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INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: United States Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
medical professional.

The Polar Care Wave and cold compression pads are intended for single patient use only,
dispensed with a prescription.

For questions or product inguiries, contact Breg Customer Care ot 1-800-321-0607

or+1-760-795-5440.
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INDICATIONS FOR USE

The Polar Care Wave System is infended to treat post-surgical and acute injuries to reduce edema, swelling,

and pain where cold and compression are indicated. It is infended to be used by or on the order of licensed
healthcare professionals in hospitals, outpatient dlinics, athletic fraining settings, or home settings.

CONTRAINDICATIONS

The patient should NOT use the Polar Care Wave System if the patient is suspected of or observed to have
any of the following pre-existing conditions:

CONTRAINDICATIONS

Compression Therapy (continued from page 2):

Cold and Compression Therapy:

Significant vascular impairment in the
affected region (e.g., from prior frosthite,
arteriosclerosis, arterial insufficiency, diabetes,
vascular dysregulation, or other vascular
ischemic disease).

Current clinical signs of inflammatory
phlebitis, venous ulcers, or cellulitis.

Any significant risk factors or current clinical
signs of embolism (e.g., pulmonary embolus,
pulmonary edema, cerebral infarction, atrial
fibrillation, endocarditis, myocardial infarction,
or atheromatous embolic plague).

A condition in which increased venous or
lymphatic refurn is not desired in the affected
extremity (.g., lymphedema after breast
cancer or other local cardinoma and /or
carcinoma metastasis in the offected extremity).

Hypertension, cardiac failure, extreme low
blood pressure, or decompensated cardiac

S on
at@in, gangrend or recent

skin graft) In the affected region.

Had recent toe surgery in the affected region.

Episodes of pulmonary embolism
Pulmonary edema

Acute inflammation of the veins
(Thrombophlebitis)

Decompensated cardiac insufficiency
Arterial dysregulation
Erysipelas

Carcinoma and carcinoma metastasis in the
affected extremity

Decompensated hypertonia
Acute inflammatory skin diseases or infection
Vienous or arterial occlusive disease

Medical situations where increased venous or
lymphatic return is undesirable

Poor peripheral circulation

Severe arferiosclerosis, or active infection

Cold Therapy:

Compression Therapy:

Current clinical signs in the affected region

of significant peripheral edema (e.g., deep
vein thrombosis, chronic venous insufficiency,
acute compartment syndrome, systemic
venous hypertension, congestive heart failure,
cirthosis/liver failure, renal failure).

An acute, unstable (untreated) fracture in the
affected region.

Any active local or systemic infection.

Obtunded or with diabetes mellitus, multiple
sclerosis, poor circulation, spinal cord injuries,
and rheumatoid arthritis.

Areas of skin breakdown or damage
(damaged or at-isk skin) producing uneven
heat conduction across the skin (e.g., open
wound, scar tissue, burn or skin graft). Any
open wound must be dressed prior fo use of
the Polar Care Wave System.

Presumptive evidence of congestive heart failure
Pre-existing DVT condition

Deep acute venal thrombosis
(Phlebothrombosis)

Inflammatory phlebitis process

Known hematological dyscrasias that
i g Dos (O Quanng

[
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Issues Inflamed as a result of recent mury or
exacerbation of chronic inflammatory condifion.

Compromised local circulation or neurologic
impairment (induding paralysis or localized
compromise due to multiple surgical procedures
or diabetes) in the offected region.

Cognifion or communication impairments that
prevent them from giving accurate and timely
feedback.

Raynaud's disease or cold hypersensifivity
(cold urticaria).

Decompensated hypertonia in the affected
region.

Raynaud’s phenomenon or other vasospastic
condifions.

Cold allergy

Cold agglutinin disorders like paroxysmal cold
hemoglobinuria

Buergers disease
Chilblains
Cryoglobulinemia
Sickle cell anemia
Diabetes
Hypersensitivity to cold
History of cold injury

Severe cardiovascular disease, anesthefic
skin, hypercoagulation disorders, poor
circulation, extremities sensifive to pain,
extremely low blood pressure that are
incapacitated, decreased skin sensitivity,
vein ligation or recent skin grafts, or
pheachromocytoma.

Contraindications continued through page 3.
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SYMBOLS KEY

Label

Symbols Description

This is the safety alert symbol. It is used to alert of potential personal injury hazards.
Obey all sfety messages that follow this symbol to avoid possible injury or death.

A
Type BF, applied part

@ Closs Il Equipment
¥

Refer fo instructions for use

Ingress Protection Marking of IP22: Protection against solid foreign objects of 12.5mm
and greater and against vertically falling water drops when tilted up to 15°.

E Disposal of product according to local regulations.
]

-

\@ Breg logo

RN

(3 &) | lid lock/Unlock S U_P—E

\1_'!') Single Patient multiple use

g Lid fo container alignment

Keypad Symbols | Description

?PI¢: Colder setting

%k Cold setting
-')) (4- Regular compression setting
=)= Low compression setfing

@ On/off button

POLAR CARE WAVE DESCRIPTION

The Polar Care Wave is a motorized cold therapy and intermittent compression device. Motorized cold therapy
and compression have repeatedly been shown to decrease postoperative pain, swelling, inflammation, and
narcotic use following a variety of surgical procedures, such as surgery to the shoulder, knee, and back.

The Polar Care Wave unit consists of a container, tubing, lid with pumps, power supply, and a cold compression
pad. The cold compression pad is applied fo the patient's injured area which delivers cold and intermittent
compression therapy. The unit delivers cold therapy by circulating water from the container through the tubing
info the cold compression pad. The compression therapy is delivered by the unit's air pump, which inflates and
deflates air into the cold compression pad providing gentle squeezing of the pad around the affected area. The
cold and compression therapies can be used in conjunction with each other or independently of each other, if
preferred or prescribed by a licensed healthcare professional. Breg offers a family of cold compression pads to
meet freatment needs (see page 12 for the full cold compressioncold compression pad options).
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The Polar Care Wave can be used and operated by a patient or caretaker in a home or dlinical setting.

Power Supply

(old compression Pad

(may be sold separately)

These items are included:
Wave Unit __ bing

Knee Pad shown, for other
pad images see page 12.

Breg Ice Bags

Accessories (sold separately):

(-
i
Vils
Breg Ice Bags Knee Y Adapter Power Adapter



WARNINGS

A WARNINGS

A\ WARNING

The Polar Care Wave can be cold enough to cause serious injury, including full skin necrosis. Follow and
carefully read the insfructions for use and the cold compression pad fitting insfructions (printed on each cold
\compression pad) prior fo use. Y,

General Warnings

Cognitive risk factors

Patients with any of the following cognitive risk factors should only use Polar
Care Wave under direct supervision of a medical professional or caretaker. If
patient has any of the cognitive risk factors below, medical
professional or caretaker should provide skin checks:

e Children under 18 years old and elderly

Cognitive disabilifies

Communication barriers

Use of medications that have a negative effect upon mental capacity
Visually impaired

Discuss treatment
with your licensed
healthcare
professional

Ask your healthcare profession

A WARNINGS

General Warnings

Inspect skin regularly

Patients vary in sensitivity to cold, regularly inspect the skin under the cold
compression pad (by lifting the edge) as prescribed, typically every 1 to 2
hours. Do not use the Polar Care Wave unit if skins checks are inhibited by a
barrier.

Stop using and consult your healthcare professional immediately if you
experience any adverse reactions, such as: increased pain, burning, increased
swelling, itching, blisters, increased redness, discoloration, welts, irritation and
other changes in skin appearance, or any other reaction identified by your
healthcare professional.

0 oteial advele 1 d aldiagued
injuries. Certain medical condifiggs makBcoRkinduceginjul more likel effbral safety

Use only as
prescribed

Do not use this device if you did not receive or do not understand the
instructions. Use only according to your healthcare professional’s instructions
regarding the frequency, duration, and settings of cold and compression
application and length of breaks between uses, how and when to inspect the
skin, and total length of treatment.

United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of @

healthcare professional. The Polar Care Wave and cold compression pads are

intended for single patient, multiple use only. Dispensed with a prescription.

The prescription must include:

« The frequency, duration, and settings of the cold and compression
application

o length of breaks between uses

*  How and when to inspect the skin

*  Keep tubing and cords away from the neck to avoid risk of strangulation.

Ifaleak or a steady stream of water is flowing from any part of the unit,
tubing or cold compression pad, disconfinue use and contact Breg Customer
Care. Excess moisture could result in a slip hazard or unwanted moisture af
an injury site.

ogihmsaiyice, or perform unspecified maintenance on this equipment

0r 0CCessOl

#rilize Polar Care Wave or cold compression pads by

n

Setup and use this equipment in o location away from unsupervised
children and pets.

Do not operate the unit in a heavy dust/lint environment, excessive dust/

lint may cause clogging. Do not leave the unit in direct sunlight, UV light

may domage or discolor the unit.

*  Device not intended for use with numbing agents.

¢ parts and accessories designed for the Polar Care Wave.
p

«  Total length of treatment

Warnings confinued through page 9.

NOTICE TO USERS

If any serious incident has occurred in relation to the device, report to Breg and the competent authority

of the Member State in which the user and/or patient is established.

Warnings confinued through page 9.
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WARNINGS

A WARNINGS A WARNINGS

=
General Warnings Cold Therapy Warnings =
»  Regularly check the therapy area. If you prescribe this product to patients with risk factors, consider taking special 2

: . ~

« Cold compression pads are non-terile. Patients should take caution in applying measures fo control the risk, such os: , o o

cold compression pads over open wounds or breached skin. At a minimu, * Recommending more frequent skin checks. If patient has cognitive risk S

these areas should be cleaned and bandaged. factors, healthcare professional or carefaker should provide skin checks 2

Cold risk mitigation | »  Requiring more frequent follow-up examinations
«  Adding an insulation barrier between the cold compression pad and skin
*  Prescribing shorter durations of application, less frequent application, or

 (old compression pad should be inspected for cleanliness for each
treatment. If the pad is dirty, clean as indicated in the cleaning section on

poge 1. . . . eliminating nightfime application
* Check for moisture on the cold compression pad before placing on the » Prescribe the warmer femperature seting (smaller snowflake,/"cold" setfing)
Cold compression skin. Remove any moisture before use. —— p— —— :
pad o Ensure the therapy wrap is applied correctly before infiafing any therapy. Excessive moisture at the application site due to excessive bleeding, sweating,

Application site or condensation may increase the risk of serious cold-induced injury, including

Do not wrap the cold compression pads as o restrict blood flow or fluid £l hickness skin necrosis.

flow within the cold compression pad.
Do not apply any casting or restrictive devices over the cold compression
pad and tubing set as this may prevent proper operation and restrict skin

checks. eighs the benefits of compression therapy, do not
The Polar Care Wave anliggld cOfmprsion pdlils o 1 i .
patient, multiple use on. Re-U"Wof fhgle pofient EE00S molflead 1o ris bwing compression risk factors should consulf with o
of infection. PSS o SOITION 1o Use:
N o Neuropathies or tissue viability problems (i.e. diabetes, arterial or venous
. Clinical risk factors U
Cold Therapy Warnings insufficendies. dinthe sine [ o for extended encth
Gold risk If the risk of coldnduced injury outweighs the benefits of cold therapy, do not : Egg?m&zﬂgﬁne inhe supine fnofomy posiion fr extended engtns
prescribe Polar Care Wave. -~ — P—
. o Compression risk Immediately stop compression therapy if you experience any sense of discomfort,
fthe patient hug any of The f"""W"!g chmcul ".Sk fuctorg use of Pplur Care Wave mitigation numbness or fingling of the limb and consult your healthcare professional.
may result in serious cold-induced injury, including full thickness skin necrosis:
*  Pathologic sensitivity to cold
« Behaviors that negatively affect circulation, including poor nutritional status, CAUTIONS
smoking and tobacco use, excessive caffeine use, and excessive alcohol use * Do not walk with tubing connected o the cold compression pads. It is a trip hazard.
Clinical risk factors | ~ ﬁgleeugﬁ)llcclghon area desensifization due fo local anesthesia or regional o It the unit is damaged or cracked, discontinue use and confact Breg Customer Care.
o Digbetes * Do not use hot water in this unit. It may be unsafe or damage the nit since it has not been designed
. H(]nd/wr]sf or fee]‘/ﬂnkle surgery or tested with use of hot water.
* Taking medications that hove  negafive effect on peripheral vasculor * Do not use any other fuids besides water or recommended cleaning agents on page 15 with the
circulation, including beta adrenergic blockers and local epinephrine use Polar Care Wave. Doing so will damage the unit.

(such as in local anesthetics)

* Do not run cold therapy without water. Using cold therapy without water can cause permanent

damage to the water pump.
8 Warnings continued through page 9. . pume 9



OPERATING INSTRUCTIONS OPERATING INSTRUCTIONS

Setup with Water and Ice: Setup with Breg Ice Bag Accessories and Water:

@ | Set up and operate unit on a flat surfuce so the unit does not fip ?ver. o Remove ight (8) empty Breg lce Bags o th packaging. Oy
Unlock handle by rotating handle to the front of the unit. use Breg Ice Bags that come with the Polar Care Wave.
4

@ | Remove lid and fil container with water to indicated water
fill line.
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Fill the four eight (8) Ice Bags with water to fill ine. Do not over

(2 ]k —
fill. = ll
QQ =/

e Freeze Breg Ice Bugs in freezer. Dry Breg lce Bag exterior before
placing in freezer.

Fill to lines on label inside container. Use cubed ice for optimal
performance.

Only use ice and water or four (4) Breg lce Bags and water with
© this unit (see page 11 for Setup with Breg lce Bag Accessories).

CAUTION: Do not overfill the unit with ice and water.
Appropriate levels are indicated by the ice /water label in the
container. Overfilling the unit can cause water to spill out or
prevent the lid from closing properly.

I

Place lid on container using align stickers. Wm

Place four (4) Breg Ice Bags into the corners of the container as
shown.

Only use ice and water or four (4) Breg Ice Bags and water with
this unit.

6 Lock by rotating the handle to the upright or back position

according fo image on handle. @ | Replace lid and lock by rotating the handle to the upright or back position.

Replace four (4) melted Breg lce Bags with four (4) frozen Breg lce Bags every 4-5 hours or as

Every 6-8 hours or as needed, pour out enough water to return water level to original water fll (8 peeded'. While using the Breg lce Bags, cubed ice may also be added fo the conainer up to the
line and reill ice to ice line. ice fill line to optimize the colder setting.

Continue to Power Supply instructions on page 11. Power Supply:

0 Plug power supply info the wall and other end
of cord into id.




OPERATING INSTRUCTIONS OPERATING INSTRUCTIONS

Cold compression Pad Application: Connecting and Disconnecting Cold compression Pad to Unit:
(Make sure Breg logo and pad instructions are facing out, away from the injury site)

Knee Pad Shown

0 Line up the Breg logos on the
D 23 N tubing and pad connectors.

N
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Standard / Large Knee Pad
) Squeeze down gently on the

blue clips.

Push connectors together until

Hip Pad they make a “click” sound.
Disconnect the cold compression pad from the unit by pressing the blue clips and gently pulling
the connectors apart.
The Breg Polar Care cold compression pad may be disconnected from the unit while it's running
Shoulder Pad and connectors will seal, preventing water from flowing out of tubing. Note: Some dripping during
erese is ot
First, take the power supply and appropriate plug adapter from the
Back Pad Qﬁ packaging.
Then with the power supply plugs folded in vertically (shown on
left), align the power supply and plug adapter (shown on right).
Make sure locking notch is on top, otherwise invert the plug
Foot / Ankle Pad adaper.
Finally, slide the adapter down gently unil it is fully recessed down
to the power supply.
Universal Pad
(use for knee or shoulder)
TYPE C TYPE |




OPERATING INSTRUCTIONS CLEANING
Keypad Key: A WARNING: Do not apply cold compression pad to patient during the cleaning procedure.
Exposure to cleaning agent may cause injury.

Y CAUTION: Do not apply a direct stream of any liquid onto the unit's lid, submerge the unit, or allow any
COMPRESSION liquid to pool on the top of the lid. The unit's lid contains all of the unit's electronics.

L *)) (('- Y — Regular (lean as necessary or if soiled or debris is present in the unit. If using well water, more frequent cleanings
- may be required.

‘ Polar Care Wave — Exterior Surfaces
(container, lid, tubing, cold compression pad, and y-adapter)

Press to turn on/off
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Press to cycle cold between Press to cycle compression

colder, cold, and off hetween regular, low, and off Cleaning agents |« Mid soap
for home setting: | ¢  Water
Operating the Unit: Cleaning agents | ¢ Use only mild soap and water on cold compression pad
Press the on/off button to turn the unit on. It wil illuminate. for dinical * Disposable disinfection wipes

seffing: *  Quaternary ammonium

Upon inifial start-up, the unit will default to colder and regular settings for cold and compression
@ therapy, respectively. Procedure: o Follow the manufacturers instructions and precautions for the cleaning agent

RSEL

Polar Care Wave — Internal Components
(pump system, internal tubing, inside of cold compression pad and y-adapter)

If the unit was previously in use, it will default 16§
tumed off.

@) Press the cold button to cycle between colder, cold, UG off.

€© | Press the compression button to cycle between regular, low, and off.
@ | Press the on/off button to turn the unit off. Alllights will tum off.
e (old and compression therapies may be used at the same time or independently.

: o Cleani * Bleach
o If the on/off button continuously flashes, refer to troubleshooting guide on page 18. uge:nr:?g .« Woter
o If the on/off button is on and both therapies are off for more than 15 minutes, the unit will ¥
automatically shut off. Procedure: * Connect cold compression pad fo unit.
«  Some condensation on the tube and cold compression pad is possible, especially in warmer +  ill the unit with cold tap water fo the ice fine and add 1/3 cup of bleach (5
climates. tablespoons or 79 millliters).

* Do not add ice.

*  Place the lid assembly on the cooler and run the cold therapy for at least 10 min.

«  Stop the unit and turn off, disconnect the power supply and place the lid assembly
in the sink or drain.

* Raise the pad above the unit and roll the cold compression pad while still
connected and squeezing the water out of the pad, into the drain or sink.

*  Disconnect the cold compression pad, pour the water out of the cooler, rinse and
wipe dry.




STORAGE PRODUCT PART NUMBERS

Storing the Unit: Product # Descripfion %
g © | Ensure the unitis off and the power supply is disconnected. 100716-000 PC Wave INTL i
8 (00003 Breg Cold Compression Pad, Knee L \
. . (00004 Breg Cold Compression Pad, Shoulder %
(2] ::?ITI(J:]V::I:?( |(I$ gfg; r.nbly fom the uni and plce (00005 Breg Cold Compression Pad, Foot/Ankle %
(00013 Breg Cold Compression Pad, Hip
(00016 Breg Cold Compression Pad, Universal
© Remove water from the cgld compres;ion pgd by rolling the pad up while sfill connected and squeezing (00017 Breg Cold Compression Pad, Knee
the water out of the pad, info the drain or sink. (00020 Breg Cold Compression Pad, Back
@ | Disconnect the cold compression pad. (00015 Breg Canying Bag
© | Drain the cooler and wipe dry the unit. 100576000 PC Wave Knee Y Adapfer

100582-000 Breg Ice Bags

@ | Coil tubing as shown and secure using straps.

@ | Do not store with water. Refer to page 20 for environmental sforage requirements.

WARRANTY
breg.com/wave Breg, Inc. warrants that this product is free from defects in workmanship and materials, and fit for use for
E’i’ﬂm 180 days from initial purchase under normal use for which it was intended.
Breg, Inc.’s obligation under this warranty is limited to the replacement or repair of any defective part or parts
[=]g of this product. All expressed or implied warranties, including the warranty of merchantability and fitness for a
Scan QR Code for parficular purpose, are limited fo the actual warranty period set forth above. No other warranty, expressed or

instructional video.

implied, is given and no affirmation of or by seller, by words or action, will constitute a warranty.
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TROUBLESHOOTING GUIDE

Problem

Possible Solutions

On/off button
flashing nofification

o Restart the Unit

o Turn unit off by either pressing the on/off button or by disconnecting
and reconnecting power supply from the unit or from the wall.

o Press on/off button to turn unit back on.

o Press cold or compression therapy buttons (if required) to start desired
therapies.

* If compression therapy does not function after pressing compression button
(cold compression pad doesn’t appear to be inflating or compression
therapy setting light is not on), see Compression Therapy troubleshooting
sections on page 19.

*  If cold therapy does not function after pressing cold button, see Cold
Therapy froubleshooting section on page 19.

On/off button isn't

«  Confirm power outlet is wj wer s
responding outlet.
*  Confirm that power suppSulU H I|E
*  Confirm the correct Polar Care Wave power supply is connected (see page 20).
(ondensation « Wrap material loosely over cold compression pad and tubing fo minimize

air exposure.

*  Protect the wound site by using a sterile dressing with waterproof barrier.
Acceptable barriers include an undercast bandage similar to Webril™
(ARTG 371503), a gauze bandage similar to Kerlix™ (ARTG 186369) or
a tubular bandage.

Note: Some condensation on the tube and cold compression pad is possible,
especially in warmer climates. Place a cloth layer under the container to protect
items under the unit.

Unit is leaking from
blue connectors

*  Disconnect blue tabs on the cold compression pad connector.

o (Check that the Breg logos on the blue connectors are lined up correctly and
reconnect.

If the problem continues, please contact Breg Customer Care at 1-800-321-0607
or +1-760-795-5440 for assistance.

18

TROUBLESHOOTING GUIDE

Problem

Possible Solutions

Cold therapy: water
not

flowing to

cold compression
pad or pad not cold

pad not compressing
or filling with air

«  Confirm on/off button is illuminated and a cold therapy “colder" or
"cold" setting light is on to indicate that cold therapy is functioning.

o (Check that blue connectors between cold compression pad and tubing are
fully engaged with Breg logos lined up. Disconnect blue connectors and
reconnect if needed.

*  Allow 10 minutes for cold compression pad temperature fo stabilize.
«  Confirm unit has both ice and water to appropriate levels.

