysmal kuldehemoglobinuri eller
andre kuldeagglutininforstyrrelser; feokromocytom; sigdcelleanemi eller
tidligere kuldeskade.

BEGRENSNINGER PA SPESIELLE PASIENTPOPULASJONER

Begrens bruken av IceMan® hos disse pasientene

Begrens bruken av denne enheten hos pasienter som er passive, ufare,
har endret mentalstatus eller endret smerteopplevelse. Post-kirurgiske
pasienter under sedasjon eller pa smertestillende eller bedgvende midler,
samt pasienter som tar hypnotika, anxiolytika eller antidepressiva ma
overvakes ofte ved bruk av denne enheten. Disse pasientene er kanskje
ikke i stand til & oppfatte smerte, svie, nummenhet, prikking eller nedsatt
folelse og kan vaere mottakelige for skader. Avbryt kuldebehandlingen
umiddelbart ved farste tegn pa kuldeskade.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

DENNE ENHETEN KAN VARE KALD NOK TIL A FORARSAKE ALVORLIG
SKADE. ALVORLIGE BIVIRKNINGER OG SIKKERHETSRISIKOER KAN

FOREKOMME NAR DU BRUKER DENNE ENHETEN.

ADVARSEL! Les og forsta alle advarsler og bruksanvisningen far du
bruker denne enheten.

For IceMan® CLEAR:

(UTEN termometer og temperaturkontroll)

ADVARSEL! IKKE bruk denne enheten uten en resept fra lege. Kun pa

resept. Resepten ma opplyse om hvor lenge og hvor ofte enheten skal A
brukes og lengden pa pausene mellom bruk. IKKE bruk denne enheten
hvis du ikke har mottatt en resept, eller hvis du ikke forstar resepten. B(
Bruk av denne enheten uten resept eller unnlatelse av a falge resepten

kan fere til alvorlig skade, inkludert vevsnekrose. only

For IceMan® CLASSIC

(MED termometer og temperaturkontroll)

ADVARSEL! IKKE bruk denne enheten uten en resept fra lege. Kun pa A
resept. Resepten ma opplyse om en temperatur, om hvor lenge og hvor

ofte enheten skal brukes og lengden pa pausene mellom bruk. IKKE

bruk denne enheten hvis du ikke har mottatt en resept, eller hvis du

ikke forstdr resepten. Bruk av denne enheten uten resept eller unnlatel- &
se av a folge resepten kan fare til alvorlig skade, inkludert vevsnekrose. only

ADVARSEL! Denne enheten kan vaere kald nok til & forarsake alvorlig
skade, inkludert vevsnekrose. Du ma veere i stand til a sjekke hudens
tilstand under den kalde puten ofte (minst hver time). IKKE bruk denne
enheten hvis du ikke kan sjekke hudens tilstand ofte (minst hver time).
Kontroller for gkt smerte, brennende falelse, nummenhet, prikking, ekt
radhet, misfarging, klge, gkt hevelse, blemmer, irritasjon eller andre
forandringer i hudens tilstand under kuldepakningen eller rundt be-
handlingsomradet. Hvis du opplever noen av disse tilstandene, skal du
umiddelbart slutte a bruke denne enheten og ta kontakt med lege.

ADVARSEL! Denne enheten er kun til bruk pa én pasient. Sekundaer
bruk kan fare til alvorlig skade, inkludert infeksjon.

ADVARSEL! Anvendelse av kuldepakningene direkte pa huden kan fare
til alvorlig skade, inkludert vevsnekrose. IKKE la noen del av kuldepak-
ningen bergre huden din. ALLTID bruk med en barriere mellom huden
og kuldepakningen.

> B> B>
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER (forts.)

ADVARSEL! Barrieren mellom huden og kuldepakningen kan utvikle
fuktighet under bruk, noe som kan skape kaldere temperaturer pa huden.
For kalde temperaturer kan fore til alvorlig skade, inkludert vevsnekrose.
ALLTID kontroller om det finnes eventuell fuktighet pa barrieren mellom
huden og kuldepakningen. Hvis fuktighet er til stede pa barrieren, skal du
umiddelbart avslutte bruken av denne enheten.