*  While using the Breg Ice Bags, cubed ice may also be added to the
container up to the ice fill line to optimize the colder setfing.

*  Hlevating the unit to the same or higher elevation than the cold compression
pad may increase water flow to the cold compression pad.

e Check that tubing and cold compression pad are not kinked.

*  Remove cold compression pad and lay it flat. Allow cold compression pad to
fill with water and then reapply.

erapy operation, it is normal for the compression to
sly. The duration of each inflation-deflation cycle is

« Confirm on/off button is illuminated and a compression therapy "regular” or
"low" setting light is on to indicate that compression therapy s functioning.

o (Check that blue connectors between cold compression pad and tubing are
fully engaged with Breg logos lined up. Disconnect blue connectors and
reconnect if needed.

« Tighten cold compression pad.
o (Check that tubing and cold compression pad are not kinked.

*  Remove cold compression pad and lay it flat. Check if the cold compression
pad is inflating with air and then reapply.

Compression
therapy:

cold compression
pad not deflating

properly

o (Check that blue connectors between cold compression pad and tubing are
fully engaged with Breg logos lined up.

*  Disconnect blue connectors, deflate pad by rolling to remove air, and
reconnecting blue connectors if needed.

If the problem continues, please contact Breg Customer Care at 1-800-321-0607
or +1-760-795-5440 for assistance.
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PRODUCT SPECIFICATIONS PRODUCT SPECIFICATIONS

g Electrical Specifications (Also see Electromagnefic Immunity Test Table on page 21) Physical Specifications E
= [ vt roed: 120C, 14 Weigh; 5 b (2.3 kg) Empy, 16 s (7.3 kg) Fild %
sl | Power supply is specified as part of ME Equipment . . %
=8 | Manufocturer: HOP Model: HDP12:MD12010C ~ Qutput: 12VDC, max. 1.0A Eieclomeenectis] meswnityjles lfoic =
= Back up supply: FRIWO Model: FW8000M,/12 Qutput: 12VDC, max. 1.0A Immunity Test Basic EMC Standard | IEC 60601 Test Level (Home Healthcare) -
Rated Input: 100-240VAC, 50-60Hz Hlectrostatic discharge (ESD) | IEC 61000-4-2 +/- 8 kV contact
Standards Compliance: Designed to conform to applicable requirements of: EN 606011, +f- T 4/, +/B KY, +/- 15KV o
Edition 3.1 and 60601-1-2, 4th Edition Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 10V/m
- v . . . ) 80 MHz - 2.7 GHz
Electrical Classifications: Class I, Confinuous Operation. Not suitable with flammable
anesthetics. Group 1, Class B. 80% AM ot T kHz

Proximity fields from RF wireless | IEC 61000-4-3 Reference IEC 60601-1-2 table 9

Environmental Requirements communications equipment
Transpart & Storage: 295°C 10 5°C, and RuTepowr| Jrequency EC 61000-4-8 30 A/m 50Hz or 60Hz
5°C 10 35°C at o @lativeWumpity of 18% W 90%, WonBbndensing;
>35°C 10 70°C g0 wiwva :y res (: “.%; P 9 - +/- 2KV for power supply ines
P 100 kHz repetition frequency
Operating: 5°C 10 40°C (41°F to 104°F )15-90% RH non-condensing, Surge IEC 61000-4-5 +/-0.5KV, +/- 1V ling-toine
700 hPa to 1060 hPa +/-05KV, +/- TkV, +/- 2 kV line-to-ground
Indoor. use only up fo 2000m glmude ) Conducted disturbances induced | IEC 61000-4-6 3V
There is no warm up fime required from when the Wave is stored at by RF fields 0.15MHz - 80 MHz
the minimum storage temperature and when the product is used. 6V in ISM and amateur radio bands between
0.15 MHz and 80 MHz
Performance Specifications 80% AM af 1 kHz
Expected Service Life: 1 year from date of first use (unit and accessories). Volrage dips IEC 61000-4-11 0% UT0.5 cycle
. 5 ) At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270, and
Average operating temperature of a Polar  >45°F at the colder setting 315 dearees
Care Wave cold compression pad: >50°F at the cold setting g
Note: The Foot/Ankle pad af the cold setting may operate at femperatures above 60°F which only 0% UT: T cycle
provides a cooling sensation. éO%I UT3h25/ 3000{;'95
Average peak compression pressure of the 50 mmHg at the regular setfing Inte phase: a1 2 degrees
cold compression pad: 25 mmHg af the low seffing Voltage inferruptions [EC 61000-4-11 0% UT: 250,/300 cycles
Note: UT is the mains voltage prior to application of the test level
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A\ ELECTRICAL SAFETY

* When using or cleaning the Polar Care Wave, avoid flammables and oxidizers.
Do not use in places with flammable vapors or gases (e.g., flammable
anesthetics), high oxygen concentrations, or other oxidizers (e.g., nitrous oxide).

Flammables

*  Fven though the Polar Care unit is designed to hold and pump water, the
electrical components of the unit and power supply must be kept dry.
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Keep electical * Do not handle the power supply or electrical cord with wet hands.

components dry |« Always keep the unit in a place where the connections will not fall into water
and free of debris (e.g., atub, sink, etc.).

* [f the electrical connections fall into water, do not touch any part of the product.

* Unplug only at dry electrical connections.

Power supply o Use only the power supply provided with the Breg Polar Care Wave unit.
Model number is listed in Electrical Specification section on page 20.

*  Keep the cord and power supply away from heated surfaces.

Customer Care.

Electromagnetic o This Polar Care Wave unit may cause electromagnetic or other interference with
interference and other electrical devices. Avoid using the Polar Care Wave unit adjacent fo or
emissions stacked on other equipment because it could result in improper operation of the
unit or the other equipment.

*  Portable RF communications equipment should be used no closer than 12
inches (30 cm) to any part of the Polar Care Wave unit, doing so may result
in product performance degradation.

*  Using accessories or a power supply other than those provided could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity

* Never operate this product d@naged Mrd P ,
which could result in electr '
* |f the cord, power supply, do plulland conta
5.

of the unit and can result in unit malfunction.

Disposal
This product contains electrical components and can not be discarded in standard waste.
Dispose of product according to local regulations.

|
22

DISCHARGE REMINDERS FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS
Follow these reminders prior to discharging the pafient from facility care to home use.

1. Patient Screen. Screen the patient for any contraindications and/or applicable warnings. If the
patient has any contraindications (see Contraindications), do not dispense Breg's Polar Care
Wave to the patient. If any of the wamings apply to the patient (see Warnings), determine the
appropriateness of application of Breg’s Polar Care to that patient.

2. Instructions For Use. Instruct the patient on how to properly use Breg’s Polar Care Wave. Review the
Operating Instructions in this document and affixed to the unit with each patient.

3. Prescription. Instruct the patient regarding the healthcare professional’s prescribed protocol: frequency,
compression level, temperature level and duration of use, length of breaks between uses, how and
when to inspect the skin, and total length of treatment. A protocol template is included in this document
(see page 24) to fill in and provide to the patient. The duration of application, femperature and
compression level may vary depending upon the patient. If the patient does not experience pain relief,
the physician may increase the duration of application and /or adjust temperature and compression
levels. As the application duration is increased, the frequency of the skin inspections should increase

see Warnings). Instruct the patient to ake breaks by tuming off the unit for a specified period of fime.

Injurynf@lm the pati
s skin gcrqlls. Emphas

nad o

t that
ull thickn portance of following the prescribed protocol, proper

Proper Cold compression Pad Application. Instruct the patient to use only the Breg Polar Care Wave

cold compression pad designed for the body part being treated; other pads may not connect or may
be colder, increasing the risk of serious cold-induced injury, including full thickness skin necrosis. Do

not use the Polar Care Wave unit if skin checks are inhibited by a barrier.

6. Skin Inspection. Instruct the patient fo inspect the skin receiving treatment per the practitioner’s
instructions, typically every 1 to 2 hours. Do not use the Polar Care Wave unit if skin checks are
inhibited by a barrier.

7. Discontinue. Instruct the patient to stop using Breg Polar Care Wave and consult his/her healthcare
professional immediately if he /she experiences any adverse reactions, such as: increased pain,
burning, increased swelling, itching, blisters, increased redness, discoloration, welts, or other
changes in skin appearance.

8. Documentation. Provide the patient a prescription. The prescription must include:
* The frequency, duration, and settings of the cold and compression application
« Length of breaks between uses
*  How and when to inspect the skin
« Total length of treatment
23
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PROTOCOL

Cold Compression Protocol*

Treatment | Cold Frequency/Duration/ | Compression Frequency/ Skin Inspection Frequency/
Period Setting(s) Duration/Setting(s) Breaks Between Use

Week 1

Weeks 2-4

Week 4+

*To be completed by a licensed healthcare professional.

Discuss freatment with your licensed healthcare professional
Ask your healthcare professional about potential adverse reactions and cold-induced injuries. Certain
medical conditions make cold- induced injury more likely.

Use only as prescribed
Do not use this device if you did not receive or do noRgggerstandiihe insilicti
to your healthcare professional’s instructions regarding the Tyuelcy, durfiio

on ing
ana setting® of cold o
compression application and length of breaks betwee ow n tolinspect thelle

total length of treatment.

United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of a healthcare professional.
The Polar Care Wave and cold compression pads are intended for single patient, multiple use only.
Dispensed with a prescription. The prescription must include:

« The frequency, duration, and settings of the cold and compression application

* length of breaks between uses

e How and when to inspect the skin

« Total length of treatment

Inspect skin regularly

Patients vary in sensitivity to cold, regularly inspect the skin under the cold compression pad (by lifting the
edge) as prescribed, typically every 1 to 2 hours. Do not use the Polar Care Wave unit if skins checks are
inhibited by a barrier.

Stop using and consult your healthcare professional immediately if you experience any adverse reactions, such
as: increased pain, burning, increased swelling, itching, blisters, increased redness, discoloration, welts, iritation
and other changes in skin appearance, or any other reaction identified by your healthcare professional.

Contact information

Breg Customer Care 1-800-321-0607 or +1-760-795-5440.
24
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INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: Lo Ley Federal de los Estados Unidos restringe la venta de este
dispositivo y solo puede hacerla un profesional de salud o con la orden de este.

Las almohadillas del dispositivo Polar Care Wave y compresidn fria estdn disefiadas para
uso exclusivo de un solo paciente y se surten con receta médica.

Si iene preguntas o consultas sobre el producto, péngase en confacto con Atencion al
diente de Breg en ¢l 1-800-321-0607 0 +1-760-795-5440.
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=l INDICACIONES PARA EL USO CONTRAINDICACIONES

= o : : : _
g El sisterma f’f)lar Care Wave estd d|sgnqdo pura tratar Iesmgs poso'pefutgnus y agudas para reducir el edema, Terapia de compresion (confinia de la pégina 2): 8
= o inflamacidn y el dolor cuando se indiquen frio y compresidn. Estd disefiado para usarse por parte de — . — =
=W profesionales de la salud registrados o por indicacidn de estos en hospitales, clinicas ambulatorias, instalaciones de * Episodios de embolia pulmonar + Hiperfonia descompensada %
E entrenamiento deporfivo o el hogar. «  Edema pulmonar o Enfermedades inflamatorias agudas de la piel 0 | [
= e Inflamacién aguda de las venas infeccion =
=3 m
§ CONTRAINDICACIONES (tromboflebitis) e Enfermedad oclusiva venosa o arterial «
é El paciente NO debe usar el sistema Polar Care Wave si se sospecha o se observa que fiene alguna de las «  Insuficiencio cardiaca descompensada « Situaciones médicas en las que no es deseable

siguientes condiciones preexisfentes: un aumento del reforno venoso o linfdtico

Terapia de frio y compresion:

* Deterioro vascular significativo en la region
afectada (por ejemplo, por congelacidn previa,
arferiosclerosis, insuficiencia arterial, diabetes,
desregulacidn vascular v ofra enfermedad
isquémica vascular).

« Signos dlinicos actuales de flebitis inflamatoria,
Uleeras venosas o celulitis.

*  Cualquier factor de riesgo importante o signos
clinicos actuales de embolia (por ejemplo,
embolia pulmonar, edema pulmonar, infarto
cerebral, fibrilacion auricular, endocarditis, infarto
de miocardio o placa embdlica ateromatosa).

Una condicidn en la que no se desea un aumento
del reforno venoso o linfdtico en la extremidad
afectada (por ejemplo, linfedema después del
cdncer de mama v ofro carcinoma local y /o
metdstasis en la extremidad ofectada).

Hipertension, insuficiencia cardiaca, presion
arferial extremadomente baja o insuficiencia

Tuvo una cirugia reciente del dedo del pie en la
region afectada.

*  Desregulacion arterial
« Frisipelas

«  Carcinoma y metdstasis de carcinoma en o
extremidad afectoda

Mala circulacion periférica
Arterioesclerosis severa o infeccidn activa

Terapia de frio:

*  Discrasios hematoldgicas conocidas que
predisponen a la trombosis (por ejemplo,

crioglobuli
esmhglutining® fi 0)
, gangren ”
- ol . i6 gmo e

Terapia de compresion:

« Signos clinicos actuales en la regién afectada
de edema periférico significativo (por ejemplo,
trombosis venosa profunda, insuficiencia venosa
cronica, sindrome compartimental agudo,
hipertensidn venosa sistémica, insuficiencia
cardiaca congestiva, cirrosis /insuficiencia
hepdtica o insuficiencia renal).

*  Una fractura aguda, inestable (sin tratar) en la
regién afectada.

*  Cualquier infeccidn local o sistémica activa.

«  Aturdimiento o con diabetes mellitus, esclerosis
miltiple, mala circulacidn, lesiones de lo médula
espinal y artritis reumatoide.

Areas de ruptura o dafio de la piel (piel dafiada o
en riesgo) que produce una conduccion de calor
desigual a través de la piel (por ejemplo, herida
abierta, tejido cicatricial, quemadura o injerto de
piel). Cualquier herida abierta debe cubrirse antes
de usar el sistema Polar Care Wave.

Prueba presuntiva de falla cardiaca congestiva.

Condicién de trombosis venosa profunda
preexistente.

Trombosis venosa aguda profunda
(flebotrombosis).

Proceso de flebitis inflamatoria.

0 ngroxisti
mdlad de celul

lesion reciente o exacerbacion de una condicidn
inflamatoria crénica.

e (irculacidn local comprometida o deterioro
neuroldgico (incluyendo pardlisis o
compromiso localizado debido a mdltiples
procedimientos quirdrgicos o diabetes) en la
regién afectada.

*  Deterioros de la cognicion o la comunicacion
que impidan dar comentarios precisos y
oportunos.

*  Enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad ol
frio (urticaria por frio).

«  Distonia descompensada en la regin afectada.
*  Fendmeno de Raynaud u ofras condiciones

vasoespdsticas.

Mergia al frio

Trastornos de aglutinina fria como hemoglobinuria
paroxistica por frio

Enfermedad de Buergers
Sabafiones
(rioglobulinemia

Anemia falciforme

Diabetes

Hipersensibilidad al frio
Historial de lesiones por frio

Enfermedad cardiovascular grave, anestesia
cutdnea, trastornos de la hipercoagulacién, mala
circulacion, extremidades sensibles al dolor,
presidn arterial exiremadomente baja que estd
incapacitada, disminucién de la sensibilidad de
lo piel, ligadura de venas o injerfos cutdneos
recientes o feocromocitoma.

Contraindicaciones continda hasta la pdgina 3.




CLAVE DE LOS SIMBOLOS DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO POLAR CARE WAVE

5
=
é Simbolos de y El Polgr Care Wave es un d[sp0§itivo motorizudq parg Terupiu finy Fompresién intermitente. Se haldemos.trado , =
E efiquetas Descripcion repehdume'r!te que la terapia fr!u.y los compresiones motor!zudus dlsmlnuyep el dolor' postoperatorio, lo hlnc!]uzon, =
= - . — — lo inflamacion y el uso de narcdticos después de una diversidad de procedimientos quirdrgicos, como la cirugia del 5]
=) Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se ufiliza para alertar de posibles riesgos de hombro, la rodilla y la columna. g
" A lesiones personales. Obedezca todos los mensaies de sequridad que siguen a este simholo o - ] S
w para evitar posibles lesiones o o muerte. El dispositivo Polar Care Wave consta de un recipiente, un tubo flexible, una tapa con bombas, una fuente de S
= - alimentacion y una almohadilla de compresidn fria. La almohadilla de compresidn fria se aplica en la zona =
Tipo BF, parte aplicada lesionada del paciente, para suministrarle una terapia de compresion fria e infermitente. La unidad suministra la ES
terapia fria haciendo circular el agua del recipiente a través del tubo flexible hasta la almohadilla de compresion §
@ Equipo Clase Il fria. La terapia de compresion es administrada por la bomba neumdtica de la unidad, lo cual infla y desinfla
con aire la almohadilla de compresidn fria, para lograr asf un apriete suave con la almohadilla enrollada
@ Consulte las instrucciones de uso alrededor de la zona afectada. Las terapias frias y de compresion pueden ser aplicadas de manera combinada o
independientemente una de la otra, si asf lo prefiere o lo receta un profesional de salud autorizado. Breg ofrece
Marca de proteccion contra ingreso de objetos extrafios IP22: Proteccidn contra objetos una familia de almohadillas de compresion fria para satisfacer los necesidades de tratamiento (consulte la pdgina
(P22 extrafios sdlidos de 12.5 mm y mayores, y contra gotas de agua que caen verticalmente con 12 para conacer las opciones completas de almohadillas de compresion fria).

una inclinacién de hasta 15°.

La unidad Polar Care Wave puede ser utilizada y accionada por un paciente o cuidador en un hogar o en un entorno clinico.

E Desechar el producto en conformidad con las regulaciones locales. .
— Se incluyen estos componentes:
-, 2 o1l

Fuente de alimentacion

\@ Logotipo de Breg

\@ @) |Blogueoy desblogueo de tapa

Viarios usos en un solo paciente

Almohadilla de compresidn fria

(puede venderse por separado)

= Alineacidn de tapa con el contenedor

Se muestra lo almohadilla para la rodilla, para ver

Simbolos del teclado | Descripcion imdgenes de ofras dlmohadillas, consulte la pdgina 12.

?PI¢: Ajuste mds frio
% Ajuste frio

Bolsas de hielo Breg

Accesorios (se venden por separado):

-'))(4- Ajuste de compresion regular l l-l (e
IIII*I-

=) (- Ajuste de compresion baja @,U

@ Botén de encendido  apogodo Bolsas de hielo Breg Adaptador en Y de rodilla Power Adapter
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A\ ADVERTENCIAS

A\ ADVERTENCIA

El dispositivo Polar Care Wave puede ser suficientemente frio para causar lesiones graves, incluso necrosis
de la piel de grosor total. Siga y lea detenidamente las instrucciones de uso y las instrucciones de uso de la
\olmohudillu de compresion fria (impresas en cada almohadilla de compresion fria) antes del uso.

/

A ADVERTENCIAS

Advertencias generales

Inspeccione la piel con

Advertencias generales

regularidad

Factores de riesgo
cognitivo

Los pacientes con cualquiera de los siguientes factores de riesgo cognitivo solo deben
utilizar el dispositivo Polar Care Wave bajo la supervisidn directa de un profesional
de salud o cvidador. Si el paciente tiene alguno de los factores de riesgo
cognitivo que se indican a continvacion, el profesional de salud o
cidador debe realizar controles cutdneos:

*  Nifios menores de 18 afios y ancianos

e Discapacidades cognitivas

*  Barreras de comunicacidn

e Uso de medicamentos que tienen un efecto negativo en la capacidad mental

*  Discapacidad visual

Comente el
tratamiento con su
profesional de salud
autorizado

inducidas por el frio. Ciertas conhg
lesiones inducidas por el frio.

La sensibilidad al frio varia en los pacientes; inspeccione periddicamente la piel
debajo de lo almohadilla de compresidn fria (levantando el borde) segin se indique o
generalmente cada 1 0 2 horas. No utilice la unidad Polar Care Wave si los chequeos
de la piel estdn inhibidos por alguna barrera.

Deje de usar el dispositivo y confacte a su profesional de salud inmediatamente si
experimenta cualquier reaccion adversa, como: aumento del dolor, ardor, aumento

de la hinchazan, picazén, ampollas, aumento del enrojecimiento, decoloracion,
ronchas, irritacion y ofros cambios en la apariencia de la piel, o cualquier ofra reaccin
identificada por su profesional de salud.
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Seguridad en general

Use el producto
Gnicamente de la
manera indicada

No use este dispositivo si no recibid o si no entiende las instrucciones. Use solo de
acverdo con lus instrucciones de su profesional de salud en cuanto a la frecuencia,
la duracion y la preparacién de la aplicacion de frio y compresion y la duracion de
los pausas entre usos, c6mo y cudndo inspeccionar la piel y la duracidn total del
fratamiento.

La Ley Federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y solo
puede hacerla un profesional de salud o con lu orden de este. Los productos de Polar
Care Wave y las almohadillas de compresion en frio son para usar en un solo paciente
y para varios usos y se surten con recefa médica. La receta debe incluir:

«  lafrecuencia, la duracidn y la preparacion de la aplicacién de frio y compresidn
e Lo duracion de los pausas entre usos

e (6mo y cudndo inspeccionar la piel

e Lo duracidn total del tratamiento

Mantenga los tubos flexibles y los cables eléctricos lejos del cuello para evitar el
riesgo de estrangulacidn.

e Siocurre una fuga o si fluye un chorro constante de agua desde cualquier parte
de la unidad, tubo flexible o almohadilla de compresidn fria, inferrumpa el uso
y comuniquese con el servicio de Atencidn al Cliente de Breg. El exceso de

d padriggcasionar un peligro de resbaloduras o humedad no deseada

i realice mantenimiento no especificado en esfe equipo o
camente piezas y accesorios disefiados para el disposifivo

Polar Care Wave.

e Nointente esferilizar por ningin medio la unidad Polar Care Wave o las
almohadillas de compresidn fria.

*  Instale y use este equipo en un lugar alejado de nifios y mascotas sin
supervision.

No opere la unidad en un ambiente con mucho polvo o pelusa, ya que el
exceso de polvo o pelusa puede causar obstrucciones. No deje la unidad
expuesta a la luz solar directa, ya que la luz ultravioleta puede dafiar o
decolorar la unidad.

Eldispositivo no estd disefiado para usarse con agentes anestésicos.

Advertencias continda hasta la pagina 9

AVISO PARA LOS USUARIOS

Si se produce un incidente grave dehido a este dispositivo, informe a Breg y a la autoridad competente
del Estado miembro donde esté establecido el usuario o el paciente.

Advertencias continda hasta la pdgina 9.
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A ADVERTENCIAS

Advertencias generales

Almohadilla de
compresién fria

Verifique periGdicamente la zona de terapia.

e los almohadillas de compresidn fria no son estériles. Los pacientes deben tener
cidado al aplicar almohadillas de compresidn frio sobre heridas abiertas o
abrasiones de la piel. Como minimo, estas dreas se deben limpiar y vendar.

Se debe verificar la limpieza de los almohadillas de compresidn fria para cada
tratamiento. Si la almohadilla estd sucia, limpiela segin se indica en la seccidn
Limpieza en la pdgina 15.

o Antes de colocar la almohadilla de compresidn fria sobre la piel, revise la
presencia de humedad. Elimine cualquier humedad antes de usar.

Antes de aplicar cualquier terapia, asegurese de que la envoltura de la terapia
se aplique correctamente. No envuelva los almohadillos de compresidn fria de
forma que se restrinja el flujo sanguineo o el fluido dentro de la almohadilla de
compresidn fria.

«  No aplique ningdn yeso o dispositivo de restriccién sobre el conjunto de
almohadilla de compresidn fria y tubos flembles Y que esfo puede impedir el
funcionamiento adecuado ingir |

e Los productos de Polar Car

ave yWs aohadillolle @mpresiofien Mo son para
usar en un solo paciente y pa Us s ol
puede ocasionar un riesgo Myifeccg.

Advertencias sobre la terapia de frio

Riesgo por el frio

Siel riesgo de sufrir lesiones inducidas por el frio supera los beneficios de la terapia
fria, no recete el disposifivo Polar Care Wave.

Factores de riesgo
dinico

Si el paciente fiene cualquiera de los siguientes factores de riesgo linicos, el uso de

Polar Care Wave puede dar origen a graves lesiones inducidas por el frio, incluyendo

necrosis cutdnea de grosor total:

*  Sensibilidad patoldgica al frio

«  Comportamientos que afectan negativamente la circulacion, incluido un estado
nutricional deficiente, el tabaguismo y el consumo de tabaco, el uso excesivo de
cafeina y el uso excesivo de alcohol

*  Desensibilizacion del drea de aplicacion del frio debido a anestesia local o bloqueos
nerviosos regionales

o Diabefes

*  Cirugia de mano/mufieca o pie/tobillo

«  Tomar medicamentos que tienen un efecto negativo en la circulacion vascular
periférica, incluidos los betablogueadores adrenérgicos y el uso local de epinefrina
(como en la anestesia local)

A ADVERTENCIAS

Advertencias sobre la terapia de frio

Mitigacién del riesgo
por el frio

Sireceta este producto a pacientes con factores de riesgo, considere tomar medidas

especiales para controlar ese riesgo, tales como:

*  Recomendar inspecciones mds frecuentes de la piel. Si el paciente tiene factores de
riesgo cognifivo, el profesional médico o cuidador debe realizar inspecciones cutdneas

e Indicar exdmenes de seguimiento mds frecuentes

e Agregar una harrera de aislamiento entre lo almohadilla de compresidn fria y la piel

e Indicar duraciones de aplicacién mds cortas, menos frecuentes, o eliminar las
aplicaciones nocturnas

e Prescribir ajustes de temperaturas mds cdlidas (copo de nieve mds pequefio /
ajuste “cold” (frio))

Sitio de aplicacion

La humedad excesiva en el sitio de aplicacién debida a sangrado excesivo, sudoracion
0 condensacion puede aumentar el riesgo de lesiones graves inducidas por el frio,
incluyendo necrosis cutdnea de grosor total.

Factores de riesgo
dinico

Advertencias sobre la Ieruplu de compresmn

s supera los beneficios de la terapia de compresion, no
e Wave.

gy/de los siguientes factores de riesgo por compresin
¢ profesional de salud antes de usar el dispositivo:
. Neuropanus 0 problemas de viabilidad del tejido (es decir, diabetes,
insuficiencia arterial o venosa).
 Pacientes colocados en posicion de litotomia supina durante periodos prolongados
e Malo circulacion

Mitigacion del riesgo
por compresion

Suspenda inmediatamente la terapia de compresion si observa cualquier sensacidn
de incomodidad, entumecimiento u hormigueo de lo extremidad y consulte a su
profesional de salud.

Advertencias continGa hasta la pdgina 9.

PRECAUCIONES

 No camine con el tubo flexible conectado a las almohadillas de compresidn fria. Esto constituye un riesgo de tropiezo.
o Silounidad estd dofiada o agrietada, suspenda el uso y comuniquese con el servicio de Atencion al Cliente de Breg.

*  No use agua caliente en esta unidad. Puede ser peligroso o causar dafios a lo unidad dado que no estd
disefiada ni ha sido probada para el uso con agua caliente.

 No use ningin ofro liquido excepto agua o los agentes de limpieza recomendados en la pdgina 15 con la
unidad Polar Care Wave. Hacerlo puede dafiar la unidad.

« No realice lo terapia fria sin agua. Utilizar la terapia fria sin agua puede causar dafios permanentes a la

bomba de agua.
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INSTRUCCIONES DE OPERACION INSTRUCCIONES DE OPERACION

Preparacion con agua y hielo: Preparacion con accesorios de bolsas de hielo Breg y agua:

@ | Instale y accione la unidad sobre una superficie plana para evitar que la unidad se vuelque. Refire las ocho (8) bolsas de hielo Breg vacias de o envolfura. Use I
L, . . @ | Gnicamente los bolsas de hielo Breg que vienen con el dispositivo Polar
Desbloguee el asa girdndola hacia el frente de la unidad. Care Wave
| ?

O | Reiielo tapa y llene el recipiente con agua hasta el nivel de
llenado de agua indicado.
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2} Llene las ocho (8) bolsas de hielo Breg con agua hasta la linea de
llenado. No las llene excesivamente.

cubos de hielo para obtener un rendimiento Gptimo. EL AGUA. DESPUES,
AGREGAR EL HIELO

deue

Llene hasta las lineas en la efiqueta dentro del recipiente. Use ‘ AGREGAR PRIMERO ’

Use hielo y agua o cuatro (4) bolsas de hielo Breg y agua con esta
unidad (consulte en la pdgina 11 la preparacidn con los accesorios
© | de bolss de hielo Breg).

PRECAUCION: No llene excesivamente la unidad con agua y

hielo. Los niveles correctos se indican en lu efiqueta de hielo/agua
dentro del recipiente. El llenado excesivo de la unidad puede causar
que el agua se derrame o impedir que la tapa cierre correctamente.

3} Congele lus bolsas de hielo Breg en el congelador. Seque el exterior de
las bolsas de hielo Breg antes de colocarlas en el congelador.

AGREGAR PRIMERO EL AGUA.
DESPUES, AGREGAR BOLSAS
DE HIELO

Cologue la tapa sobre el recipiente guidndose con las CBIGManias

de alineacidn. ">,

recipiente.

Coloque cuatro (4) bolsas de hielo Breg en lus esquinas del recipiente
segln se muestra.

Use Gnicamente hielo y agua o cuatro (4) bolsas de hielo Breg y agua
con esfa unidad.

e Bloquee la tapa girando el asa hasta la posicidn vertical o a la

posicion posterior segin la imagen en el asa. @ | Vuelva a colocar la tapa y bloguéela girando el asa hasta la posicidn vertical o a la posicion posterior.

Sustituya cuatro (4) bolsas de hielo Breg derrefidas con cuatro (4) bolsas de hielo precongeladas cada 4

6] Cada 6 a 8 horas o segin se necesite, vierta suficiente agua para restaurar el nivel del agua hasta la linea (8 JED horas o segdn sea necesario. Mientras usa los bolsas de hielo Breg también se puede agregar cubos
de llenado de agua original y vuelva a llenar con hielo hasta la linea de nivel de hielo. de hielo al recipiente hasta la linea de llenado de hielo para optimizar el ajuste mds ffo.

Siga con las instrucciones de alimentacion eléctrica en la pdgina 11. o ..
Fuente de alimentacion:

0 Enchufe la fuente de alimentacidn en lo toma de
corriente y el otro extremo del cable en la tapa.




INSTRUCCIONES DE OPERACION INSTRUCCIONES DE OPERACION

= =
E Aplicacion de la almohadilla de compresion fria: Conexion y desconexion de la almohadilla de compresion fria con la unidad: 2
el | (Asegurese de que el logotipo de Breg y las instrucciones de la almohadilla queden Ninee los loaofios de B | . . =
4 | con el frente hacia afuera y lejos del sitio de la lesion) 0 m'g:;g;ﬁ;g; IepnoTosecor:thZPes Se muestra lo almohodillo de rodilo S
2 =
2 > de lo almohadilla. S
< N N N m
E Almohadilla para rodilla S ) ; %
2 ’ 0 Apriete suavemente las presillas =)

estdndar/grande
/8 azules.

Empuie los conectores para
engancharlos hasta escuchar un
“chasquido”.

Almohadilla para cadera

Desconecte la almohadilla de compresidn fria de la unidad presionando las presillas azules y firando
suavemente de los conectores para separarlos.

La almohadilla de compresidn fria Breg Polar Care puede desconectarse de lo unidad mientras estd
funcionando y los conectores se sellardn, para impedir que el agua se salga del tubo flexible. Nota: Puede
it dngaing | doganasiados.

Almohadilla para hombro

Primero, saque de la envoltura la fuente de alimentacidn y el
EIJﬁ adaptador de enchufe correspondiente.

A confinuacin, con el enchufe de lo fuente de alimentacién en
vertical (imagen de la izquierda), alinee la fuente de alimentacién
y el adaptador de enchufe (imagen de lo derecha). Asegirese

de que la ranura de seguridad esté en la parte superior; de lo
contrario, dé vuelta el adaptador de enchufe.

Por (ltimo, deslice suavemente el adaptador hacia abajo hasta que
encastre por completo en la fuente de alimentacidn.

Almohadilla para columna

Almohadilla para pie/tobillo

Almohadilla universal
(para el uso en la rodilla
0 en el hombro)

TYPEC TYPE |
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INSTRUCCIONES DE OPERACION

Teclas del panel:

Presione para encender /apagar

COMPRESSION

Presione para alternar la compresin
entre regular, baja, y apagada

Presione para alternar el frio
entre mds frfo, frio y apagado

Operacion de la unidad:

Presione el botdn de encendido,/apagado para encender la unidad. Se iluminard el panel.

Tras el arranque inicial, la unidad se configurard de forma predeterminada con el valor mds frio y el valor
@ )| requlor pora el frio y lo terapia de compresidn respectivamente.

Sila unidad estuvo en uso previamente, esta utiliza stes

seleccionados antes de apagar la unidad.

Presione el boton “COLD” (frio) para realizar ciclos

Presione el botdn “COMPRESSION” (compresidn) para realizar ciclos entre regular, bajo y apagado.

Presione el botdn encendido,/apagado para apagar la unidad. EI panel se apagard.

Las terapias de frio y compresidn pueden utilizarse al mismo tiempo o de forma independiente.

Si el boton de encendido/apagado se enciende intermitentemente, consulte la Guia de solucion de

problemas en la pdgina 18.

*  Siel botdn de encendido/apagado estd encendido y ambas terapias estdn apagadas durante mds de
15 minutos, la unidad se apagard automdticamente.

*  Es posible que ocurra alguna condensacidn en el tubo flexible y en la almohadilla de compresidn fria,

(][]

especialmente en climas cdlidos.

LIMPIEZA

A ADVERTENCIA: No aplique la almohadilla de compresién fria en pacientes durante el procedimiento de

limpieza. La exposicin al agente limpiador puede causar lesiones.

PRECAUCION: No apligue un chorro directo de ningdn liquido sobre la tapa de la unidad, no sumeria la unidad,

ni permita que liquido alguno se acumule en la parte superior de la tapa. La tapa de la unidad contiene todos los
circuitos electrnicos de la unidad.

Limpie segin sea necesario o si la unidad estd sucia o tiene residuos. Si usa agua de pozo, quizd sea necesario
realizar limpiezas mds frecuentes.

Polar Care Wave — Superficies exteriores
(recipiente, tapa, tubo flexible, almohadilla de compresion fria y adaptador en Y)

Agentes limpiadores | *  Jubdn suave

para entornos e Aguo

domésticos:

Agentes limpiadores | Use dnicamente jabon suave y agua en la almohadilla de compresion fria
para entornos *  Toallitas desinfectantes descartables

dlinicos: *  Amonio cuaternario

Polar Care Wave — Componentes internos
(sistema de bomba, tubo flexible interior, interior de la almohadilla de compresion
fria y adaptador en Y)

Agentes o lejia
limpiadores: | ¢ Agua

Procedimiento: | »  Conecte la almohadilla de compresion fria con la unidad.

e Llene la unidad con agua fria del grifo hasta la linea de hielo y afiada 1/3 de taza de
lejia (5 cucharadas grandes o 79 mililitros).

*  No agregue hielo.

«  Ponga la tapa del refrigerador y ponga en funcionamiento la terapia de frio durante ol
menos 10 min.

*  Defenga la unidad y apdguela, desconecte la fuente de alimentacidn y coloque la tapa en
el fregadero o el desagie.

*  Levante lo almohadilla sobre la unidad y enrolle la almohadilla de compresion fria mientras
sigue conectada escurriendo el agua que haya en ella en el desagiie o el fregadero.

*  Desconecte la almohadilla de compresin fria, vierta el agua del refrigerador, enjudguelo
y séquelo.

15
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ALMACENAMIENTO NUMEROS DE PARTES DEL PRODUCTO %
= Almacenamiento de la unidad: Nim. del producto Descripcidn %
g @) Asequrese de que la unidad esté apagada y la fuente de alimentacion desconectada. 100716-000 PC Wave INTL %
= (00003 Almohadilla de compresidn fria Breg, rodilla L =
2 (00004 Almohadilla de compresion fria Breg, hombro §

) Quite lo tapo ?e lo unidad y coldquela en el fregadero (00005 Almohadilla de compresidn fria Breg, pie/tobillo %
o en el desage. (00013 Almohadilla de compresion fria Breg, cadera =
(00016 Almohadilla de compresidn fria Breg, universal
(00017 Almohadilla de compresidn fria Breg, rodilla
(3) Quite _ellaguu delo almohudillu_de compresi()nfriu enrolldndola mientras sigue conectada, de este modo (00020 Almohadilla de compresidn fria Breg, columna
escurrird el agua de lo almohadilla en el desagiie o en el fregadero. 00015 Bolsa de fransporte Breg
@ | Desconecte | almohadilla de compresidn fria. 100576-000 PC Wave adaptador y de rodill
© | Vacie el refrigerador y seque la unidad. 100582-000 Bolsas de hielo Breg
] 0
6] Enrolle el tubo flexible segin se muestra y sujételo %@ .
con las corregs.
GARANTIA
(7] §|00(|1[|nn[1](;z?]2?nli(;;r;idud con agua en s inerior, Consulf en n piina 20 s equisitos ambientales pao Breg, Inc. garantiza que este producto e_st.fl. libre de defgctos en materiales y mano de obra, y apto para su uso
: durante 180 dias a partir de la compra inicial en condiciones normales de uso para el que fue disefiado.

breg.com/wave La obligacién de Breg Inc. en virtud de esta garantia se limita a reemplazar o reparar cualquier pieza o piezas
E’i'ﬂm defectuosas de esfe producto. Todas las garantias expresas o implicitas, incluida la garantia de comercializacién
-k y adecuacion para un fin en particular, se limitan al periodo real de garantia establecido anteriormente. No se

otorga ninguna ofra garantia expresa o implicita, y ninguna afirmacién mediante palabras o acciones por parte del

=
[=]g vendedor, constituird una garantia.
Escanee el céddigo QR
para ver un video
instructivo.
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GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posibles soluciones

Nofificacion
intermitente del
botén de encendido/
apagado

* Vuelva a encender la unidad
o Apague la unidad presionando el botdn de encendido/apagado o
desconectando y volviendo a conectar la fuente de alimentacion eléctrica de
lo unidad o en la toma de corriente.

o Presione el botdn de encendido,/apagado para volver a encender la unidad.

o Presione los botones de terapia fria o de compresidn (si es necesario) para
comenzar lus terapias deseadas.

e Silo terapia de compresion no funciona después de presionar el botdn
“Compression” (compresion) (es decir la almohadilla de compresidn fria no parece
inflarse o la luz de juste de terapia de compresion no se enciende), consulfe las
secciones de Solucidn de problemas de ferapia de compresion en la pdgina 19.

e Sila terapia fria no funciona después de presionar el botén “Cold” (frio), consulfe
lo Solucidn de problemas de terapia fria en la pdgina 19.

Si el boton de
encendido/apagado
no responde

«  (onfirme el funcionamiento de la ftoma de corriente y que el enchufe de
alimentacidn esté complefa odigido en [t o

*  (Confirme que el enchufe de ¢ de Mimentafn enfili id
en la tapa de la unidad.

*  (onfirme que lo fuente de a
esté conectada (ver la pdgina 20).

10n €0 e lo Midad Polar

Condensacion

e Envuelva material sin apretar encima de lo almohadilla de compresidn fria y el
tubo flexible para minimizar la exposicién al aire.

*  Proteja el sitio de la herida con un apdsito estéril y una barrera impermeable.
Dentro de las barreras aceptables se incluyen una venda para usar debajo del
yeso similar a Webril™ (ARTG 371503), una venda de gasa similar  Kerlix™
(ARTG 186349) 0 una venda tubular.

Nota: Es posible que ocurra alguna condensacidn en el tubo flexible y en la almohadilla
de compresion fria, especialmente en climas cdlidos. Coloque una capa de pafio debajo
del recipiente para proteger los articulos debajo de la unidad.

La unidad presenta
fugas en los
conectores azules

*  Desconecte las pestarias azules del conector de la almohadilla de compresidn fria.
«  Verifique que los logotipos de Breg en los conectores azules estén alineados
correctamente y vuelva a conectarlos.

Si el problema persiste, comuniquese con el servicio de Atencion al Cliente de Breg en
el 1-800-321-0607 o llame al +1-760-795-5440 para obtener asistencia.

GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posibles soluciones

Terapia fria:

el agua no fluye a
la almohadilla de
compresion fria o
la almohadilla no
estd fria

comprime 0 no se
Ilena con aire

*  (onfirme que el botdn encendido,/apagado esté iluminado y que la luz de ajuste
“Mds frio” o “Frio” esté encendida para indicar que la terapia fria estd funcionando.

*  Verifique que los conectores azules entre lo almohadilla de compresion fria y el
tubo flexible estén totalmente enganchados con los logotipos de Breg alineados.
Desconecte los conectores azules y vuelva a conectarlos si es necesario.

*  Deje transcurrir 10 minutos para que se estabilice lo temperatura de las
almohadillas de compresidn fria.

«  (onfirme que la unidad tenga hielo y agua hasta los niveles apropiados.

*  Mientras usa lus bolsas de hielo Breg también se puede agregar cubos de hielo al
recipiente hasta la linea de llenado de hielo para optimizar el ajuste mds frio.

e Hevar la unidad hasta una altura igual o mayor que la almohadilla de compresidn
fri puede aumentar el flujo de agua hacia lo almohadilla de compresion fria.

*  Verifique que el tubo flexible y la almohadilla de compresion fria no estén retorcidos.

e Retire lo almohadilla de compresion fria y coldquela en posicién horizontal. Deje

e Lo almohadille de compresion fria se llene con agua y vuelva a aplicarla.

pracion G terapia de compresion, es normal que la compresidn
ntinvan@nte. La duracin de cada ciclo de inflacién-deflacion es
poe o s, minutos.

«  (onfirme que el botdn de encendido/apagado esté iluminado y que esté

encendida la luz de ajuste de terapia de compresién “regular” o “baja” para
indicar que la terapia de compresion estd funcionando.

*  Verifique que los conectores azules entre lo almohadilla de compresion fria y el
tubo flexible estén totalmente enganchados con los logotipos de Breg alineados.
Desconecte los conectores azules y vuelva a conectarlos si es necesario.

«  Apriete la almohadilla de compresion fria.
«  Verifique que el tubo flexible y la almohadilla de compresidn fria no estén retorcidos.

e Retire la almohadilla de compresion fria y coldquela en posicin horizontal. Verifique
si lo almohadilla de compresidn fria se estd inflando con aire y vuelva a aplicarla.

Terapia de compresion:
la almohadilla de

compresién fria no se
desinfla correctamente

*  Verifique que los conectores azules entre lo almohadilla de compresion fria y el
tubo flexible estén fotalmente enganchados con los logotipos de Breg alineados.

«  Desconecte los conectores azules, desinfle lo almohadilla enrollandola para
expulsar el aire y vuelva a conectar los conectores azules si es necesario.

Si el problema persiste, comuniquese con el servicio de Atencion al Cliente de Breg en el
1-800-321-0607 o llame al +1-760-795-5440 para obtener asistencia.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Especificaciones eléctricas
(Consulte también la Tabla de pruebas de inmunidad eleciromagnética en la pagina 21)

Capacidad nominal de la unidad: 12V CC, TA

La fuente de alimentacién se especifica como parte del equipo ME
Fabricante: HOP Modelo: HDP12-MD12010C
Fuente de alimentacion de respaldo: FRIWO  Modelo: FW8000M/12
Enfrada nominal: 100-240 V CA, 50-60 Hz

Salida: 12V CC, mdx. 1.0 A
Salida: 12V CC, mdx. 1.0 A

Disefiado para cumplir los requisitos aplicables de: EN 60601-1, Edicion
3.1y 60601-1-2, 4° Edicion

Cumplimiento normafivo:

(lose 11, Funcionamiento continuo. No es adecuado para el uso con
anestésicos inflamables. Grupo 1, Clase B.