>

ADVARSEL! Ddrlige forbindelser mellom slangene kan fere til lekkasje, noe
som kan resultere i alvorlig skade, omfattende infeksjon og vevsnekrose.
ALLTID lytt etter en “smekk” eller et "klikk" nar du kobler IceMan®-kulde-
behandlingsenhetens slange til kuldepakningens slange. Du skal kun bruke
ICEMAN-kuldepakninger.

ADVARSEL! Bruk av IceMan® med vdte hender eller i fuktige omgivelser
kan resultere i elektrisk stet og alvorlige skader. IKKE handter transfor-
matoren eller stramledningen med vdte hender eller i fuktige omgivelser.
Stremforsyningsenheten er hovedstrgmfrakoblingen. Ikke plasser utstyret
slik at det blir vanskelig d koble det fra. Du skal bare koble utstyret til
stremforsyningen levert for dette produktet.

ADVARSEL! IKKE bruk IceMan® nzer brannfarlige anestesimidler eller ok-
sygenanriket miljg, noe som kan resultere i eksplosjon og alvorlige skader.

ADVARSEL! Hold strgmledningen, slangen, sma deler og emballasjemate-
riell borte fra barn og dyr. Disse gjenstandene kan utgjere kvelningsfare.

ADVARSEL! Det kan vaere utrygt & bruke tilbeher, lgse deler og materia-
ler, eller koble til annet utstyr som ikke er beskrevet i disse instruksjonene,
eller pa annet vis modifisere utstyret.

ADVARSEL! Man md vaere spesielt varsom ndr enheten brukes ved siden
av annet utstyr. Mulig elektromagnetisk eller annen interferens kan oppsta
pa dette eller annet utstyr. Prgv & minimere denne interferensen ved a ikke
bruke annet elektrisk utstyr sammen med denne enheten.

ADVARSEL! For & unnga risikoen for elektrisk stat ma IceMan® ikke
demonteres. Hvis enheten ikke fungerer som den skal, kan du kontakte
Donjoys produktstatte

>l B PIPIP B P

FORHOLDSREGLER
Nar du skal utvise szrlig aktsomhet ved forskrivning av IceMan®

Utvis seerlig aktsomhet ved forskrivning av denne enheten til fglgende pasienter:
de med gikttilstander; perifer vaskulaer sykdom; barn under 12 ar; de med
redusert falsomhet i huden; darlig sirkulasjon eller kompromittert lokal sirkula-
sjon; hyperkoaguleringsforstyrrelser; diabetes eller neuropatier.
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PASIENTINFORMASJON

Bruksanvisningen til IceMan®

¢ Enlege ma foreskrive behandling ved hjelp av denne enheten, som skal angi
en temperatur (for lceMan® CLASSIC), hvor lenge og hvor ofte enheten skal
brukes og lengden pa pausene mellom bruk. Du ma fglge den enkelte resep-
ten du har mottatt fra legen din.

« Denne enheten kan vaere kald nok til & forarsake alvorlig skade, inkludert vev-
snekrose. Du ma veere i stand til & kontrollere hudens tilstand under kuldepak-
ningen. IKKE bruk denne enheten hvis du ikke kan kontrollere hudens tilstand
ofte (minst hver time). Mennesker er falsomme for kulde pa ulike mater og
kan reagere forskjellig pa kuldebehandling.

» Kontroller for gkt smerte, brennende falelse, nummenhet, prikking, gkt rad-
het, misfarging, klge, gkt hevelse, blemmer, irritasjon eller andre forandringer
i hudens tilstand under kuldepakningen eller rundt behandlingsomradet. Hvis
du opplever noen av disse tilstandene, skal du umiddelbart slutte a bruke den-
ne enheten og ta kontakt med lege.

* Informer legen dersom noe av falgende gjelder for deg: gikttilstander; perifer
vaskulzr sykdom; under 12 ar; redusert falsomhet i huden; darlig sirkulasjon
eller kompromittert lokal sirkulasjon; hyperkoaguleringsforstyrrelser; diabetes
eller neuropatier.

 Kontroller om det finnes eventuell fuktighet pa barrieren mellom huden og
kuldepakningen. Hvis fuktighet er til stede pa barrieren, skal du umiddelbart
avslutte bruken av denne enheten.

o Ikke kast eller vikle bandasje rundt IceMan®-kuldepakningene.