Clasificaciones eléctricas:

Requisitos ambientales

-25°Ca5°Cy
5¢°Ca35°Cconu od
>35°Ca 70 °Cagoa pres

Transporte y almacenamiento:
]

Operacion:

5°Ca40°C (41 °Fa 104 °F) 15-90 % HR sin condensacion,

700 hPa a 1060 hPa

Para uso en inferiores y en alfitudes de hasta 2000 m

No se requiere tiempo de calentamiento desde cuando el dispositivo Wave
se almacena a la tfemperatura minima de almacenamiento y cuando se
utiliza el producto.

Especificaciones de rendimiento

Vida otil de servicio esperada: 1 afio a partir de la fecha de primer uso (unidad y accesorios).

>45 °F en el ajuste mds frio
>50 °F en el ajuste frio

Temperatura media de funcionamiento de
una almohadilla de compresion fria Polar
Care Wave:

Nota: Lo almohadilla para pie/fobillo en la configuracion de frio puede funcionar a temperaturas menores
1 60 °F que solo producen una sensacion de enfriamiento.

Presion media de compresion maxima de la 50 mmHg en el ajuste regular

almohadilla de compresién fria: 25 mmHg en el ajuste bajo

20

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Especificaciones fisicas

Peso:

51b (2.3 kg) vacio, 16 Ib (7.3 kg) lleno

Tabla de pruebas de inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Estandar EMC bésico

IEC 60601 Nivel de prueba (Atencion de salud
en el hogar)

de comunicaciones inaldmbricas
por RF

Descarga electrostdtica (ESD) IEC 61000-4-2 +/-8 kV contacto

+/-2KV, +/-4 KV, +/-8 kV, +/- 15KV gire
Campos RF EM radioda IEC 61000-4-3 10V/m

80 MHz - 2.7 GHz

80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidad de equipos | IEC 61000-4-3 Referencia IEC 60601-1-2 tabla 9

(a 30 A/m 50 Hz 0 60 Hz
de
raitor +/- 2 kV para lingas de suministro eléctrico
rifagas Frecuencia de repeficion de 100 kHz
Sobretension IEC 61000-4-5 +/-0.5KV, +/- 1 kV linea-trlinea
+/-0.5KV, +/- Tk, +/- 2 kV linec--fierra
Perturbaciones conducidas EC 61000-4-6 3V
inducidas por campos de RF 0.15 MHz - 80 MHz
6V en ISM bandas de radio aficionado entre
0.15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
Caidas de tensién IEC 61000-4-11 0% UT 0.5 ciclos
A0, 45,90, 135,180, 225, 270y 315 grados
0%UT: 1 ciclo
70 % UT: 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0 grados
Interrupciones de fensidn IEC 61000-4-11 0% UT: 250,300 ciclos

Nota: UT es el voltaje de la red eléctrica antes de aplicar el nivel de prueba
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A SEGURIDAD ELECTRICA

Inflamables

Al usar o limpiar el dispositivo Polar Care Wave, evite usar productos inflamables y
oxidantes. No lo use en lugares con vapores o gases inflamables (p.e., anestésicos
inflamables), altas concentraciones de oxigeno u ofros oxidantes (p.ej., dxido nitroso).

Mantenga los
componentes
eléctricos secos y
libres de desechos

Aunque la unidad Polar Care estd disefiada para refener y bombear agua, los
componentes eléctricos de la unidad y la fuente de alimentacién se deben
mantener secos.

No manipule la fuente de alimentacion o el cable eléctrico con las manos mojadas.

Mantenga siempre la unidad en un lugar donde lus conexiones no puedan caer en
agua (p.ej., una bafiera, lavabo, efc.).

Silus conexiones eléctricas caen al agua, no foque ninguna parte del producto.
Desconecte Gnicamente las conexiones eléctricas secas.

Fuente de
alimentacion

Utilice solo la fuente de alimentacion suministrada con la unidad Polar Care Wave
de Breg. El nimero de modelo aparece en la seccion de Especificacion Eléctrica en
la pdgina 20.

Mantenga el cable y la fuente de glimentacion alejodos de superficies calientes.

Nunca utilice este producto SR
enchufe dafiodos, ya que al

Si el cable, lo fuente de alime
pdngase en confacto con el servicio de Atencion al Cliente de Breg.

RS

Interferencias
y emisiones
eleciromagnéticas

Esta unidad Polar Care Wave puede causar interferencias electromagnéticas o de
ofro tipo con otros dispositivos eléctricos. Evite ufilizar la unidad Polar Care Wave
adyacente o apilada sobre otro equipo, ya que podria dar como resultado un
funcionamiento incorrecto de la unidad o del ofro equipo.

Los equipos de comunicaciones de RF portdtiles no deben usarse a menos de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la unidad Polar Care Wave; el hacerlo
puede tener como resultado la degradacidn del rendimiento del producto.

El uso de una fuente de alimentacion o accesorios distintos de los suministrados
podria provocar un aumento de emisiones electromagnéticas o reduccion de lo
inmunidad electromagnética de la unidad, lo cual puede dar como resultado un mal

funcionamiento de la unidad.

Eliminacion

debe desechar el producto en conformidad con las regulaciones locales.

Este producto contiene componentes eléctricos y no pueden ser desechados con los residuos regulares. Se X
—
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RECORDATORIOS DEL ALTA MEDICA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

Siga estos recordatorios antes de dar de alta al paciente y pasar de atencion en un centro de salud al uso en casa.

1. Exomen del paciente. Examine al paciente en busca de cualquier contraindicacion o advertencia aplicables.
Si el paciente tiene alguna contraindicacion (véase CONTRAINDICACIONES), no recete el dispositivo Polar
Care Wave de BREG al paciente. Si alguna de las advertencias se aplica al paciente (véase ADVERTENCIAS),
determine la conveniencia de la aplicacion del dispositivo Polar Care de Breg en ese paciente.

2. Instrucciones de uso. Instruya al paciente sobre como utilizar correctamente el dispositivo Polar Care Wave
de Breg. Revise con cada paciente las instrucciones de operacidn de este documento y las que se incluyen
con la unidad.

3. Receta. Indique ol paciente el protocolo prescrito por el profesional de salud: frecuencia, nivel de compresidn,
nivel de temperatura y duracion del uso, duracidn de las pauss entre usos, cémo y cudndo inspeccionar la
piel y duracion total del tratamiento. En este documento se incluye una plantilla de protocolo para rellenar y
proporcionar al paciente (ver pdgina 24). La duracion de la aplicacin, lo temperatura y el nivel de compresion
pueden variar en funcidn del paciente. Si el paciente no experimenta alivio del dolor, el médico puede aumentar
la duracion de la aplicacin /o justar lo temperatura y los niveles de compresion. A medida que se incrementa
la duracion de la aplicacidn, la frecuencia de las inspecciones cutdneas debe aumentar (véase Advertencias).
Indique ol paciente que debe tomar descansos apagando la unidad durante un periodo de tiempo especfico.

s0 inadecuado puede producir lesiones graves en la piel,
incapié en la importancia de seguir el protocolo indicado,
presion fria y lus inspecciones de la piel.

Aplicacién adecuada de la almohadilla de compresion fria. Indique al paciente que debe utilizar dnicamente
lo almohadilla de compresidn fria Polar Care Wave de Breg disefiada para la parte del cuerpo que se estd
tratando; es posible que otras almohadillas no se conecten o transfieran mds frio, lo cual aumenta el riesgo
de sufrir lesiones graves inducidas por el frio, incluida la necrosis cutdnea de grosor total. No use la unidad
Polar Care Wave si existen barreras que le impidan realizar inspecciones de la piel.

6. Inspeccin de la piel. Indique al paciente que debe inspeccionar lu piel que recibe tratamiento en
conformidad con lus instrucciones del médico, generalmente cada 1 a 2 horas. No use la unidad Polar Care
Wave si existen barreras que le impidan realizar inspecciones de la piel.

7. Suspenda el uso. Indique al paciente que debe dejar de usar el dispositivo Polar Care Wave de Breg y
comunicarse inmediafamente con su profesional de salud si experimenta alguna reaccién adversa, como por
ejemplo: aumento del dolor, sensacin de ardor, aumento de la inflamacidn, picazén, ampollas, aumento del
enrojecimiento, decoloracién, ronchas u ofros cambios en la apariencia de la piel.

8. Documentacién. Proporcione una receta al paciente. La receta debe incluir:
*  Lafrecuencia, la duracidn y la preparacion de la aplicacion de frio y compresidn
Lo duracion de los pausas entre usos
e (6mo y cudndo inspeccionar la piel
e La duracion fotal del fratamiento
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PROTOCOLO

Protocolo de compresion fria

Periodo de
tratamiento

Configuracion de la
frecuencia/duracion del
frio

Configuracion de lo
frecuencia/duracion de la
compresion

Frecuencia de la inspeccién
de la piel/Pausas entre usos

Semana 1

Semanas 2-4

Semana 4+

*A ser realizada por un profesional de salud autorizado.

Comente el tratamiento con su profesional de salud autorizado
Preguntele a su profesional de salud acerca de posibles reacciones adversas y lesiones inducidas por el frio. Ciertas
condiciones médicas aumentan la probabilidad de causar lesiones inducidas por el frio.

Use el producto dnicamente de la manera indicada
No use este dispositivo si no recibid o si no entiende las instr
su profesional de salud en cuanto a la frecuencia, lo duroci®y lo pdiba

—

=)

PERSEDED

y lo duracion de las pausas entre usos, cémo y cudndo inspeccionar la piel y To duracion total del traftamiento.

La Ley Federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y solo puede hacerla un profesional de
salud o con la orden de este. Los productos de Polar Care Wave y las almohadillas de compresion en frio son para
usar en un solo paciente y para varios usos y se surten con receta médica. La recefa debe inclur:

* Lo frecuencia, la duracion y la preparacion de la aplicacion de frio y compresidn

Lo duracion de los pausas entre usos
e (6moy cudndo inspeccionar lu piel

Lo duracion total del tratamiento

Inspeccione la piel con regularidad
La sensibilidad al frio varia en los pacientes; inspeccione periddicamente la piel debajo de la almohadilla de

compresidn fria (levantando el borde) segin se indique o generalmente cada 1 o 2 horas. No utilice la unidad Polar
Care Wave si los chequeos de la piel estdn inhibidos por alguna barrera.

Deje de usar el dispositivo y confacte a su profesional de salud inmediatamente si experimenta cualquier
reaccion adversa, como: aumento del dolor, ardor, aumento de la hinchazan, picazén, ampollas, aumento del
enrojecimiento, decoloracion, ronchas, irritacién y otros cambios en la apariencia de la piel, o cualquier otra

reaccién identificada por su profesional de salud.

Informacién de contacto

Servicio de Atencin al Cliente de Breg 1-800-321-0607 o +1-760-795-5440.
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SOBREG.
POLAR CARE WAVE

MODE D’EMPLOI

ATTENTION : Lo loi fédérale des Ftats-Unis restreint la vente de cet appareil a un
professionnel de santé ou sur ordonnance d'un professionnel de santé.

Le Polar Care Wave et les coussinets pour froid-compression sont destinés a un seul
patient, sous ordonnance.

Pour toute question ou demande de renseignements sur un produit, communiquez avec le
Service client Breg ou 1-800-321-0607 ou +1-760-795-5440.

Symboles TOUChe. ... 4
Description du Polar Care Wave. ...........ooooiii 5
AVEIFISSEMENTS ... 6
Mises en garde ...........oooommmiei 9
Consignes dUtiliSation ..o 10
NEHOYAGE . ... 15
SHOCKAGE . e 16
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Guide de dBpannage ... 18
Spécifications du produit (électricité, performances, environnement et physique) ... 20
SECUM BIBCHTIU. ... 22
Rappels concernant la procédure de sortie pour les professionnels de santé............ 23

Protocole de froid-compression ................oooiimiieiiii i 24



v
=
=
=
=T
=
=
=
i
~
=
=
(=]
o
~
(V)
=
=
=
=T
<
=
=

INSTRUCTIONS D"UTILISATION

Le systeme Polar Care Wave est destiné a traiter les blessures post-chirurgicales et aigués afin de réduire |'cedéme,
le gonflement et la douleur lorsque le froid et la compression sont indiqués. Il est destiné a étre utilisé par ou sur
'ordre de professionnels de la santé autorisés dans les hopitaux, les cliniques de jour, les centres d'entrainement
sportif ou @ domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Le patient NE doit PAS utiliser le systéme Polar Care Wave s'il a, ou est présumé avoir, I'une ou |'autre des
affections préexistantes suivantes :

CONTRE-INDICATIONS

Traitement par la compression (svite de la page 2) :

Traitement par le froid et la compression :

Atteinte vasculaire importante dans lo

région fouchée (p. ex. & la suite d'engelures
antérieures, d'artériosclérose, d'insuffisance
artérielle, de diabéte, de dysrégulation vasculaire
ou d'une autre maladie ischémique vasculaire).
Signes cliniques présents de phighite
inflammatoire, d'ulcéres veineux ou de cellulite.
Tout facteur de risque important ou signe dlinique
actuel d'embolie (p. ex. embolie pulmonaire,
edéme pulmonaire, infarctus cérébral, fibrillation
auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou
plaque embolique athéromateuse).

Une pathologie dans laquelle un retour veineux

ou lymphatique accru n'est pas souhaité dans
I'extrémifé atteinte (p. ex. lymphoedéme aprés

un cancer du sein ou autre carcinome local et/ou
métastase du carcinome dans |'extrémité atteinte).

Hypertension, insuffisance cardiaque, hypotension
artérielle extréme ou insuffisance cardioque
oMpgEsée.

@

A récemment subi une chirurgie de I'orteil dans lo
région afteinfe.

o Fpisodes d'embolie pulmonaire
*  (Edéme pulmonaire

e Inflammation aigué des veines
(thrombophlébite)

* Insuffisance cardiaque décompensée

o Déréglement artériel

o Frysiptle

«  (arcinome et métastases du carcinome dans le
membre atteint

Hypertonie décompensée

Maladies ou infections cutanées inflammatoires
aigués

Maladie occlusive veineuse ou artérielle

Situations médicales od un retour veineux ou
lymphatique accru n'est pas souhaitable

Mauvaise circulation périphérique

Artériosclérose grave ou infection active

Traitement par le froid :

saglobi

; cryoglobuli
cifuse, gangrdlle ou greffe n
dans® région qttémem . fl

Traitement par la compression :

Signes cliniques présents dans la région touchée
d'un cedéme périphérique important (p. ex.
thrombose veineuse profonde, insuffisance
veineuse chronique, syndrome du compartiment
aigu, hypertension veineuse générale,
insuffisance cardiaque congestive, cirthose ou
insuffisance hépatique, insuffisance rénale).

Fracture aigué et instable (non traitée) dans la
région afteinte.

Toute infection locale ou systémique active.

Emoussé ou atteint de diabéte sucré, de sclérose
en plaques, de mauvaise circulation, de lésions
de lo moelle épiniére et de polyarthrite thumatoide.

Lones de rupture ou de blessure de lo peau (peau
détériorée ou  risque) produisant une conduction
thermique inégale a travers la peau (p. ex. plaie
ouverte, tissu cicatriciel, brolure ou greffe de
peau). Toute plaie ouverte doit fre pansée avant
d'utiliser le systéme Polar Care Wave.

Des signes d'une insuffisance cardiaque
congesfive

Condition de TVP préexistante

Thrombose veineuse aigué profonde
(phlébothrombose)

Procédé de phiébite inflammatoire

*  Dyscrasies hématologiques connues qui
prédisposent @ la thrombose (p. ex.
AeRGE0 X ST

mie, A\
ife par

Tlasu
récente ou d'une aggravation d'un état
inflammatoire chronique.

«  Troubles de la circulation locale ou froubles
neurologiques (y compris paralysie ou
troubles localisés dus a des interventions
chirurgicales multiples ou au diabéte) dans la
région atteinte.

*  Troubles de la cognifion ou de la communication
empéchant de donner une rétroaction exacte et
opportune.

*  Maladie de Raynaud ou hypersensibilité au froid
(urticaire froide).

*  Hypertonie décompensée dans lo région affectée.

*  Maladie de Raynaud ou autres conditions
vasospastiques.

Allergie au froid

Troubles de I'agglutinine froide comme
I"'hémoglobinurie a frogore paroxystique

Maladie de Buergers

Engelures

(ryoglobulinémie

Drépanocytose

Diabete

Hypersensibilité au froid
Antécédents de blessure par le froid

Maladies cardiovasculaires graves, peau
anesthésique, troubles d'hypercoagulation,
mauvaise circulation, exirémités sensibles @ la
douleur, tension artérielle extrémement basse qui
sont incapacitantes, sensibilité cutanée réduite,
ligature veineuse ou greffes récentes de peau, ou
phéochromocytome.

Suite des contre-indications en page 3.
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=
SIGNIIFCATION DES SYMBOLES DESCRIPTION DU POLAR CARE WAVE 3
=
% Symboles des Le Polar Care Wave est un appareil motorisé de cryothérapie et de compression intermittente. Il a 616 démontré  [iasd
= ! Description a maintes reprises que la cryothérapie motorisée et la compression réduisent la douleur postopératoire, le S
=4 | etiquettes " i . ) g . S =
o . — — , gonflement, |'inflammation ef la consommation de narcotiques aprés diverses interventions chirurgicales, telles que 3
3 Cedi est le symbole d'alerte de sécurté. I est uflsé pour alerter des dangers potentiels de la chirurgie de I'épaule, du genou et du dos. 3
[ A blessures corporelles. Respectez tous les messages de sécurité qui suivent ce symbole pour L L ‘ o =
= éuiter fout risque de blessure ou de mort. 'appareil Polar Care Wave se compose d'un réservoir, d'un tuyau, d'un couvercle avec pompes, d'une alimentation =
= - électrique et d'un coussinet pour froidcompression. Le coussinet pour froic-compression est appliqué sur la zone blessée S}
Type BF, piéce appliquée du patient, ce qui permet d'administrer un traitement associant compression et froid de maniére intermittente. L'opparel
administre la thérapie par le froid en faisant circuler I'eau du réservoir G travers le tuyau dans le coussinet pour froid- ~
@ Equipement de classe I compression. La thérapie par compression est administrée par la pompe d air de I'appareil, laquelle gonfle et dégonfle
['air dans le coussinet pour froid-compression en le comprimant doucement autour de la zone affectée. Les thérapies par
@ Reportez-vous au mode d’emploi le froid et l compression peuvent &tre ufilisées conjointement ou indépendamment I'une de I'autre, selon les prescriptions
— . . - . ou les préférences du professionnel de santé agréé. Breg propose une gamme de coussinets de froid-compression pour
P22 Marquage indice de protection IP22 : Protection confre les corps éfrangers solides de 12,5 tépondre aux besoins de traitement (voir page 12 pour les opfions complétes de coussinefs pour froid-compression).

mm et plus ef contre les gouttes d'eau tombant verticalement avec indlinaison jusqu'a 15°.

Le Polar Care Wave peut étre ufilisé et mis en marche par un patient ou le personnel soignant @ domicile ou en
milieu clinique.

Sont inclus les articles svivants :

E Mise au rebut du produit conformément aux réglementations locales.
|
-

\@ Logo Breg
e HQ\ S U_P—ER
@ &) | \Vemouiller/déverouiller le couvercle

fli') Usage multiple réservé a un seul patient

Alimentation électrique

Coussinet pour froid-compression

(peut &tre vendu séparément)

> Alignement du couvercle au réservoir

Symboles du clavier | Description

lllustration du coussinet pour genou, pour
d"autres illustrations de coussinets, voir page 12.

.‘.¢I¢: Réglage plus froid Sacs de glace Breg
% Réglage froid Accessoires (vendus séparément) :

U
->))(4- Réglage compression normale

=)(~ Réglage compression faible

Bouton Marche /arrét
@ ! Sacs de glace Breg Adaptateur genou en Y Power Adapter
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A\ AVERTISSEMENTS

A\ AVERTISSEMENT

Le Polar Care Wave peut &tre assez froid pour causer des blessures graves, y compris une nécrose cutanée
compléte. Suivez et lisez attentivement les instructions d'utilisation et le mode d'emploi du coussinet pour
\froid-compression (imprimés sur chague coussinet pour froid-compression) avant utilisation.

/

Avertissements généraux

Facteurs de risque
cognitifs

Les patients présentant I'un des facteurs de risque cognitifs suivants ne doivent
utiliser Polar Care Wave que sous la supervision directe d'un professionnel de santé
ou d'un personnel soignant. Si le patient présente I'vn des facteurs de
risque cognitifs ci-dessous, le professionnel de santé ou le personnel
soignant doit procéder @ un examen de la peav :

*  Enfants de moins de 18 ans et personnes dgées

*  Déficiences cognitives

e Troubles de la communication

o Prise de médicaments ayant un effet négatif sur la capacité mentale

*  Déficients visuels

Discutez du
traitement avec voire
professionnel de santé
agrée.

plus susceptibles d'induire des blessures causées par Ie fr0|d

N'utilisez que selon la
prescripfion

N'utilisez pas cet appareil si vous n'avez pas requ d'instructions ou si vous ne les
avez pas comprises. N'ufilisez ce produit que conformément aux instructions de
votre professionnel de santé concernant lu fréquence, la durée et les paramétres
d'application du froid et de la compression, la durée des pauses entre les ufilisations,
le moment ef la maniére d'inspecter la peau et la durée totale du traitement.

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de cet appareil par un professionnel de

santé ou sur ordonnance de ce dernier. Le Polar Care Wave et les coussinets pour froid-

compression sont destinés @ un usage multiple réservé a un seul patient uniquement,

sous ordonnance. L'ordonnance doit inclure :

* Lafréquence, lu durée et les réglages de I'application du froid et de la
compression

e Lo durée des pauses entre les utilisations

«  Comment et quand inspecter la peau

e Lo durée totale du traitement

Suite des avertissements en page 9.