* Bruk bare godkjente IceMan®-kuldebehandlingspakninger med IceMan®-en-
hetene.

* For asikre en palitelig forbindelse mellom IceMan®- og IceMan®-kuldepak-
ningen, "smekk” eller "klikk” slangene sammen pa plass slik at tilpasningen er
tett og stram. Overvdk disse koblingene under bruk.

 Denne enheten er til bruk pa én pasient.

* Folg alle ngdvendige forholdsregler for & unnga elektrisk stgt, brann, brannsar
eller annen personskade fra elektrisk stram ved a bruke enheten innenders,
med terre hender og pa et tart sted. Hold alle elektriske kontakter unna vann.

* Bruk aldri denne enheten hvis stremledningen eller stgpselet er skadet.

 IceMan® er usteril og kan ikke steriliseres. Du skal ikke forsgke a sterilisere
enheten pa noen mate.

¢ Kun pd resept.
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BRUKSANVISNING

Fyll etter is opp til fyllinjen inne i enheten.

Fyll etter kaldt vann opp til fyllinjen.

3a. CLEAR:-lokk - Plasser lokket pd enheten og

sikre at fliken settes inn i sporet. Trykk deretter —

lokket ned for d lukke og sikre. =
o 3b. CLASSIC-lokk - Med handtaket ned, plasser

lokket pa enheten slik at etiketten vender opp.

Fest lokket ved a heve handtaket, noe som vil

aktivere lokkets lasemekanisme. 3a 3b

. . CLICk
Koble IceMan®-slangen til kuldepakningens slan- £

ge. For a sikre en palitelig forbindelse, "smekk” eller
"klikk" slangene sammen pad plass slik at tilpasnin-
gen er tett og stram.

For & sld pa enheten, ferer du ledningen inn i
forbindelsen pa baksiden av enheten og koble
stremtilfgrselen til stremuttaket. (Sl av enheten
ved a plugge den fra).

ADVARSEL! Nar du péfarer kuldepakningen, IKKE
la noen del av kuldepakningen bergre huden din.
Alltid bruk med en barriere mellom huden og
kuldepakningen.

Pafer pasienten kuldepakningen. Se bruksanvis-
ningen som faglger med kuldepakningen.

Kontroller om det finnes eventuell fuktighet pa
barrieren mellom pasientens hud og kuldepaknin-
gen. Hvis fuktighet er til stede pa barrieren, skal du
umiddelbart avslutte bruken av denne enheten.

For IceMan® CLASSIC

Sett temperaturkontrollen pa handkonsollen; start
med den hvite prikken. La det ga Tl minutter etter
at kuldepakningen er plassert pa pasienten slik at
temperaturen kan stabilisere seg. Deretter juster
temperaturen til omrddet foreskrevet av legen.

IKKE bruk hvis du ikke har en resept.

ECG:E

mak5|mum kulde
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LAGRINGS- OG RENGJDRINGSINSTRUKSJONER

+ Koble stramforsyningsenheten fra stremuttaket.

* FOR A UNNGA FARE ELLER ELEKTRISK STaT, MA IKKE STRGMFOR-
SYNINGSENHETEN FRAKOBLES MED VATE HENDER.

+ Koble pakningen fra slangen.
+ Tapp kjgleenheten og tark terr.
 Tapp kuldepakningen ved a holde den slik at slangen henger nedover.

 Trykk pa knappene ved enden av slangen, og la alt vannet renne ut av paknin-
gen.

* Huvis rengjaring er nadvendig: terk hele enheten, og hdndvask pakningene og
omslagene med mild sdpe og varmt vann. Luftterkes

MIL)JD- OG SERVICEGRENSER

e Driftstemperaturomrade: 5 °C-40 °C

* Relativ fuktighet-omrdde for drift: 15 %-90 %

* Lagrings- og transporttemperatur: -25 °C-70 °C

* Relativ fuktighet-omrdde for lagring og transport: 0-90 %
¢ Atmosfaerisk trykk-omrdde: 700 hPa-1060 hPa

¢ Levetid: 10 dr

 Levetid: 400 driftstimer

STRAMFORSYNING

+ Kontakt DJO global kundeservice for d bestille en erstatningsstremforsynings-
kontakt.

+ Donjoy® Iceman® internasjonal stramforsyning: DJO P/N 13-2325

GARANTI

DJO, LLC vil reparere eller bytte hele eller deler av enheten og tilbehgret ved defekter
i materialer eller utfarelse, innenfor en periode pa seks maneder fra kjgpsdatoen.
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SIKKERHETSKLASSIFISERINGER

Driftsmodus - Kontinuerlig drift

Ekstern elektrisk stremkilde — Klasse Il-utstyr

Grad av beskyttelse mot elektrisk sjokk — Type BF-utstyr

Markerkode for internasjonal beskyttelse som indikerer at enheten har

blitt testet i henhold til standard IEC 60529 for inntrengningsbeskyttelse.

P21

SYMBOLBESKRIVELSE

Forsiktig / Les

handbok Klasse Il-utstyr Kald temperatur

Advarselsskilt

© O A

A

Produsent Kun pa resept Type BF utstyr Temperaturgrenser

wl | X | &

. . Grenser for atmo-
Sikkerhetsmerke Fuktighetsgrenser !
sfaerisk trykk

Dette apparatet ma
holdes adskilt fra
husholdningsavfall
og resirkuleres som
elektronisk avfall.

cus @ %

2

BIa - Krever brukerhandling
Gul - Fortsett med forsiktighet
Oransje - Advarsel
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FEILSOKING

Pumpen slar seg ikke pa
 Kontroller alle elektriske koblinger og sikre at stikkontakten har strgm.

Kuldepakningen kjoler seg ikke av

o Sikre at innestengt luft er ute av kuldepakningen nar strammen slas pa.

o Sikre at kjgleenheten er fylt med is og vann.

* Kontroller alle slangeforbindelsene og sikre at kuldepakningen er pakket riktig for 4 la
vannet stramme.

* Kontroller og rengjar filterhetten under pumpeenheten. Farst tapp kuldebehand-
lingsenheten. Deretter fierner du filterhetten pd undersiden av pumpeenheten ved &
nappe den ut. Rens filterhetten og fjern ethvert materiale som kan tilstoppe filteret.
Til slutt, installer filterhetten pa nytt far du bruker enheten.

Kuldepakningstrykket er lavt
¢ Kontroller vannnivaet. Fyll etter vann ved behov.
* Sikre at innestengt luft er ute av kuldepakningen.

Ingen vannstremning

* Kontroller vannnivaet. Fyll etter vann ved behov

 Kontroller og rengjer filterhetten under pumpeenheten.

* Kuldepakningen og slangen er viklet for tett eller slangen er bgyd. Vikle ut og inn
igjen kuldepakningen med kuldebehandlingsenheten i gang, noe som gjar at vannet
sirkulerer fritt i hele kuldepakningen og slangen knekkes ikke.

* Sikre at forbindelsen mellom kuldebehandlingsenhetens slange og kuldepakningens
slange er riktig tilkoblet.

+ Med kjgleenheten fylt med vann. Sld av enheten. Lasne kuldepakningen fra den
motoriserte enheten. Sett inn et stumpt instrument (f.eks. en penn) i hver av hunn-
vaeskekontaktene pd det motoriserte enhetsrgret satt til 4 trykke ned og apne de
fieerbelastede avstengningsventilene. Trykk ned hver ventil i 1 - 2 sekunder for & la
eventuell innestengt luft unnslippe. Koble til pakningen og sla pa enheten igjen.

Vannlekkasje ved kontakten

 Kontakten mellom kuldebehandlingsenhetens slange og kuldepakningens slange er
ikke riktig tilkoblet. Stans maskinen, koble fra slangen og deretter koble til slangen
igjen mens du lytter etter en “smekk” eller "klikk”, og start maskinen.

+ Kontroller barrieren for a sikre at den er tarr. Kontroller O-ringene. Hvis den er vat,
skift ut med en tarr barriere.

Vannlekkasje ved kuldepakningen

o Defekt kuldepakning, skift ut.

 Kontroller barrieren for & sikre at den er tarr. Hvis den er vat, skift ut med en tarr
barriere.

Magnetisk eller elektromagnetisk forstyrrelse

* Snu eller flytt enheten. @k den innbyrdes avstanden mellom utstyret. Plugg strgmfor-
syningen inn i en stikkontakt pa en annen krets enn den som den/de andre enhe-
ten(e) er tilkoblet.
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PRODUKTSTQOTTE

Kontakt produsenten hvis du trenger hjelp til & konfigurere, bruke eller vedlike-
holde utstyret eller rapportere uventet drift eller hendelser.