A AVERTISSEMENTS

Avertissements généraux

Inspectez la peau
réguliérement

La sensibilité au froid varie d'un patient @ I'autre, inspectez réguliérement lo peau
sous le coussinet de froid-compression (en soulevant le bord) selon prescription,
généralement toutes les 1 a 2 heures. N'ufilisez pas I'appareil Polar Care Wave si la
peau est inhibée par une barriére.

Cessez d'utiliser et consultez immédiatement votre professionnel de santé si vous
éprouvez des réactions indésirables, telles que : aggravation de la douleur, brélure,
gonflements importants, démangeaisons, ampoules, rougeur accrue, décoloration,
marques, irritation et autres changements de |'aspect de la peau, ou toute autre
réaction identifiée par votre professionnel de santé.

RSE

o Floignez les tubes et les cordons du cou pour éviter tout risque d'éfranglement.

»  Siune fuite ou un jet d'eau continu s'écoule d'une partie quelconque de
'appareil, d'un tuyau ou du coussinet de froid-compression, cessez I'ulisation
et contactez le Service dlient Breg. Un excés d'humidité peut entrainer un
risque de gllssemen'r ou d'humidité non désirée au niveau d'une blessure.

aairetenir ou effectuer une maintenance non recommandée
ces accessoires. N'utilisez que les pidces et accessoires
Wave.

g cas de stériliser le Polar Care Wave ou les coussinets de

sécurite compression-froid.
e Installez et utilisez cet équipement dans un endroit éloigné des enfants et des
animaux domestiques sans surveillance.
e Ne pas utiliser I'appareil dans un environnement trés poussiéreux, car un excés
de poussiéres ou de peluches pourrait provoquer une obstruction. Ne laissez pas
I'appareil exposé a la lumigre directe du solel, la lumiére UV peut endommager
ou décolorer |'appareil.
e Appareil non prévu pour étre ufilisé avec des anesthésiants.
AVIS AUX UTILISATEURS

$i un incident grave survient avec le dispositf, signalez-le  Breg et d I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'tilisateur ou le patient est situé.

Suite des avertissements en page 9.
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A AVERTISSEMENTS

Avertissements généraux

compression

Coussinet pour froid-

e \érifiez régulierement lo zone de traitement.

o les coussinets de froid-compression sont non stériles. Les patients doivent dtre
prudents lorsqu'ils appliquent les coussinets de froid-compression sur des plaies
ouvertes ou la peau fissurée. Au minimum, ces zones doivent éfre netfoyées et
bandées.

Lo propreté du coussinet de froid-compression doit &tre vérifiée avant chaque
traitement. Si le coussinet est sale, nettoyezle comme indiqué dans la section
Nettoyage en page 15.

* Controler ['humidité sur le coussinet de compression-roid avant de le placer sur
la peau. Eliminez toute humidité avant utilisation.

o Assurez-vous que la pellicule thérapeutique est appliquée correctement avant de
débuter toute thérapie. N'enveloppez pas les coussinets de froid-compression de
maniére d restreindre la circulation du sang ou du fluide a I'intérieur du coussinet.

e N'appliquez aucun plétre ni systéme de restriction sur le coussinet pour
froid-compression et les tubes, car cela pourrait nuire au bon fonctionnement et
limiter I'examen de la pe

e Polar Care Wave et les
un usage multiple réservég
coussinets @ usage unique

Avertissements relatifs av traitement par le froid

Risque dii au froid

Sile risque de blessures causées par le froid dépasse les bienfaits de la thérapie par le
froid, ne prescrivez pas Polar Care Wave.

Suite des averfissements en page 9.

Facteurs de risque
diniques

Sile patient présente I'un des facteurs de risque cliniques suivants, I'ufilisation de Polar

Care Wave peut entrainer des blessures graves induites par le froid, notamment une

nécrose cutanée tofale :

«  Sensihilité pathologique au froid

«  Comportements qui affectent négativement la circulation, y compris un mauvais
état nutritionnel, tabagisme, consommation excessive de caféine et consommation
excessive d'alcool

«  Désensibilisation de la zone d'application de froid due @ une anesthésie locale ou
des blocages nerveux localisés.

*  Diabete

e (Chirurgie de lo main/du poignet ou du pied/de la cheville

e Prise de médicaments qui ont un effet négatif sur la circulation vasculaire
périphérique, y compris les bétabloquants et I'ufilisation locale d'épinéphrine
(comme les anesthésiques locaux).

A AVERTISSEMENTS

Avertissements relatifs av traitement par le froid

s pofl froid-colpre M te
i a reutiliscfin des
i i imection.

Atténuation des
risques liés au froid

Sl vous rescrivez ce produit @ des punents présentant des facteurs de risque,

Exiger des examens de suivi plus fréquents

*  Ajouter une barriére isolante entre le coussinet de froid-compression et la peau.

o Prescrire des durées d'application plus courtes, des applications moins fréquentes
ou supprimer les applications nocturnes.

e Prescrire un réglage de température moins froid (réglage plus pefit flocon de
neige /« froid »)

Zone d'application

L"humidité excessive au niveau de la zone d'application due @ un saignement excessif,
a lo franspiration ou @ la condensation peut augmenter le risque de blessures graves
causées par le froid, y compris la nécrose cutande sur toute |'épaisseur.

Avertissements relatifs & la thérapie par compression

Risque di  la
compression

Sile risque de blessures dépasse les bienfaits de la thérapie par compression, ne

prescrivez pas le Polar Care Wave.
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Les patients présentant |'un des facteurs de risque de compression suivants doivent CONSIGNES D’UTILISATION

= =
E consulter un professionnel de santé avant utilisation : - =
=k | Facteurs de risque Neuropathies ou problémes de viabilité tissulaire (diabéte, insuffisance artérielle Installation avec eau et glace : s
— Y . i ' N ;. I =)
=y | ciniaues ouveimeuse). ) ) @ | Installez et utilisez I'appareil sur une surface plane pour éviter qu'il ne se renverse. 2
2 e Patients placés en position de lithotomie en décubitus dorsal pour des durées prolongées Z
= *  Mauvaise circulation Déverrouillez la poignée en la tournant vers |'avant de |'appareil. =
—4 N . L1 N . . . =
> . , . . . N v
=l | \énuction du risque Afrerez |mmefi|atemenf le traitement par compression si vous fessentez une sensofion @) filever le covverde ef remplissez le réservoir avec de I'eou jusqu’d =
2 d'inconfort, d'engourdissement ou de picotement du membre ef consultez votre lo ligne de remplissage d'eau indiquée S

di & la compression

professionnel de santé.

Remplissez jusqu'aux lignes sur I'étiquette a I'intérieur du réservoir.

MISES EN GARDE Utilisez de la glace en cubes pour une efficacité optimale. AJOUTEZ D'ABORD DE
, . . . . , L'EAU AJOUTEZ ENSUITE DE

*  Ne marchez pas avec les tubes raccordés aux coussinefs pour froid-compression. Vous risquez de frébucher. Utilisez uniguement de la glace et de I'eau ou quatre (4) sacs LA GLACE
Sil'appareil est endommagé ou fissuré, cessez de I'utiliser ef communiquez avec le service client de Breg. de glace Breg et de I'eau avec cet appareil (voir page 11 pour
o N'utilisez pas d'eau chaude avec cet appareil. Cela peut étre dangereux ou endommager I'appareil car il n' © I'utilisation avec des sacs de glace Breg).

pas été concu ou testé pour fonctionner avec de I'eau chaude. MISE EN GARDE : Ne remplissez pas frop I'appareil avec de
o Nutilisez pas d'autres liguides que de I'eau ou les produits de neffoyage recommandés en page 15 avec le lu glace ef de I"eau. Les niveaux appropriés sont indiqués sur

Polar Care Wove. Vous risqueriez d'endommager ["appareil. |'éfiquette glace/eau a I'intérieur du réservoir. Le remplissage
e Ne procédez pas  un fraifement par le froid sans equ. La thérapie par le froid sans eau peut causer des excessif de |'appareil peut provoquer un débordement d'eau ou

dommages permanents & la pompe d equ. S | ' P E er e d e k.

Placez le couvercle sur le réservoir en alignant les autocollants.

5 Verrouillez en tournant la poignée vers le haut ou vers I'arriére
selon I'image sur lo poignée.

6] Toutes les 6 a 8 heures ou au besoin, versez suffisamment d'eau pour ramener le niveau d'equ & la ligne
de remplissage initiale ef remplissez @ nouveau de glace jusqu'd la ligne.

Suife des instructions sur |'alimentation électrique en page 11.



CONSIGNES D’UTILISATION CONSIGNES D’UTILISATION

= =
=] v
= =
=3 | Installation avec les accessoires sacs de glace Breg et de |’eau : Application du coussinet de froid-compression : =
— . - ’ |
= o ' | o ] (|Assu'r?z-vo‘uslc'|ue le logo Breg logo et les instructions sont tournées vers S
2 0 Retirez huit (8) sacs de glace Breg vides de I'emballage. N'ufilisez que I'extérieur, a I'écart de la blessure) z
3 les sacs de glace Breg fournis avec le Polar Care Wave. =
g < 2 N N 5
= z ) z
= Genouillére de série / grande S S

0 Remplissez les huit (8) sacs de glace Breg avec de I'eau jusqu'a la ligne
de remplissage. Ne remplissez pas trop.

)

Coussinef pour hanche

3} Congelez les sacs de glace Breg au congélateur. Essuyez I'extérieur des
sacs de glace Breg avant de les placer au congélateur.

@ | Installez et utilisez I'appareil sur une surface plane pour éviter qu'il ne se renverse.
Déverrouillez la poignée en la tournant vers |'avant @&

O | Refiez le covverce et ajoutez de I'eau jusqu'd o lig
du réservoir.

Placez quatre (4) sacs de glace Breg dans les coins du réservair comme
illustre.

Coussinet dorsal

N'utilisez que de la glace et de I'eau ou quatre (4) sacs de glace Breg
et de I'eau avec cet appareil.

@ | Replacez le couvercle ef verrouillsz-e en fournant la poignée vers le haut ou vers I'arridre. Coussinet pour pied /' chevill

Remplacez les quatre (4) sacs de glace Breg décongelés par quatre (4) sacs de glace Breg congelés
0 toutes les 4 @ 5 heures ou au besoin. Lors de I'ufilisation des sacs de glace Breg, de la glace en cubes

peut également étre ajoutée au réservair jusqu'd la ligne de remplissage de glace pour optimiser le
réglage a la température plus froide.

Alimentation électrique : Coussinef universel
(utilisez pour genou ou épaule)

0 Branchez le cordon d’alimentation électrique au
mur et |'quire extrémité au couvercle.
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CONSIGNES D’UTILISATION

Connexion et déconnexion du coussinet de froid-compression de I’appareil :

Coussinet de genou illustré

0 Alignez les logos Breg sur le tube
et les raccords du coussinet.

0 Appuyez doucement sur les
attaches bleves.

Poussez les connecteurs pour les
©)| enclencher jusqu'a ce que vous
enfendiez un dlic.

Débranchez le coussinet pour froid-compression de I'appareil en appuyant sur les attaches bleues et en
tirant doucement sur les connecteurs pour les séparer.

O e coussinet pour froid-compression Breg Polar Care peut étre débranché de I'appareil alors qu'il fonctionne
et les raccords assureront |'étanchéité, empéchant I'eau de s'échapper des tubes. Remarque : Un
égouttement lors du débranchement est normal.

Adaptateur secteur :

Commencez par déballer I'alimentation électrique ef |'adaptateur de

Qj prise correspondant.

Ensuite, avec la fiche d'alimentation électrique repliée a la
verficale (illustration de gauche), alignez I'alimentation électrique
et |'odaptateur de prise (illustration de droite). Assurez-vous que
I'encoche de verrouilloge se trouve sur le dessus, sinon inversez
I'adaptateur de prise.

Enfin, faites glisser délicatement |'adaptateur jusqu'a ce qu'il
s'encastre complétement dans |'alimentation électrique.

TYPEC TYPE |

CONSIGNES D’UTILISATION

Touches dv davier :

Appuyez pour allumer /éteindre

COMPRESSION

Appuyez pour alferner entre
compression normale, faible ef arrét

Appuyez pour alterner entre
plus froid, froid ef arrét

Mise en marche de I’appareil :

Appuyez sur le bouton marche /arrét pour mettre |"appareil sous tension. Il s'allumera.

Au démarrage initial, I"appareil sera réglé par défaut sur les paramatres plus froid et normal pour le
@ | rraitement por le froid ef la compression, respectivement.

en marchefl seraNglé par défaut sur les demiers paramétres sélectionnés

plus froid, froid et arrét.

=
@

©)| Appuyez sur le bouton Compression pour lterner entre normal, faible ef arrét.

@) Appuyez sur le bouton marche /arrét pour mettre I'appareil hors fension. Tous les voyants s'éfeindront.

*  Les thérapies par le froid et la compression peuvent étre utilisées en méme temps ou séparément.

*  Sile bouton marche /arrét clignote continuellement, reporfez-vous au guide de dépannage en page 18.

«  Sile bouton marche/anét est activé et que les deux thérapies sont désactivées pendant plus de 15
minutes, |appareil s'éteindra automatiquement.

*  De la condensation sur le tube et le coussinet de froid-compression est possible, surtout dans les climats
assez chauds.
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NETTOYAGE

NETTOYAGE STOCKAGE

9

S ) ) . ) =

A AVER"SSEMENT N upphquez pos le coussinet pour froid-compression sur le paient pendant la Stockage de I"appareil : =

procédure de nettoyage. L'exposition a un produit de nettoyage peut causer des blessures. T e . =)

o o o o @ )| Assurezvous que I'appareil est éteint et que I'dlimentation est coupée. ~

MISE EN GARDE : N'appliquez pas de jet direct de liquide sur le couverdle de I'appareil, n'immergez pas =

['appareil et ne luissez aucun liquide s'accumuler sur le dessus du couvercle. Le couvercle de I'appareil renferme =]

I'ensemble des composants électroniques. —

Nettoyez au besoin ou s'il y a de lu saleté ou des débris dans I'appareil. Si vous utilisez de I'eau de puits, des (2) Refirez Ilgn§emble du coqverFle de ['apparel ef placez- =3
nettoyages plus fréquents peuvent éfre nécessaires. le dans 'éver ou la canalisafion.

Polar Care Wave — Surfaces externes
(réservoir, couverde, tube, coussinet pour froid-compression, et adaptateur en Y)

3} Retirez I'eau du coussinet pour froid-compression en |'enroulant alors qu'il est toujours branché et

Produits de nettoyage | *  Savon doux pressez-le pour évacuer 'eau dans la canalisation ou |'évier.

pour o maison : * fw @ Déconnectez le coussinet pour froid-compression.
Agents nettoyants «  N'utilisez que du savon doux et de I'eau sur le coussinet pour froid-compression. ez lo ehoid ; "

pour le milieu * lingettes désinfectantes jetables © | Videz I ehidissou et essuyez 'opprel
dinique : Ammonium quatemaire

e Essuyez et séchez. Ne pas stocker avec de I'eau  I'inférieur. Reportez-vous @ la page 20 pour les exigences

environnementales en matiére de stockage.

Procédure : «  Suivez les instructions et les pécautions du fabricqgf ¢ i le produi
netfo i 6
yage que vous avez cHlls. .
e Utilisez un nettoyant approprie iffql doux p@r U ‘
réservoir, du couvercle, du ol ussilet pour froid ion,

Polar Care Wave —Composants internes
(systéme de pompe, tube interne, intérieur du coussinet pour froid-compression et

adaptateur en Y) breg.com/wave

Ok 0]

Produits de | » Javellisant

nettoyage: | ¢ Fau I
Procédure : | ®  Branchez le coussinet de froid-compression d I'appareil. [=]¢
*  Remplissez |'appareil avec de I'eau froide du robinet jusqu'a la ligne de niveau de glace et Scannez le GR code

pour un tutoriel vidéo.

ajoutez 1/3 de tasse de javellisant (5 cuillers a soupe ou 79 ml).

*  N'ajoutez pas de glace.

e Placez I'ensemble du couvercle sur le refroidisseur et effectuez le traitement par le froid
pendant au moins 10 minutes.

o Anétez I'appareil et éteignez-le, puis coupez I'dlimentation et placez I'ensemble du
couvercle dans |'évier ou la canalisation.

 Soulevez le coussinet au-dessus de I'appareil et enroulez le coussinet pour froid-compression
toujours connecté en le pressant pour en évacuer I'eau dans la canalisation ou |'évier.

*  Déconnectez le coussinet pour froid-compression, videz I'eau du refroidisseur, rincez ef essuyez.
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NUMEROS DES PIECES DU PRODUIT

GUIDE DE DEPANNAGE

Probleme

Solutions possibles

No de produit Description
100716-000 PC Wave INTL
(00003 Coussinet froid compression Breg, genou L
(00004 Coussinet froid compression Breg, genou, épaule
(00005 Coussinet froid compression Breg, pied/cheville
(00013 Coussinet froid compression Breg, hanche
(00016 Coussinet froid compression Breg, universel
(00017 Coussinet froid compression Breg, genou
(00020 Coussinet froid compression Breg, dos
(00015 Sac de transport Breg
100576-000 Adaptateur Y genou PC Wave
100582-000 Sacs de glace Breg
100717000 Alimentation électrique de rechange PC Wave infernationale
100718-000 Power Supply Adapter Kit, |

GARANTIE

Breg, Inc. garantit que ce produit est exempt de défauts de fabrication et de matérioux et qu'il peut étre utilisé
pendant 180 jours @ compter de la date d'achat initiale dans le cadre de son utilisation normale pour laquelle il a
été concu.

L'obligation de Breg, Inc. en vertu de cette garantie se limite au remplacement ou @ la réparation de toute piéce
défectueuse de ce produit. Toutes les garanties expresses ou implicites, y compris la garantie de qualité marchande
et d'adaptation a un usage particulier, sont limitées @ la période de garantie réelle indiquée ci-dessus. Aucune autre
garantie, expresse ou implicite, n'est donnée ef aucune déclaration émise par le vendeur, en paroles ou en actes,
ne constituera une garantie.

Bouton Marche/Arrét
dignotant

e Redémarrez I'uppareil

o Mettez I'appareil hors tension en appuyant sur le bouton marche /arrét ou
en débranchant et rebranchant |'alimentation électrique de I'appareil ou de
la prise murale.

o Appuyez sur le bouton marche /arét pour remettre |'appareil en marche.

o Appuyez sur les touches de thérapie par le froid ou par compression
(si nécessaire) pour démarrer les traitements désirés.

e Sila thérapie par compression ne fonctionne pas aprés avoir appuyé sur le bouton
Compression (le coussinet de froid-compression ne semble pas se gonfler ou la
lumigre de réglage de la thérapie par compression n'est pas allumée), consultez
les sections Dépannage de la thérapie par compression en page 19.

e Sila thérapie par le froid ne fonctionne pas aprés avoir appuyé sur le bouton
Froid, consultez la section Dépannage de la thérapie par le froid en page 19.

Bo o/ ity © ¢ |inange courant fonctionne ef que I'alimentation y est
ne Bpond pas mpletemerflinsérée)
rifiez que | Wfiche d4fimentation est complétement insérée dans le couvercle
eil.
*  Vérifiez que I'alimentation du Polar Care Wave est bien branchée (voir page 20).
Condensation *  Enveloppez de facon lache avec un tissu le coussinet de froid-compression et le

tuyau pour minimiser |exposition a | air.

*  Protégez la zone de la plaie en utilisant un pansement stérile @ barriére
imperméable. Les barriéres acceptables incluent les bandages sous pldtre
semblables @ Webril™ (ARTG 371503), les bandages de gaze semblables @
Kerlix™ (ARTG 186369) ou les bandages tubulaires.

Remarque : De la condensation sur le tube et le coussinet de froid-compression est
possible, surtout dans les dimats assez chauds. Placez une couche de fissu sous le
réservoir pour protéger les piéces sous |'appareil.

L'appareil fuit par les
connecteurs bleus

*  Débranchez les languettes bleves du connecteur du coussinet pour froid-compression.

o Vérifiez que les logos Breg sur les connecteurs bleus sont alignés correctement et
rebranchez.

Si le probleme persiste, veuillez communiquer avec le service client de Breg au
1 800-321-0607 ou +1 760-795-5440 pour obtenir de I'aide.
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Probléme Solutions possibles

Vérifiez que le bouton marche /arrét est allumé et qu'un voyant de réglage « Froid »
ou « Plus froid » est allumé pour indiquer que la cryothérapie fonctionne.

vers le coussinet de *  Vérifiez que les connecteurs bleus entre le coussinet pour froid-compression et le
froid-compression ou ce tube sont bien engagés avec les logos Breg alignés. Débranchez les connecteurs
dernier n'est pos froid. bleus et rebranchez-les si nécessaire.

«  Attendez 10 minutes pour que la température du coussinet pour froid-compression
se stabilise.

*  Vérifiez que les niveaux de glace et d'eau de I'appareil sont corrects.

* Lors de I'ufilisation des sacs de glace Breg, de la glace en cubes peut également
gtre ajoutée au réservoir jusqu'a la ligne de remplissage de glace pour optimiser
le réglage a la température plus froide.

o |'élévation de I'appareil a une hauteur égale ou supérieure a celle du coussinet
pour froid-compression peut augmenter le déhit d'eau vers le coussinet.

«  Vérifiez que le tube et le coussinet pour froid-compression ne sont pas entortillés.
« Retirez le coussinet pour froid-compression et posez-e @ plat. Laissez le coussinet

Thérapie par le froid : | o
I'eau ne s'écoule pas

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Spécifications électriques
(Voir aussi le tableau d'essai sur I'immunité électromagnétique en page 21)

Données nominales de |'appareil : 12 VCC, TA
L'alimentation électrique est spécifiée en fant que piéce d'équipement ME

Fabricant : HDP Modele : HDP12-MD12010C
Alimentation de secours : FRIWO Modgle : FW8000M,/12
Tension nominale : 100-240 VCA, 50-60 Hz

Sortie : 12 VCC, max. 1,0 A
Sorfie : 12 VCC, max. 1,0 A

Conformité aux normes : Concu pour se conformer aux exigences applicables de : EN 60601-1-1,

édifion 3.1 et 60601-1-2, 4e édition

Clussifications électriques : Clusse II, fonctionnement en continu. Ne convient pas en présence

d'anesthésiques inflammables. Groupe 1, classe B.

Exigences environnementales

pour froid-compression se remplir d'eau puis réappliquez-le.

Remarque : Pendant la thérapie p ressin, il est :

compression : gonfle et se dégonfle continuellef@ent. Lurdll de choflbe ¢

le coussinet de est d'environ 1 @ 2 minutes.
froid-compression ne |« Confirmez que le bouton m te t q@un voyant

compresse pas ou ne « Normal » ou « Faible » de la thérapie par compression est allumé pour indiquer

se gonfle pas qu'elle est en cours de fonctionnement.

o Vérifiez que les connecteurs bleus entre le coussinet pour froid-compression et le
tube sont bien engagés avec les logos Breg alignés. Débranchez les connecteurs
bleus et rebranchez-les si nécessaire.

o Serrez le coussinet pour froid-compression.

o Vérifiez que le tube et le coussinet pour froid-compression ne sont pas entortillés.

o Retirez le coussinet pour froid-compression et posez-le a plat. Vérifiez i le
coussinet pour froid-compression se gonfle d'air puis réappliquez-le.

Thérapie par

Transport ef stockage : -25°Ca5°Cet

( ne humidité relative de 10 % a 90 %, sans condensation,
35
Fo nt* (30T (

a une pression de vapeur d'eau jusqu'a 50 hPa
700 hPa 1060 hPa

41 °F a 104 °F) 15-90 % HR sans condensation,
Utilisation en intérieur uniquement jusqu'a 2000 m d'altitude
Aucune durée de préchauffage n'est nécessaire & partir du moment ol

le Wave est stocké d la température minimale de stockage et celui ou le
produit st utilisé.

Spédifications sur les performances

Thérapie par *  Vérifiez que les connecteurs bleus entre le coussinet pour froid-compression et le
compression : tube sont bien engagés avec les logos Breg alignés.

le coussinet de *  Débranchez les connecteurs bleus, enroulez le coussinet pour le dégonfler et

froid-compression rebranchez les connecteurs si nécessaire.
ne se dégonfle pas

correctement.

1 an @ compter de lo date de premigre utilisation
(appareil et accessoires).

Durée de vie utile prévue :

Si le probleme persiste, veuillez contacter le service client de Breg au
1 800-321-0607 ou +1 760-795-5440 pour obtenir de I'aide.

20

> 7,2 °C (45 °F) au réglage le plus froid
>10°C (50 °F) au réglage froid

Température moyenne de fonctionnement
d'un coussinet pour froid-compression Polar
Care Wave :

Remarque : Le coussinet pour pied/cheville au réglage froid peut fonctionner & des fempératures supérieures
15,6 °C (60 °F), ce qui ne procure qu'une sensation de rafraichissement.

Pression de compression de poinfe moyenne du 50 mm Hg en réglage normal

coussinet de compression d froid : 25 mm Hg en réglage faible

21
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Caractéristiques physiques

Poids :

2,3kg (5 Ib) vide, 7,3 kg (16 Ib) plein

Tableau des essais d'immunité électromagnétique

par les champs RF

Essai d'immunité Norme CEM de base | Niveau d'essai CEI 60601 (soins & domicile)
Décharge électrostatique (El 61000-4-2 +/-8 kV contact
+/- 2KV, +/- 4KV, +/-8 kV, +/- 15KV qir
Champs électromagnétiques (EI 61000-4-3 10V/m
rayonnés aux RF 80 MHz - 2,7 GHz
80 %AM a1 kHz
Champs de proximité des (El 61000-4-3 Référence CEl 60601-1-2 tableau 9
équipements de communication
sans fil RF
Champs magnétiques a la (EI 61000-4-8 30 A/m 50 Hz ou 60 Hz
fréquence nominale de réseau
Transitoires électriques rapides (El 61000-4-4
en salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5
la terre
Perturbations conduifes induites | CEI 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V en ISM et plages de fréquence en radio
amateur entre 0,15 MHz ef 80 MHz

80 % AM & 1 kHz

(reux de tension

CEl 61000-4-11

0%UT0,5 cydle
A0, 45,90, 135,180, 225, 270, et 315 degrés

0%UT: 1 cycle
70 % UT - 25/30 cycles
Monophase : d 0 degré

Coupures de tension

CEl 61000-4-11

0% UT: 250/300 cycles

Remarque : UT est la tension secteur avant |'application du niveau de I'essai

22

A SECURITE ELECTRIQUE

Lors de I'utilisation ou du nettoyage du Polar Care Wave, évitez les produits

électriques secs et
exempts de débris.

Matiéres inflammables et les oxydants. Ne pas utiliser dans des endroits contenant des
inflammables vapeurs ou des gaz inflammables (p. ex., anesthésiques inflammables), de fortes
cenzentretions d'oxygene ou d'autres oxydants (p. ex., oxyde nitreux).
e Méme si I'appareil Polar Care est congu pour contenir et pomper de I'eau, les
composants électriques et |'alimentation électrique doivent rester secs.
«  Ne pas manipuler I'alimentation électrique ou le cordon d'alimentation avec les
Gardez les mains mouilées.
composants

Conservez toujours |'appareil dans un endroit ob les raccords ne fomberont pas
dans I'eau (p. ex. baignoire, évier, efc.).

Siles connexions électriques tombent dans |'eau, ne touchez & aucune partie de
I"appareil.
Ne débranchez lu fiche qu'au niveau des connexions électriques sches.

Alimentation «  Utilisez uniquement I'alimentation fournie avec 'appareil Breg Polar Care Wave.
électrique Le numéro de modéle figure dans la section Spécifications électriques en page 20.
° rdop et le bloc d'alimentation éloignés des surfaces chauffées.
tilisez jomal cet apveil si un cordon, une alimentation ou une fiche est
ée, e qui polrait provoquer un choc électrique.
'8 Bion ou la fiche sont endommagés, débranchez et
communiquez avec le service client de Breg.

Interférences « (et appareil Polar Care Wave peut provoquer des interférences électromagnétiques
et émissions ou autres inferférences avec d'autres appareils électriques. Evitez d'ufliser I'appareil
électromagnéiques Polar Care Wave @ proximité ou empilée sur d'autres équipements car cela pourrait

entrainer un mauvais fonctionnement de |'appareil ou de I'équipement proche.

Les équipements de communication RF porfables ne doivent pas &tre utilisés
moins de 30 cm (12 po) de toute partie de I'appareil Polar Care Wave, car il peut
en résulter une dégradation des performances.

L'utilisation d'accessoires ou d'une alimentation autre que ceux fournis

peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
diminution de I'immunité électromagnétique de I'appareil et peut entrainer un
dysfonctionnement de celui-i.

Mise au rebut

(e produit contient des composants électriques et ne peut pas &tre mis au rebut avec les déchets ordinaires. Mettez
le produit au rebut conformément & la réglementation locale.

23
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RAPPELS POUR LA PROCEDURE DE SORTIE POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

Protocole du froid /compression*
Suivez ces rappels avant de congédier le patient de |'éfablissement de soins de santé pour une utilisation @ domicile.

_ ) ) T ) ) Période de Réglages(s) fréquence/ | Réglages(s) fréquence/ | Fréquence d'inspeciion
1. Examen du patient. Examinez le patient pour déceler foute contre-indication et/ou mise en garde applicable. traitement durée du froid durée de la compression | de la peau/ Pauses entre

Si le pafient présente des contre-indications (voir Contre-indications), ne lui donnez pas le Polar Care Wave utilisations
de Breg. Si I'un des avertissements s'applique au patient (voir Avertissements), déterminez la pertinence de
I'application du Polar Care Wave de Breg a ce patient.

Semaine 1
2. Instructions d'utilisation Expliquez au patient comment utiliser correctement le Polar Care Wave de Breg.

Passez en revue les instructions d'utilisation contenues dans ce document et apposées sur I'appareil avec
chaque patient.
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Semaines 2 @ 4

3. Prescription Informez le patient du protocole presciit par le professionnel de santé : fréquence, niveau de
compression, niveau de température et durée d'utilisation, durée des pauses entre utilisations, comment
et quand examiner la peau et lo durée totale du traitement. Un modéle de protocole est joint au présent Semaine suivantes
document (voir page 24), a remplir et & remettre qu patient. La durée d'application, la température et le
niveau de compression peuvent varier en fonction du patient. Si le patient ne ressent pas de soulagement de
lo douleur, le médecin peut augmenter la durée de I"application et/ou ajuster la température et les niveaux

*A remplir par un professionnel de santé agréé.

de compression. Au fur et & mesure que la durée d'application augmente, la fréquence des examens de lo Discutez du traitement avec votre professionnel de santé agréé. ‘ ‘
peau doit augmenter (voir Averfissements). Demandez au patient de faire des pauses en éteignant I'appareil Renseignez-vous auprés de votre professionnel de santé sur les effefs indésirables potentiels et les blessures possibles
pendant un certain femps. causées par le froid. Certaines pathologies sont plus susceptibles d'induire des blessures causées par le froid.

4. Risque de blessures Informez le patient qu'une mouv@se ufiMutioMpeut erflcin m s Wbssures ili _ _ . -
cutanées, notamment une nécrose cutanée sur foute |'e r dWla pecufhsishrmme uf CT!OHS 0U SI'VOUS Ne les avez pas gompnses.Nut!hsez (e
suivre le protocole prescrt, |'application correcte du Mgsingie fi ssig ef |'inspec e od . ) 955'0""‘{' de santé concemnant la frgqqence, lo durée et les

5 oolicai e d inet de froid on. Informez le nafient d'ufiliser unicuement le coussingt paramertes de 'applicafion du froid"er de Ta compression, la durée des pauses entre les utilisations, le moment et

- rppicalion corredle u coussinet de frolc-compression. p HISer Unique ; la maniére d'inspecter la peau et la durée totale du traitement.
pour froid-compression Polar Care Wave de Breg concu pour la partie du corps d traiter ; d'autres coussinets

=

risquem de ne pﬂs se connecter ou peuvem‘ éfre plUS froidsl uugmenmm |e r]sque de blessures gmves dues |.0 |0| fédémle deS ETOTS-UniS |ImITe |U Ve.m‘e de cet Upp(]reﬂ p(]r Up prOfeSSiOn[!el de Sﬂmé 0uU sur Or.donnﬂnce de e
au froid, notamment une nécrose de la peau sur foute son épaisseur. N'ufilisez pas I'appareil Polar Care dernier. Le Polar Care Wave ef les coussinefs pour froid-compression sont destinés & un usage mulfiple réservé @ un seul
Wave si les examens de la peau sont inhibés par une barriere. patient uniquement, sous ordonnance. L'ordonnance doit inclure :

o Lafréquence, lo durée et les réglages de I'application du froid et de la compression
Lo durée des pauses entre les utilisations

« Comment et quand inspecter la peau

e Ladurée totale du traitement

6. Examen de la peau Demandez au patient d'examiner la peau qui regoit le fraifement selon les instructions
du praticien, généralement toutes les 1 a 2 heures. N'utilisez pas I'appareil Polar Care Wave si les examens
de la peau sont inhibés par une barrigre.

7. Interruption Avertissez le patient d'aréter d'utiliser le Breg Polar Care Wave et de consulter immédiatement
son professionnel de santé si la personne éprouve des réactions indésirables, telles que : aggravation de la
douleur, brélure, gonflements importants, démangeaisons, ampoules, rougeur accrue, décoloration, marques,
ou autres changements de |'aspect de la peau.

8. Documentation Fournissez au patient une ordonnance. L'ordonnance doit comprendre :

e Lafréquence, la durée et les réglages de I'application du froid et de la compression

Inspectez la peau réguliérement

La sensibilité au froid varie d'un patient @ I'autre, inspectez régulierement la peau sous le coussinet de froid-
compression (en soulevant le bord) selon prescription, généralement toutes les 1 a 2 heures. N'utilisez pas
'appareil Polar Care Wave si la peau est inhibée par une barriére.

Cessez d'utiliser et consultez immédiatement votre professionnel de santé si vous éprouvez des réactions
indésirables, telles que : aggravation de lo douleur, brdlure, gonflements importants, démangeaisons, ampoules,
* Lo durée des pauses entre les utilisations rougeur accrue, décoloration, marques, irritation et autres changements de I'aspect de la peau, ou toute autre

* Comment ef quand inspecter la peau réaction identifiée par votre professionnel de santé.

e Ladurée totale du traitement Coordonmies

9% Service client de Breg 1 800 321 0607 ou +1 760 795 5440. 25



26

\WBREG.

POLAR CARE WAVE

ISTRUZIONI PER L'USO

breg.com/wave

Ok 0]
Of

Scansionare il codice

QR per un video con
le istruzioni per l'uso.



SUPERS

-,
SOBREG.
POLAR CARE WAVE

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISO CAUTELATIVO: Ai sensi della legge federale statunitense, si autorizza la
vendita di questo disposifivo solo agli operatori sanitari qualificati.

| cuscinetti Polar Care Wave e i cuscinetti o compressione a freddo sono destinati
esclusivamente all’uso personale diefro prescrizione medica.

Per domande o richieste di informazioni sui prodotti, contattare il Servizio Clienti
Breg al numero +1-800-321-0607 o +1-760-795-5440.
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SICUMBZZA BIBHIICO. ... 22
Promemoria sulla dimissione per gli operatori sanitari...................ccc.ooeevienin 23

Protocollo per la compressione a freddo. .............cccoovvveeiiiiiiiie e 24



Il paziente NON deve utilizzare il sistema Polar Care Wave in caso di sospetta o accerfata presenza di una delle *  Infiammazione acuta delle vene (romboflebite) | Occlusione venosa o arteriosa

seguenti condizioni preesistenti: .

Crioterapia e pressoterapia:

«  Compromissione vascolare significativa nella
regione inferessata (ad esempio,  causa di
un precedente congelamento, arferiosclerosi,
insufficienza arteriosa, diabete, disregolazione
vascolare o altra patologia ischemica vascolare).

* Segni clinici attuali di flebite infiammatoria, ulcere
venose o cellulite.

«  Fattori di rischio significativi o segni dlinici attuali
di embolia (ad es. embolia polmonare, edema
polmonare, infarto cerebrale, fibrillozione afriale,
endocardite, infarto miocardico o placca embolica
ateromatosa).

*  Una condizione in cui non si desidera un aumento
del ritorno venoso o linfafico nell'estremita
inferessata (ad esempio, linfedema dopo un cancro
al seno o un altro carcinoma locale e/0 metastasi
di carcinoma nellestremitd inferessata).

*  Ipertensione, insufficienza cardiaca, pressione
arteriosa estremamente bassa o insufficienza
cardiaca scompensata.

«  (ondizione cutanea instabile localizzata (a

«Ttervento chfurgico all alluce recen
effetiuato nella regione interessata.

Insufficienza cardiaca scompensata «  Condizioni mediche in cui non sia desiderabile un

Disregolazione arteriosa
Erisipela

Carcinoma e metastasi da carcinoma
nell'estremitd interessata

=4 INDICAZIONI PER L'USO CONTROINDICAZIONI

S Il sistema Polar Care Wave & desfinato al fratfamento di lesioni post-chirurgiche e acute per ridurre I'edema, il gonfiore T e T s a
=3 ¢ il dolore nel caso siano indicati il freddo e lo compressione quali terapie. E destinato all'uso da parte o dietro P P gue da pag : =
= prescizione di operatori sanitari autorizzati in ospedali, ambulatori, strutture per I'allenamento sportivo o a domiciio. «  Episodi di embolia polmonare * Iperfonia scompensata g
—

§ CONTROINDICAZIONI *  Edema polmonare * Infezione o infiammazione acuta della pelle §
= 2
=T

=

=

qumentato ritorno venoso e linfatico
Cattiva circolazione periferica

Arteriosclerosi grave o infezione atfiva

Crioterapia:

Pressoterapia:

*  Presenza di segni clinici nella regione interessata
di un edema periferico significativo (ad es.
trombosi venosa profonda (TVP), insufficienza
venosa cronica, sindrome compartimentale acuta,
iperfensione venosa sistemica, insufficienza
cardiaca congestizia, cirrosi /insufficienza epatica,
insufficienza renale).

«  Una frattura acuta e instabile (non frattata) nella
regione inferessata.

Qualsiasi infezione locale o sistemica attiva.

Persone obese o affette da diabete mellito, sclerosi
multipla, cattiva circolazione, lesioni del midollo
spinale e artife reumatoide.

*  Aree di rottura o danneggiomento della pelle
(pelle danneggiata o a rischio) che producono una
conduzione del calore non uniforme sulla pelle
(ad esempio, ferita aperta, tessuto cicatriziale,
ustione o innesto di pelle). Qualsiasi ferita aperta
deve essere medicata prima di utilizzare Polar Care
Wave System.

o Presumibile evidenza di insufficienza cardioca
congestizia

«  (ondizione preesistente di VP
«  Trombosi venosa acuta profonda (flebotrombosi)
*  Processo infiammatorio di flebite

(ad
il le o W,
crencl recent@inn ) iane .
inTEmsSOm.
temente

Discrasie ematologiche note che predispongono

alla trombosi (ad es. emoglobinuria parossistica

fredda, crioglobulinemia, malattia falciforme,
injipeusengcrich

)] ni @centi
un@ondizione
inflammatoria cronica.

Compromissione della circolazione locale o
compromissione neurologica (comprese paralisi
o compromissione localizzata dovuta a interventi
chirurgici multipli o diabete) nella regione
interessata.

Disturbi della cognizione o della comunicazione
che impediscono di fornire un feedback accurato
e fempestivo.

Sindrome di Raynaud o ipersensibilita al freddo
(orficaria da freddo).

Ipertono scompensato nella regione inferessata.

Fenomeno di Raynaud o altre condizioni
vasospastiche.

Allergia al freddo

Disturbi da agglutinazione da freddo come
|'emoglobinuria parossistica da freddo

Malattia di Buergers
Geloni

(rioglobulinemia

Anemia falciforme
Digbete

Ipersensibilita al freddo
Storia di lesioni da freddo

Gravi malattie cardiovascolari, pelle
anesfetizzata, disturbi dell'ipercoagulazione,
cattiva circolazione, estremita sensibili al dolore,
pressione arteriosa esfremamente bassa e
incapacitd, ridotta sensibilitd cutanea, legatura di
vene o innesti cutanei recenti o feocromocitoma.

Le confroindicazioni continuano a pagina 3.
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LEGENDA DEI SIMBOLI

Simboli
dell’etichetta

Descrizione

Questo & il simbolo di un rischio per la sicurezza. Viene utilizzato per segnalare potenziali
rischi di lesioni personali. Rispettare tutti i messaggi di sicurezza che sequono questo simbolo
per evitare lesioni o morte.

Tipo BF, parte applicata

Dispositivo di Classe Il

Consultare le istruzioni per I'uso

Simbolo di protezione IP22: Protezione contro corpi estranei solidi di almeno 12,5 mm e
contro la caduta verticale di gocce d'acqua quando inclinato fino a 15°.

Smalire il prodotto secondo le normative locali.

Logo Breg

SUPER

Blocco//sblocco del coperchio

Uso multiplo su singolo paziente

Allineamento del coperchio al contenitore

Simboli sul tastierino

Descrizione

Impostazione “pid freddo”

Impostazione “freddo”

Impostazione compressione “normale”

Impostazione compressione “bassa”

Pulsante di accensione,/spegnimento

DESCRIZIONE DI POLAR CARE WAVE

Polar Care Wave & un dispositivo motorizzato per lo crioterapia e la compressione intermittente. £ stato
ripetutamente dimostrato che la crioterapia e la compressione motorizzata riducono il dolore, il gonfiore,
I'infiammazione e I'uso di narcotici nel postoperatorio a sequito di molte tipologie di interventi chirurgici, come
quelli alla spalla, al ginocchio e alla schiena.

L'unita Polar Care Wave & composta da un contenitore, un set di tubi, coperchio con pompe, alimentatore e una
piastra per la compressione a freddo. La piastra per la compressione a freddo viene applicato alla zona lesa del
paziente e fornisce una crioterapia e pressoterapia intermittente. L'unitd eroga la crioterapia facendo circolare
I'acqua dal contenitore attraverso il tubo nella piastra a compressione a freddo. La terapia compressiva viene
erogata dalla pompa d'aria dell'unitd, che gonfia e sgonfia I'aria nella piostra a compressione a freddo, esercitando
una leggera compressione della piastra infono alla zona interessata. La crioterapia e la pressoterapia possono
essere utilizzate insieme o indipendentemente I'una dall'altra, se preferite o prescritte da un operatore sanitario
autorizzato. Breg offre una famiglia di piastre per la compressione a freddo in grado di soddisfare tutte le esigenze
di rattamento (vedere pagina 12 per le opzioni complete di piastre per la compressione a freddo).

Polar Care Wave pud essere utilizzato e gestito da un paziente o da un assistente in un ambiente domestico o clinico.

Questi articoli sono inclusi:
Unita Wave

_— Set i tubi

Alimentazione

Piastra per la compressione

a freddo (pud essere venduta
separatamente)

E mostrata la piastra per il ginocchio,
per le immagini delle altre piastre
vedere pagina 12.

Buste per il ghiaccio Breg

Accessori (venduti separatamente):

= 5
g!llml-

Buste per il ghiaccio Breg

O

Adattatore di alimentazione
5

Adattatore a Y per ginocchio
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AVVERTENZE

A\ AVVERTENZE

A\ AVVERTENZE

Polar Care Wave pub raggiungere temperature tanto basse da provocare gravi lesioni, incusa la necrosi cutanea
a futto spessore. Prima dell'uso, sequire e leggere attentamente le istruzioni per I'uso e le istruzioni per
\I’applicuzione della piastra per la compressione a freddo (stampate su ogni piastra per la compressione a freddo).