Ring +1-888-405-3251 for produktstotte.

TILBEHGR

Kontakt DJO Globals produktstgtte pd nummeret ovenfor eller besgk
www.djoglobal.com for informasjon og tilgjengelighet av det fglgende tilbe-
haret:

» Kuldepakninger*
e Kuldeomslag*
e Foringer*

* Sterile alternativer er tilgjengelig.
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SAMSVARSERKLZARINGER

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Iceman har vaert testet og funnet & samsvare med de elektromagnetiske
kompatibilitetsgrensene for medisinske enheter i IEC 60601-1-2. Disse
grensene er tiltenkt a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en
typisk medisinsk installasjon.

Forsiktig: Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med
hensyn til EMC, og ma installeres og brukes i henhold til disse instruksjonene.
Det er mulig at hgye nivaer av utstralt eller ledet radiofrekvent, elektromag-
netisk interferens (EMI) fra baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
eller andre sterke eller naerliggende radiofrekvenskilder, kan resultere i
forstyrrelse av systemets funksjoner. Tegn til forstyrrelse kan inkludere at
utstyret slutter a virke eller andre feilfunksjoner. Hvis dette skjer, skal
problemet undersgkes og falgende tiltak iverksettes for a eliminere kilden(e).

e Sla utstyr i nerheten av og pa for d isolere forstyrrende utstyr.
» Flytt eller reorienter forstyrrende utstyr.

* Ok avstanden mellom det forstyrrende utstyret og systemet.
e Administrer bruk av frekvenser naer systemets frekvenser.

* Fjern enheter som er svaert utsatt for EMI.

* Senk strommen fra interne kilder i anleggskontrollen (for eksempel
personsgkersystemer).

* Merk enheter som er mottakelige for EMI.

« Utdann klinisk personale til & gjenkjenne potensielle EMI-relaterte
problemer.

* Eliminer eller reduser EMI med tekniske lgsninger (for eksempel skjer-
ming).

* Begrens bruken av personlige kommunikasjonsenheter (mobiltelefoner,
datamaskiner) i omrader med EMI-falsomme apparater.

 Del relevant EMI-informasjon med andre, spesielt nar man skal vurdere
nye utstyrsanskaffelser som kan generere EMI.

* Kjop medisinsk utstyr som samsvarer med IEC 60601-1-2 EMC-standar-
dene (3V/meter EMI-immunitet, begrens forstyrrelsenivaet til
0,0014 V/meter).
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF UTSLIPPSKLASSE B

Veiledning og produsenterklaring - Elektromagnetisk straling

Iceman er ment for bruk i slikt elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Iceman bgr forsikre seg om at den brukes i et slikt milja.

Utslippstester Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-utslipp CISPR I Gruppe 1 Iceman bruker RF-energi bare til sin
interne funksjon. Derfor er RF-stralingen
sveert lav og det er ikke sannsynlig at
enheten vil fordrsake interferens i
elektronisk utstyr som befinner seg i

neerheten.
RF-utslipp CISPR 11 Klasse B
Iceman er egnet for bruk i alle miljger,
Harmoniske utslipp Klasse A inkludert hjemmemiljger og i miljger som
IEC 61000-3-2 er koblet til det offentlige stramnettet
som forsyner bygninger med vanlig
Spenningsvariasjoner Samsvarer husholdningsstrem.
IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF UTSLIPPSKLASSE B (forts.)

Veiledning og produsentens erklzring - elektromagnetisk immunitet

Iceman er ment for bruk i slikt elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Iceman ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk
Utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrisk rask
transient/brist

IEC 61000-4-4

Overspenning

IEC 61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
i stramforsynings-
ledningene

IEC 61000-4-T1

Strgmfrekvens
(50/60Hz)
Magnetiske felt

IEC 61000-4-8

IEC
60601-testniva

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+2 kV for
strgmforsynings-
ledninger

+1kV for inngangs-/
utgangslinjer

kv
differensialmodus

+2 kV vanlig modus

<5% U, (>95 % falli
U,) for 0,5 syklus

40 % U (60 % fall i
U,) for 5 sykluser

70 % U (30 % fall i
U,) for 25 sykluser

<5 % U, (>95 % falli
U;)i5sek

3A/m

Samsvarsniva

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+2 kV for
strgmforsynings-
ledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

1 kV
differensialmodus

+2 kV vanlig modus

<5% U, (>95 % falli
U,) for 05 syklus

40 % U (60 % fall i
U, ) for 5 sykluser

70 % U (30 % fall i
U,) for 25 sykluser

<5% U, (>95 % fall |
U,)i5sek

3A/m

Elektromagnetisk
miljo - veiledning

Gulver ma veere av tre,
betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk
materiale, ma den
relative fuktigheten
veere minst 30 %.

Strgmforsyningen ma
ha en kvalitet som er
typisk for kommersielle
miljger eller sykehus.

Stremforsyningen ma
ha en kvalitet som er
typisk for kommersielle
miljger eller sykehus.

Strgmforsyningen md
ha en kvalitet som er
typisk for kommersielle
miljger eller sykehus.
Hvis brukeren av
kuldebehandlings-
systemet krever fortsatt
betjening under
strgmavbrudd,
anbefales det at Iceman
far strgm fra en
uavbrutt stremforsyning
eller et batteri.

Stremfrekvens-
magnetfelt md veere pa
nivaer som er vanlig i
kommersielle miljger
eller pd sykehus.

MERKNAD: U, er vekselstremspenningen fgr anvendelse av testnivdet.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF UTSLIPPSKLASSE B (forts.)

Veiledning og produsentens erklzaering - elektromagnetisk immunitet

Iceman er ment for bruk i slikt elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Iceman bgr forsikre seg om at den brukes i et slikt milja.

Immunitets- IEC 60601 Samsvars- Elektromagnetisk miljo -
test Testniva niva veiledning
Ledningsbaren | 3Vrms 3V Beerbart og mobilt
RF RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke

brukes naermere noen del av
kuldebehandlingssystemet —

150 kHz il inkludert kabler — enn den
IEC 61000-4-6 | 80 MHz anbefalte avstanden beregnet ut fra
X ligningen som gjelder for
Stralt RF 3V/m 3Vim frekvenssenderen.

IEC 61000-4-3 | 80 MHz til Anbefalt separas;onsaystand:
255 GHz d = [3,5/V1]VP 150 KHz til 80 MHz
d = [3,5/E1]VP 80 MHz til 800 MHz
d = [7/E1]VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maks. utgangseffekt for
senderen i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen og d er
anbefalt avstand i meter (m).

Feltstyrke fra faste RF-sendere,
som fastsatt av en
elektromagnetisk omradestudie
skal vaere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme i
naerheten av utstyr merket med
folgende symbol:

(« i)))

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle situasjoner.
Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger,
gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og
landbaserte mobile radioer, amatarradio, radiosendinger (AM og FM) og TV-kringkasting
kan ikke anslas teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere om det elektromagnetiske miljoet
pavirkes av RF-sendere bgr det vurderes a foreta en elektromagnetisk undersgkelse av
stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Iceman brukes, overstiger gjeldende
RF-samsvarsniva over, skal Iceman observeres for a bekrefte at den virker som den
skal. Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra tiltak vaere ngdvendig slik som d endre
plassering eller flytte kuldebehandlingssystemet.

® Over frekvensomrddet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrken vaere mindre enn [V1] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
TABELLER - RF UTSLIPPSKLASSE B (forts.)

Anbefalte avstander mellom flyttbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og kuldebehandlingsenheten.

Iceman er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er
kontrollert. Kunden eller brukeren av Iceman kan bidra til & forhindre elektromagnetisk
interferens ved d opprettholde en minimumsavstand mellom beerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Iceman som anbefalt nedenfor, i henhold til maks.
utgangseffekt pa kommunikasjonsutstyret.

Avstand i henhold til senderfrekvensen

Merket maks. m
utggngseffekt 150 KHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz til
pa sender 800 MHz 25 GHz
w d = [B5/VvP d = BS/EVP d = 7/EVP
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 12 23

For sendere med en nominell maks. utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den
anbefalte avstanden d i meter (m) anslas ved & bruke den ligningen som gjelder for senderens
frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) ifglge produsenten av

senderen.
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere

frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.
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