/

A\ AVVERTENZE

Avvertenze generali

Controllare

Avvertenze generali

regolarmente la pelle

Fattori di rischio
cognitivi

| pazienti con uno dei seguenti fattori di rischio cognifivo devono utilizzare Polar Care
Wave esclusivamente sotto la diretta supervisione di un operatore sanitario o di un
assistente. Se il paziente presenta uno dei fattori di rischio cognitivo
sotto indicati, il controllo della pelle deve essere effettuato da un
operatore sanitario o da un prestatore di assistenza.

* Bambini sotto i 18 anni e anziani

*  Disabilita cognitive

*  Barriere comunicative

e Uso di formaci con effetti negativi sulla capacita mentale

e Ipovedenti

Discutere il
trattamento con il
proprio operatore
sanitario autorizzato

Informarsi presso il proprio medi®
lesioni indotte dal freddo. Alcu
da freddo.

le lesioni

| pazienti variano in base alla sensibilita ol freddo; controllare regolarmente la

pelle sotto la piastra per la compressione o freddo (sollevandone il bordo) secondo
prescrizione, tipicamente ogni 1 o 2 ore. Non utilizzare I'unita Polar Care Wave se i
controlli della pelle sono ostacolati da una qualche barriera.

Interrompere |'uso e consultare immediatamente il proprio operatore sanitario se

si verificano reazioni avverse, quali: aumento del dolore, bruciore, cumento del
gonfiore, prurito, vesciche, aumento del rossore, scolorimento, ponfi, iritazioni e alfi
cambiamenti nell’aspetto della pelle, o altre reazioni identificate dal proprio operatore
sanitario.

TNV

RS

Sicurezza generale

Utilizzare
esclusivamente come
prescritto

Non utilizzare questo dispositivo se non sono state ricevute istruzioni o se le stesse
non sono state comprese. Utilizzare solo secondo le istruzioni del proprio operatore
sanifario in merito alla frequenza, alla durata e alle impostazioni dell’applicazione di
freddo e compressione e alla durata delle pause tra un’applicazione e Ialtra, in merito
a quando e come controllare la pelle e alla durata totale del trattamento.

Ai sensi della legge federale statunitense, si autorizza la vendita di questo disposifivo

solo agli operatori sanitari qualificati. | cuscinetti Polar Care Wave e i cuscinetti o

compressione a freddo sono multiuso, destinati esclusivamente all'uso personale

dietro prescrizione medica. La prescrizione deve comprendere:

* lafrequenza, lo durata e le impostazioni dell’applicazione del freddo e della
compressione

*  Durata delle pause fra un ufilizzo e I'altro

*  (ome e quando controllare la pelle

*  Durata totale del trattamento

Tenere il set di tubi e i cavi lontani dal collo per evitare il rischio di
strangolamento.

Sesiriscontra una perdita o un flusso d’acqua costante da qualsiosi parte
dell'unitd, dei tubi o della piastra per compressione a freddo, interrompere I'uso
e contattare il Servizio Clienti Breg. L'umiditd in eccesso potrebbe causare un

ivolamento o umiditd indesiderata nel sito della lesione.

pnare 0 eseguire interventi di manutenzione non

bparecchiatura o sugli accessori. Utilizzare esclusivamente

Gettati per Polar Care Wave.

»  Non tentare di sterilizzare in alcun modo I'unitd Polar Care Wave né le piastre
per compressione a freddo.

e Installare e ufilizzare questa apparecchiatura in un luogo lontano da bambini e
animali domestici non sorvegliati.

e Non utilizzare I'unitd in un ambiente con molta polvere /lanugine, poiché
'eccesso di polvere/lanugine potrebbe provocare un’osfruzione nei tubi.
Non lasciare I'unit alla luce diretta del sole, poiché i raggi UV potrebbero
danneggiarla o scolorirla.

Il dispositivo non & destinato all'uso con agenti anestetici.

AWISO AGLI UTILIZZATORI

In caso di incidente grave

Le avvertenze continuano a pagina 9

in relazione al dispositivo, inviare una segnalazione a Breg e all'autoriti competente

dello Stato membro di residenza dell'utilizzatore e/o del paziente.

Le avvertenze continuano a pagina 9.
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AVVERTENZE

A\ AVVERTENZE A\ AVVERTENZE

=
-
-
Avvertenze generali Avvertenze per la crioterapia =
Confrollare con regolaritd I'area di applicazione della terapia. Se si prescrive questo prodotto a pazienti con fattori di rischio, considerare |'adozione di &
Lepiastre per la compressione a freddo non sono sterili. | pazienti devono misure special per controllre i rischio, come ad esempio: =
applicare con cautela le piostre per la compressione a freddo sulle ferite aperte o ° Ruccpmundq(e_colntrolll dello pelle pid frequen. e il paziente presento foffori di | =
sulla pell lacerata. Come mirimo, fal aree devono essere pulfe e deve esseni rischio cognitivi, I'operatore sanitario o il caregiver devono provvedere al controllo g
applicato un bendaggio. o L dgllq pell. - . . =

Lo piastra per la compressione a freddo deve essere controllata al fine di verificare Riduzione de ishio |+ Kichde esomi di follow4p i fequeni

Plosifa per P . L . correlato al freddo *  Aggiunta di una barriera isolante tra la piastra per la compressione a freddo e la
che le linge siano pulite per ogni trattamento. Se la piastra & sporca, pulia come oell

indicato el sezone Pulza 0 pogina 15. *  Prescrivere applicazioni pil brevi, meno frequenti, o eliminare |'applicazione

Verificare I'eventuale presenza di umidita sulla piastra per la compressione a nottuma.
. . B LS N 7 P B M U N 3 . . . o o .
Piastra per la freddo prima di posizionarla sulla pelle. Rimuovere |'umiditd prima delluso. *  Prescrivere impostazione di una temperatura meno fredda (fiocco di neve pil piccolo/
compressione a freddo | »  Assicurarsi che I'involucro terapeutico sia applicato correttamente prima di iniziare Impostazione “freddo”)

qualsiasi terapia. Non awolgere le piastre per la compressione a freddo in modo
da limitare lo circolazione sanguigna o il flusso di fluidi all'inferno della piastra per
lo compressione a freddo.

« Non applicare dispositivi di fusione o restrittivi sulla piastra per la compressione a
freddo e sul sef di tubi, poiché cid potrebbe impedire il corretto funzionamento e

limitare i controlli cutanei.
o | cuscinetti Polar Care Wavi
| pazienti che presentano uno dei seguenti fattori di rischio legati alla compressione devono

A
destinati esclusivamente iuf alfri pazienfdi piastre
per il solo uso personale pu i iMezione.
consultare un operatore sanitario prima dell'uso:

Avvertenze per la crioterapia v | o Neuropatie o problemi di viralitd dei tessufi (ad es. diabete, insufficienze arteriose
Fattori di rischio dlinici o venose)

*  Pazienti posizionati in posizione supina litotomica per periodi di tempo prolungafi
Scarsa circolazione

Una idratazione eccessiva nel sito di applicazione dovuta a sanguinamento o
Sito di applicazione | sudorazione eccessivi o condensazione potrebbe aumentare il rischio di lesioni gravi
indotte dal freddo, compresa lu necrosi della pelle a pieno spessore.

e aress i
| N | N
imtbousdi | b | Mashiaed [os@hi indo
ressione vere Polar (ire Way

dal freddo supera i benefici della crioterapia, non

T Se il rischio di lesioni indotte dal freddo supera i benefici della crioterapia, non
Rischi dovuti al freddo .
prescrivere Polar Care Wave.

Se il paziente presenta uno dei sequenti fatiori di rischio clinico, I'uso di Polar Care Wave

A APE P ; ) Riduzione del rischio | Inferrompere immediatamente la pressoterapia se si avverte un qualsiasi senso di disagio,
pud provocare gravi lesioni indotte dal freddo, compresa la necrosi della pelle a pieno

SpeSSre: di compressione inforpidimento o formicolio dell'arto e consultare il proprio medico curante.

«  Sensibilita patologica al freddo

« Comportamenti nocivi per la circolazione, compresi stato di malnutrizione, fumo e ATTENZIONE

o consumo di tobacco, BCCESSIVO COMsuMmo di caffeing, eccessivo consumo di alcool * Non camminare con i tubi collegati alle piastre per la compressione @ freddo. Sussiste un rischio di inciampo.
Fattori di rischio dinici | Desensibilizzazione dell’area di applicazione del freddo a seguito di anestesia o L ' e

locale o di anestesia tronculare regionale. «  Se'unita & danneggiata o incrinata, interrompere I'uso e contattare il Servizio Clienti Breg.

. qubeTQ . o *  Non utilizzare acqua calda in questa unifd. Potrebbe essere pericoloso o danneggiare |'unitd, poiché non &

* Chirurgia di mano/polso o di piedi/covigha o stata progettata o festata per I'uso con acqua caldo.

*  Assunzione di farmaci che hanno un effetto negativo sulla circolazione vascolare Con Polar Care W i b lauidi olte oll i detercenti consilii o 15|
periferica, compresi gli inibitori dei recettori betaadrenegici e I'uso locale di on TO ar dure. duVe non UI’I |zgrqre alit iquidt offfe 0l acqua o ai cetergenh consighaft a pagina 1. T
epinefrina (ad esempio nell‘anestesia locale). quesfo modo si danneggia tuniia.

. . « Non eseguire lu crioterapia senza acqua. L'utilizzo della crioterapia senza acqua pud causare danni permanenti
Le avvertenze continuano a pagina 9. alla pompa dell’acqua.

8 9



ISTRUZIONI PER L'USO ISTRUZIONI PER L'USO

Impostazione con acqua e ghiaccio: Configurazione con accessori per le Buste per il ghiaccio Breg e acqua:
Estrarre otfo (8) Buste per il ghiaccio Breg vuote dalla confezione. —— e —
@ | Utiizzare esclusivamente le Buste per il ghiaccio Breg fornite con Polar
(are Wave.
4

[2) Riempire le otto (8) Buste per il ghiaccio Breg con acqua fino alla linea di
riempimento. Non riempire eccessivamente. (=t

@ | Installare e utilizzare 'unita su una superficie piana per evitare che si ribalti

Shloccare la maniglia ruotandola verso la parte anteriore dell’unita.

[=] >
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O | Rinvovere i coperchio e riempire il contenitore con acqua fino alla
linea di riempimento indicata.

Riempire fino alle linge indicate sull‘etichetta all‘infero del
contenitore. Per otfenere prestazioni ottimali, utilizzare del ghiaccio ‘

0 cobet POI AGGIUNGERE IL GHIACCIO

PRIMA AGGIUNGERE l'ACQUA’

Con questa unita & possibile utilizzare solo ghiaccio e acqua o quattro
(4) Buste per il ghiaccio Breg e acqua (vedere pagina 11 per lo
© | configurazione con gli accessori “Buste per il ghiaccio Breg”).

[3) Congelare le Buste per il ghiaccio Breg in freezer. Asciugare 'esterno

ATTENZIONE: Non riempire eccessivamente |'unitd con ghioccio della Busta per il ghiaccio Breg prima di riporla nel congelatore.

e acqua. | livelli appropriati sono indicati dalle relative efichette per
ghiaccio/acqua presenti nel confenitore. Un riempimento eccessivo
dell'nita puo provocare la fuoriuscita di acqua o impedire al
coperchio di chiudersi correttamente.

PRIMA AGGIUNGERE L'ACQUA
POI AGGIUNGERE LE BUSTE
PER IL GHIACCIO

conrenirore.

Posizionare il coperchio sul contenitore facendo combaciare gli
[4) appositi adesivi di allineamento. B o o
Posizionare quattro (4) Buste per il ghiaccio Breg negli angoli del
o : i
contenitore, come illustrato.
A 4 (6

Utilizzare solo ghiaccio e acqua o quattro (4) Buste per il ghiaccio Breg
€ acqua con questa unitd.

@ | Riposizionare il coperchio e bloccarlo ruotando la maniglia in posizione verticale o posteriore.

(5) Bloccare ruotando la maniglia verso I'alto o il basso secondo

I'immagine riportata sulla maniglic. Sostituire quattro (4) Buste per il ghiaccio Breg sciolte con quatiro (4) Buste per il ghiaccio Breg

(3) congelate ogni 4-5 ore o secondo necessitd. Quando si ufilizzano le Buste per il ghiaccio Breg, & possibile
aggiungere ghiaccio in cubetti al contenitore fino alla linea di riempimento del ghiaccio per ottimizzare
I'impostazione “pil freddo”.

(6] Ogni 6-8 ore o secondo necessitd, versare una quantita d’acqua sufficiente a riportare il livello dell'acqua
alla linea di riempimento originale e riempire nuovamente il ghiaccio fino alla linea del ghiaccio.

Alimentazione:

Continuare con l istruzioni per I'alimentazione elettrica a pagina 11.

(1) (ollegare I'alimentatore alla parete e I'altra
estremitd del cavo al coperchio.




ISTRUZIONI PER L'USO ISTRUZIONI PER L'USO

Applicazione della piastra per la compressione a freddo:
(Assicurarsi che il logo Breg e le istruzioni della piastra siano rivolti verso I'esterno, lontano
dal sito della lesione).

Collegamento e scollegamento della piastra per la compressione a freddo all’unita:

E mostrata la piastra per il ginocchio

0 Allineare i loghi Breg sui
2 connettori dei tubi e della piastra.
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Piastra standard / grande per
il ginocchio 2} Premere delicatamente i pulsanti
amolla blu.

N

Spingere i connetfori uno contro
I'altro finché non emettono un
“dlic".

Piastra per I'onca

Scollegare la piastra per la compressione a freddo dall’unita premendo i pulsanti a molla blu e staccando
delicatamente i connettori.

La piastra per la compressione a freddo Breg Polar Care puo essere scollegata dall'unitd mentre & in
funzione e i connettori si sigillano, impedendo all’acqua di fuoriuscire dai tubi. Nota: Un po” di gocciolamento

Piastra per la spalla

Per prima cosa, prendere alimentatore e I'adattatore appropriato dalla

' ) confezione.
Piastra per la schiena

Quindi, con le spine dell'alimentatore ripiegate in verticale (figura

a sinistra), allineare |'alimentatore ¢ I'adattatore a spina (figura a
destra). Assicurarsi che la tacca di chiusura sia in alto, altrimenti invertire
'adattatore.

Piastra per piede,/caviglia Infine, far scorrere delicatamente |'adattatore verso il basso finché non &

completamente incassato nell'limentatore.

Piastra universale
(utilizzare per ginocchio o
spall)

TYPEC TYPE |
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ISTRUZIONI PER L'USO

Tasto del tastierino:

Premere per accendere /spegnere

COMPRESSION

LRER— Nomale
LRI Busso

Pit freddo —>3P1¢Z °
Freddo — S

Premere per passare a rotazione fra

Premere per passare a rotazione fra e T passare a rofazione fr
compressione “normale” e “bassa” e “spento”’.

“freddo”, “pil freddo” e “spento”.

Funzionamento dell’unita:

Premere il pulsante di accensione/spegnimento per avviare |'unitd. Il pulsante i llluminerd.

All'awio iniziale, I'unita viene impostata di default sulle impostazioni “pil freddo” e “normale”,
© | rispettivamente per la crioterapia e la pressoterapic.

Premere il pulsante del freddo per passare a rotaziOTe

| Pr o pouile shpmienig e
| onell .
* Asciugare con un panno.

" ou

Premere il pulsante di compressione per passare a rotazione tra “normale”, “bassa” e “spento”.

00

Premere il pulsante di accensione /spegnimento per spegnere |'unitd. Tutte le luci si spegneranno.

*  Le crioterapie e pressoferapie possono essere ufilizzate sia in contemporanea che in modo
indipendente le une dalle altre.

o Seil pulsante di accensione/spegnimento lampeggia continuamente, fare riferimento alla guida
alla risoluzione dei problemi a pagina 18.

* Seil pulsante di accensione/spegnimento & acceso ed entrambe le terapie sono spente per pib di
15 minuti, 'unita si spegne automaticamente.

o F possihile che si formi della condensa sul tubo e sulla piastra per la compressione a freddo,
soprattutto con le temperature ambientali piv elevate.

PULIZIA

A ATTENZIONE: Non applicare ol paziente una piastra per lo compressione a freddo durante la procedura
di pulizia. L'esposizione al defergente pud causare lesioni.

AVVISO CAUTELATIVO: Non applicare un getto diretto di liquido sul coperchio dell'unitd, non immergere
I'unita e non lasciare che il iquido si depositi sulla parte superiore del coperchio. Il coperchio dell'unitd contiene tutta
I'elettronica dellunita.

Pulire se necessario o se nell'unitd sono presenti sporco o detriti. Se si utilizza acqua proveniente da un pozzo,
potrebbero essere necessarie pulizie pil frequenti.

Polar Care Wave — Superfici esterne
(contenitore, coperchio, tubo, piastra per la compressione a freddo e adattatore a Y)

Prodotti per la *  Sapone neutro
pulizio in ambiente | ¢ Acqua
domestico:

Prodotti per la pulizia | »  Utilizzare solo acqua e sapone neutro sulla piastra per lo compressione a freddo
in ambiente clinico: | *  Salviette disinfettanti monouso
*  Ammonio quaternario

precauzioni del produttore relative al detergente scelto.
tergeniselezionato e un panno morbido per pulire le superfici
del copWichio, dei tubi, dei connettori e della piastra per lo

Polar Care Wave — Componenti interni
(sistema di pompaggio, tubazione interna, interno della piastra a compressione a
freddo e adattatore a Y)

Agenti di *  (andeggina
pulizia: * Acqua

Procedura: *  Collegare la piostra per la compressione a freddo all'unita.

o Riempire I'apparecchio con acqua fredda di rubinetto fino alla linea del ghiaccio e
aggiungere 1/3 di tazza di candeggina (5 cucchiai 0 79 ml).

«  Non aggiungere ghiaccio.

*  Posizionare il coperchio nell'unita di raffreddamento ed eseguire lu crioterapia per almeno
10 minuti.

*  Fermare ['unita e spegnerla, scollegare I'alimentazione e posizionare il coperchio nel
lavandino o sopra uno scarico.

*  Sollevare la piostra sopra 'unitd. Arrofolare la piastra per lo compressione a freddo mentre
& ancora collegata e spremere I'acqua dalla piastra dentro il lavandino o lo scarico.

« Scollegare la piastra per la compressione a freddo, far uscire I'acqua dall'unitd di
raffreddamento, risciacquare e asciugare.




CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE

CODICI ARTICOLO DEL PRODOTTO

Conservazione dell’unita:

Assicurarsi che ['unitd sia spenta e che I'limentazione sia scollegata.

Rimuovere il coperchio dall'unitd e posizionarlo nel
lavandino o sopra uno scarico.
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Rimuovere I'acqua dalla piastra per la compressione a freddo arrotolando la piastra mentre & ancora collegata
¢ spremendo 'acqua dalla piostra dentro il lavandino o lo scarico.

Scollegare la piastra per la compressione a freddo.

e ®

Svuotare |'unitd di raffreddomento e asciugarla.

Awolgere i tubi come illustrato e fissarli con le
cinghie.

7]

Non riporre I'unita se & ancora presente dell’acqua. Fare riferimento a pagina 20 per i requisiti ambientali
per una corretta conservazione dell’unita.

breg.com/wave

Ok 0]
Of

Scansionare il codice

GR per un video con
le istruzioni per I'uso.

GARANZIA

Codice prodotto Descrizione

100716-000 PC Wave INTL

(00003 Piastra Breg per la compressione a freddo, ginocchio L
(00004 Piastra Breg per la compressione a freddo, spalla
(00005 Piastra Breg per la compressione a freddo, piede/caviglia
(00013 Piastra Breg per la compressione a freddo, anca
(00016 Piastra Breg per la compressione a freddo, universale
(00017 Piastra Breg per la compressione a freddo, ginocchio
(00020 Piastra Breg per la compressione a freddo, schiena
(00015 Borsa da trasporto Breg

100576-000 Adattatore a Y PC Wave per ginocchio

100582-000 Buste per il ghiaccio Breg

gio per PC Wave Internazionale

m m . limentgore, INTL

Breg, Inc. garantisce che questo prodotto non presenta difetti di fabbricazione, nei materiali e nell'idoneitd

all'so per 180 giomi dalla data di acquisto, nelle normali condizioni d'uso per cui & stato progettato.

Gli obblighi di Breg, Inc. in forza della presente garanzia sono limitati alla sosfituzione o alla riparazione delle

eventuali componenti difettose del prodotto. Qualsiasi garanzia esplicita o implicita, compresa la garanzia
di commerciabilitd e I'idoneitd a uno specifico uso, & limitata al periodo effetfivo di garanzia sopra indicato.

Non viene offerfa alcuna altra garanzia esplicita o implicita & nessuna affermazione del venditore, in parole o
azioni, cosfituird una garanzia.
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GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Possibili soluzioni

Nofifica lampeggiante
del pulsante

di accensione/
spegnimento

*  Riawiare |'unit

o Spegnere I'unita premendo il pulsante di accensione,/spegnimento o
scollegando e ricollegando Ialimentazione dall'unita o dalla parete.

o Premere il pulsante di accensione/spegnimento per riaccendere I'unit.

o Premere i pulsanti di crioterapia e pressoterapia (se necessario) per
awviare le terapie desiderate.

«  Se lu pressoterapia non funziona dopo aver premuto il pulsante di compressione
(la piastra per la compressione a freddo non sembra gonfiarsi o la spia
dell'impostazione della pressoterapia non & accesa), vedere le sezioni sulla
risoluzione dei problemi della pressoterapia a pagina 19.

*  Se lu crioterapia non funziona dopo aver premuto il pulsante del freddo, vedere
la sezione Risoluzione dei problemi della crioterapia a pagina 19.

GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Possibili soluzioni

Il pulsante di
accensione/
spegnimento non
risponde

«  Verificare che la presa di corrente sia funzionante e che I'alimentatore sia
completamente inserito nella presa.

*  Verificare che la spina dell'gh orefja compilita
coperchio dell‘unita.

«  Verificare che sia collegato Kgliment or Cay corretto (vgllere pagina
20).

(rioterapia: 'acqua
non scorre fino

alla piastra per la
compressione a freddo
o la piastra non &
fredda

Condensazione

«  Awolgere il materiale in modo lasco sulla piastra per la compressione a freddo
@ sui tubi per ridurre al minimo I"esposizione all‘aria.

«  Proteggere il sito della ferita utilizzando una medicazione sterile con barriera
impermeabile. Le barriere accettabili includono un bendaggio da inserire sotto
il tutore simile a Webril™ (ARTG 371503), un bendaggio di garza simile a
Kerlix™ (ARTG 186369) o un bendaggio tubolare.

Nota: E possibile che si formi della condensa sul tubo e sulla piastra per lo
compressione a freddo, soprattutto nei climi pit caldi. Posizionare uno strato di
tessuto sotto il contenifore per proteggere gli oggetti sotto I'unifd.

L'unitd perde dai
connetfori blu

«  Scollegare le linguette blu sul connettore della piastra per la compressione a
freddo.

«  Verificare che i loghi Breg sui connettori blu siano allineati correttamente e
ricollegarli.

a freddo che non
comprime e non si
riempie d'aric.

o Verificare che il pulsante di accensione/spegnimento sia illuminato e che la
spia dell'impostazione della crioterapia su “pit freddo” o “freddo” & accesa per
indicare che la crioterapia & in funzione.

«  Controllare che i connettori blu tra la piastra per la compressione a freddo e il
tubo siano completamente inseriti con i loghi Breg allineati. Scollegare i connettori
blu e ricollegarli se necessario.

o Attendere 10 minuti affinché lo temperatura della piastra per lo compressione a
freddo i stabilizzi.

*  Verificare che I'unitd disponga di ghiaccio e acqua a livelli adeguati.

*  Quando si utilizzano le Buste per il ghiaccio Breg, & possibile aggiungere ghiaccio
in cubetti al contenitore fino alla linea di riempimento del ghiaccio per ottimizzare
'impostazione “pi freddo”.

*  Sollevare 'unita a un'alfezza maggiore o uguale a quella della piastra per la
compressione a freddo pud aumentare il flusso d’acqua verso la piastra per lo
compressione a freddo.

. Venﬁcure che il tubo e la piastra per la compressione a freddo non siano atforcigliati.
o & [0 compressione o freddo e sTenderIu in piano. Lasciare

gonfiesy® Jeente la piostra. La durata di ogni ciclo di gonflaggm
sgonfiaggio & d| circa 1 0 2 minuti.

*  Confermare che il pulsante di accensione /spegnimento & lluminato e che la spia
dell'impostazione della pressoterapia sia accesa su “normale” o su “bassa” per
indicare che la pressoterapia sia in funzione.

«  Controllare che i connettori blu tra la piastra per la compressione a freddo e il
tubo siano completamente inseriti con i loghi Breg allineati. Scollegare i connettori
blu e ricollegarli se necessario.

*  Serrare la piastra per la compressione o freddo.
*  Verificare che il tubo e la piastra per lo compressione a freddo non siano attorcigliati.

*  Rimuovere la piastra per la compressione a freddo e stenderla in piano. Controllare
se la piastra per la compressione a freddo si sta gonfiando d'aria e riapplicarla.

Se il problema persiste, contattare il Servizio Clienti Breg al numero 1-800-321-
0607 o +1-760-795-5440 per ricevere assistenza.

Pressoterapia:

la piastra per la
compressione a
freddo non si sgonfia
correttamente

« Controllare che i connettori blu tra la piastra per la compressione a freddo e
tubo siano completamente inseriti con i loghi Breg allineati.

*  Scollegare i connettori blu, sgonfiare la piastra arrotolandola per rimuovere I'aria
e ricollegare i connettori blu se necessario.

Se il problema persiste, contattare il Servizio Clienti Breg al numero 1-800-321-
0607 o +1-760-795-5440 per ricevere assistenza.
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO SPECIFICHE DEL PRODOTTO

(=} [Ya)
g Specifiche elettriche (vedere anche la tabella dei test di immunita elettromagnetica a pagina 21) Specifiche fisiche =)
= | Unitd valutata: 12V (1A Peso: 2,3 kg (5 libbre) a vuoto, 7,3 Kg (16 libbre) riempito -
; L'alimentazione & specificata come parte dell’apparecchiatura ME o
% Produttore: HDP Modello: HDP12-MD12010C  Uscita: 12 V CC, max. 1,0 A Tabella di test dell immunita elettromagnetica §
S Alimentazione di riserva: FRIWO Modello: FW8000M/12  Uscita: 12V CC, max. 1,0 A Test di immunita CEM standard di base | Livello di prova IEC 60601 3
Ingesso nominle: 100:240 V C, 50-60z oo m— ossidonzs ‘“""k"”“ donidiar)
Conformitd agli standard: Progettato per essere conforme ai requisiti applicabili di: EN 60601-1, Scache lfiostfiche (ESD) IC 6100042 fnogruﬁ 3 ;/IQV8+\_/4 KV -8 KV +15kV
edizione 3.1 e 60601-1-2, quarta edizione . —— S A B s
Ulossificazioni elettriche: (lasse II, funzionamento confinuo. Non adatto agli anestefici infiammabifi CampiEM RF o I 6100043 ;]38 \I\II\/HT 97 GHz
Gruppo 1, Classe B. 80% AM a 1 kiz
Campi di prossimita da dispositivi | IEC 61000-4-3 Riferimento IEC 60601-1-2 tabella 9

Requisiti ambientali di comunicazione wireless a

radiofrequenza (RF)

Trasporto e conservazione: Da-25°Ca5°Ce

Da 5 °Ca 35 °C conguamiggidita gglativa (
90%, senza conden@:

Da>35 °Ca 70 °Ccon UMyorefione deflyap 0 fi

30 A/m 50 Hz 0 60 Hz

+/- 2 kV per le linee di alimentazione
Frequenza di ripetizione di 100 kHz

Esercizio: Da5°Ca40°C (da41°F a 104 °F) con il 15-90% di UR senza — —— —
condensa, da 700 hPa a 1060 hPa Tensioni impulsive /sovracorrenti | 1EC 61000-4-5 +/-0,5KV, +/-1 kV da linea a linea
Uso interno solo fino a 2.000 m di alfitudine +/-0,5KV, +/- TkV, +/- 2 kV dalinea o terra
Non & necessario alcun tempo di riscaldamento fra il momento in cui Disturbi condofi indotfi da campi | IEC 61000-4-6 3V
il Wave viene conservato alla femperatura minima di stoccaggio e i R 0,15 MHz - 80 MHz N
momento in cui il prodotto viene utilizzato. 6V nelle bande radio ISM e amatoriali tra
0,15 MHz e 80 MHz
0,
Specifiche delle prestazioni B0% Mo T Kz
Cali di tensione IEC 61000-4-11 0%UT0,5 ciclo
Vita utile prevista: 1 anno dalla data del primo utilizzo (unitd e accessori). A0, 45,90, 135,180, 225, 270 ¢ 315 gradi
Temperatura media di esercizio di un piastra > 7,2 °C (45 °F) all'impostazione “piv freddo” 0% UT: 1 cicdo
per la compressione a freddo Polar Care > 10 °C (50 °F) all'impostazione “freddo” 70% UT: 25/30 cidl
Wave: Monofase: a 0 gradi
Nota: La piastra per piedi/caviglie con I'impostazione “freddo” puo funzionare o temperature superiori a 15,5 °C Interruzioni di fensione EC 610004-11 0% UT: 250,/300 cicl
(60 °F), fornendo solo una sensazione di raffreddamento.
. ) — - — " Nota: UT rappresenta la tensione di refe prima dell’applicazione del livello del test
Pressione di compressione media di picco della 50 mmHg all'impostazione “normale
piastra per la compressione a freddo: 25 mmHg con I'impostazione “bassa”

20 21



A SICUREZZA ELETTRICA PROMEMORIA SULLA DIMISSIONE PER GLI OPERATORI SANITARI =
S . . o " " Seguire questo promemoria prima della dimissione del paziente per il passaggio dal frattamento presso la struttura =
= *  Durante l'uso o la pulizia di Polar Care Wave, evifare di ufilizzare sostanze infiammabili m egd' q", i P domnici P P per il passagg P =
= A ” . - . s I " ica all’utilizzo domiciliare. =
S0 | |fiommabili ¢ ossidanti. Non utilizzare in luoghi con vapori o gas infiammabili (ad es. anestefici ES
= infiommabil, alte concentrazioni di ossigeno o alt ossidanti (ad es. profossido d 1. Screening del paziente. Effettuare uno screening del paziente per eventuali controindicazioni e/0 awertenze JEBS
= azoto). applicabili. Se il paziente presenta controindicazioni (vedere Controindicazioni), non somministrare =
a= TANTEY N . . 1 i 1 1 h =
) o nche se I'unitd Polar Care & progettata per confenere e pompare acqua, i componenti paziente alcun frattamento con Polgr Care Wave di Breg. Se ol paziente si applica una delle awvertenze =
> elettrici dell'unitd e I'alimentazione devono essere mantenuti asciutti. (vedere Avvertenze), determinare |'opportunita di applicare il Polar Care di Breg a tale paziente. 2
Mantenere i « Non maneggiare I'dlimentatore o il cavo eletfrico con le mani bagnae. 2. Istruzioni per ['uso. Istruire il paziente su come ufiizzare correttamente PoJur.Cgrg Wave di Breg. Consultare
componenti elefrici o o . . le Isfruzioni operative contenute nel presente documento e affisse presso 'unita di trattomento di ciascun
S *  Conservare sempre I'unitd in un luogo in cui i collegamenti non possano cadere in aziente
asciutti e privi di " p -
detif acqua (ad es. vasca, lavandino, ecc.). N o o .
el ol i cadono | el orad 3. Prescrizione. Fornire istruzioni al paziente in merito al protocollo prescritto dall‘operatore sanifario: frequenza,
* e i collegomenti eleirici cadono in acqua, non foccare alcuna parfe del prodofto. livello di compressione, livello di temperatura e durata dell'ufilizzo, durata delle pause tra un’applicazione e
« Scollegare la spina solo in corrispondenza dei collegamenti elettrii asciut Falfra, come e quando controllare la pelle e durata fofale del rattamento. In questo documerlro & incluso un
X - - - — P — modello di protocollo (vedi pagina 24) da compilare e consegnare al paziente. La durata dell’applicazione,
Alimentazione * Utlizzore _esclu5||\iunjer1|te | uhmeTlmTorg ornifo cqfq LU”'lm B.rehg Polar Care Wave. | lo temperatura e il livello di compressione possono variare o seconda del paziente. Se il paziente non prova
numero di modello & elencato nella sezione Spectiche eleftiche o pagina 20. solligvo dal dolore, il medico pud aumentare la durata dell‘applicazione e,/o regolare la temperatura e i livelli di
o Tenere il cavo e I'alimentatore lontano da superfici iscaldate. compressione. Con I'aumentare dello durata dell’applicazione, deve aumentare la frequenza dei controlli della

o Non uflizzare mi esto o dofto s i o, / ullmenmtore oo spia sono peIIe (vedere Awertenze). Chiedere al paziente di fore delle pause spegnendo I'apparecchio per un determinato

danneggiati, poiché cio comp

Seil cavo, I'alimentatore o |
contattare |'assistenza clienty

Interferenze * Questa unitd Polar Care Wave pud causare |.n.Telferelllze. elefiomagnefiche o i affo 5. Applicazione corretta delle piastre per la compressione a freddo. Indicare al paziente di ufilizzare 50|0 la

ed emissioni ' fipo con alfri dispositivi elerrnq. bitore di ,uh'llzzure ['unitd Polar Care Wave adiacente piastra per la compressione a freddo Breg Polar Care Wave progettata per la parte del corpo da rattare;

eletiromagnetiche o impilata su gltr@ apparecchiature, poiché cid pofrebbe cousare un funzionamento altre piostre potrebbero non collegarsi o essere pib fredde, aumentando il rischio di gravi lesioni indotte dal
improprio dell unid o delle alfre apparecchiature. freddo, compresa la necrosi della pelle a pieno spessore. Non utilizzare I'unita Polar Care Wave se i controll

*  le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili non devono essere della pelle sono ostacolafi da una qualche barriera.

U“"ZZUTG auna d|§funzu inferiore o 30 cm do quullsmm parte dell'unitd Po.lur‘Core 6. Controllo della pelle. Indicare al paziente di controllare la pelle interessata dal trattamento secondo le
Wave, in quanto cio potrebbe comportare un deterioramento delle prestazioni del istruzioni del medico, tipicamente ogni 1 o 2 ore. Non utilizzare I'unitd Polar Care Wave se i controlli della
prodotfo. pelle sono ostacolati da una qualche barriera.

* Luso di accessori o di un'alimentazione diversa do quella fornita pofrebbe 7. Interruzione del trattamento. Indicare al paziente di inferrompere I'uso di Breg Polar Care Wave e di
provocare un aumento delle emissioni eleftromagnefiche o uno riduzione consultare immediatamente il proprio medico curante se si verificano reazioni avverse, quali: aumento del
dellmmunitd elettromagnefica dell'unitd, con conseguenti malfunzionamenti. dolore, bruciore, aumento del gonfiore, prurito, vesciche, aumento del rossore, scolorimento, ponfi o alti

cambiamenti nell'aspetto della pelle.
Smaltimento 8. Documentazione. Fornire al paziente una prescrizione. La prescrizione deve comprendere:

Lo frequenza, lu durata e le impostazioni dell’applicazione del freddo e della compressione
*  Durata delle pause tra un utilizzo e I'altro

(ome e quando controllare la pelle

*  Durata fotale del trattamento

Questo prodotto contiene componenti elettrici e non pud essere smaltito nei rifiuti standard.
Smaltire il prodotto secondo le normative locali.
—
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PROTOCOLLO

Protocollo per la compressione a freddo*

Periodo di Frequenza/Durata/ Frequenza/Durata/ Frequenza delle ispezioni

trattamento | Impostazione del freddo Impostazione della cutanee/intervalli tra un
compressione utilizzo e 'altro

Settimana 1

Settimane

24

Settimana 4+

*Da compilare da parte di un operatore sanifario autorizzato.

Discutere il trattamento con il proprio operatore sanitario autorizzato

Informarsi presso il proprio medico curante sulle potenziali reazioni avverse e sulle lesioni indotte dal freddo. Alcune

=RSEDED

condizioni mediche rendono it probabili le lesioni da freddo.

Utilizzare esclusivamente come prescritto

Non utilizzare questo dispositivo se non sono state ricevute
Utilizzare solo secondo le istruzioni del proprio operatore sqgitario |
impostazioni dell’applicazione di freddo e compressione e a

merito a quando e come controllare la pelle e alla durata totale del trattamento.

Ai sensi della legge federale statunitense, si autorizza lo vendita di questo disposifivo solo agli operatori
sanitari qualificati. | cuscinetti Polar Care Wave e i cuscinetti a compressione a freddo sono multiuso, destingti
esclusivamente all'uso personale dietro prescrizione medica. La prescrizione deve comprendere:

« Lafrequenza, la durata e le impostazioni dell’applicazione del freddo e della compressione

*  Durata delle pause tra un utilizzo e I'alfro

« (ome e quando controllare la pelle

«  Durata tofale del trattamento

Controllare regolarmente la pelle

| pazienti variano in base alla sensibilita al freddo; controllare regolarmente la pelle sotto la piastra per la
compressione a freddo (sollevandone il bordo) secondo prescrizione, tipicamente ogni 1 0 2 ore. Non ufilizzare
I'unita Polar Care Wave se i controlli della pelle sono ostacolati da una qualche barriera.

Inferrompere 'uso e consultare immediatamente il proprio operatore sanitario se si verificano reazioni avverse,
quali: aumento del dolore, bruciore, aumento del gonfiore, prurito, vesciche, aumento del rossore, scolorimento,
ponfi, iritazioni e altri cambiomenti nell’aspetto della pelle, o alire reazioni identificate dal proprio operatore
sanitario.

Informazioni di contatto

Assistenza Clienti Breg +1-800-321-0607 o +1-760-795-5440.

24
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GEBRAUCHSANWEISUNG

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einer zugelassenen
medizinischen Fachkraft oder auf deren Anordnung hin verkauft werden.

Die Polar Care Wave und Kéiltekompressen sind nur zum Gebrauch bei einem Patienten
bestimmt und werden auf Rezept ausgegeben.

Bei Produkt- oder sonstigen Fragen kontakfieren Sie den Breg-Kundendienst unter
+1 800 321 0607 oder +1 760 795 5440.

EDED z

Erkldrung der Symbole. ............oooi e 4
Beschreibung des Polar Care Wave..............ccoveiioiieeiiie e 5

WaRIMWEISE. ... 6

VOISICHSHINWEISE. ..., 9

Bedienungsanleitung............oooveee i 10
REIMGUNG. ... 15
AutbeWahIUNG. ... 16
Artikelnummern,/Gewahrleistung...............oovviioiiiiiiee e 17
Fehlerdiognose. .........oovveee e 18
Produktspezifikation (elektrisch, Umwelt, Leistung und physisch)......................... 20
Flektrische Sicherheit............ccoooviiiiiiie e 22
Hinweise fir medizinische Fachkrdfte zur Entlassung.............c.oooveviiiiiiiinn 23

Kiiltekompressen-Protokoll............ccoooir e 24



=
=
=
=]
=
=
I~
=
=
v
=
o
>
T
o=
[--]
e
o

GEBRAUCHSINDIKATIONEN

Das Polar Care Wave-System ist fir die Behandlung von postoperativen und akuten Verletzungen bestimmt,
um Odeme, Schwellungen und Schmerzen in Fillen zu lindern, in denen Kiilte und Kompression indiziert sind.
Es ist zur Verwendung durch oder auf Anweisung zugelassener medizinischer Fachkrfte in Krankenhiuser,
ambulanten Kliniken, Sporttrainingseinrichtungen oder zu Hause bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten sollten das Polar Care Wave-System nicht verwenden, wenn bei lhnen die folgenden fortbestehenden
Erkrankungen vermutet oder beobachtet werden:

KONTRAINDIKATIONEN

Kompressionstherapie (Fortsetzung von Seite 2):

Klte- und Kompressionstherapie:

Signifikante vaskulire Beeintréchtigung im
betroffenen Bereich (z. B. aufgrund von
Erfrierungen, Arteriosklerose, arterieller
Insuffizienz, Diabetes, vaskulrer Dysregulation
oder einer anderen vaskuldren ischdmischen
Erkrankung)

Derzeitige klinische Anzeichen fir
inflammatorische Phlebitis, Venengeschwiire
oder Cellulitis

Jedwede signifikante Risikofaktoren oder
derzeitige Klinische Anzeichen einer Embolie

(z. B. Lungenembolie, Lungenddem, Himinfarks,
Vorhofflimmenn, Endokarditis, Myokardinfarkt oder
embolische atheromatdse Plaque)

Tustiinde, bei denen ein erhthter vengser oder
lymphatischer Riickfluss in der betroffenen
Extremitiit nicht winschenswert st (z. B.
Lymph@dem nach Brustkrebs oder einem
anderen lokalen Karzinom und/oder Metastasen
eines Karzinoms in der betroffenen Extremitit).

Hypertonie, Herzversagen, extrem niedriger
Blutdruck oder dekompensierte Herzinsuffizienz

L]

Episoden mif Lungenembolie

Lungenddem

Akute Venenentzindung (Thrombophlebitis)
Dekompensierte Herzinsuffizienz

Arterielle Dysregulation

Erysipele

Karzinom und Metastase eines Karzinoms in der
betroffenen Extremitiit

Dekompensierte Hypertonie

Akute entziindliche Hauterkrankung oder
-infekfion

Vendse oder arterielle Verschlusskrankheit

Medizinische Indikationen, bei denen ein
erhchter vendser oder lymphatischer Riickfluss
unerwinscht ist.

Mangelnde periphere Durchblutung
Schwere Arteriosklerose oder akfive Infektion

Kltetherapie:

Kompressionstherapie:

Derzeitige klinische Anzeichen eines signifikanten
peripheren Odems (z. B. Tiefvenenthrombose,
chronische Veneninsuffizienz, akutes
Kompartmentsyndrom, systemische vendse
Hypertonie, kongestive Herzinsuffizienz,
Zirthose /Leberinsuffizienz, Niereninsuffizienz)
im betroffenen Bereich

Eine akute, instabile (unbehandelte) Fraktur im
betroffenen Bereich

Jegliche akiive lokale oder systemische Infekfion

Sopordse Patienten oder mif Diabetes mellitus,
multipler Sklerose, mangelnder Durchblutung,
Riickenmarksverletzungen und rheumatoider
Arthritis

Bereiche mit Houtheeintriichtigung oder
-schiden (beschadigte oder gefhrdete

Haut) die eine uneinheitliche Warmeleitung
iiber die Haut verursachen (z. B. offene
Wunden, Narbengewebe, Verbrennungen oder
Hautfransplantation). Offene Wunden miissen
vor der Anwendung des Polar Care Wave-
Systems stefs verbunden werden.

Angenommene Nachweise einer kongesfiven
Herzinsuffizienz

Vorbestehende TVT
Tiefe akute Venenthrombose (Phlebothrombose)
Inflammatorischer Phlebitisprozess

Bekannte himatologische Dyskrasien, die fiir
Thrombose anfillig machen (z. B. paroxysmale
Keltehtimoglobinurie, Kryoglobulintmie,

[Ikiggkheit Seru ufi
d
flefzung

e
ist
Eingeschrinkte lokale Durchblutung oder
neurologische Beeintriichtigung (einschlieflich
Lahmung oder lokalisierter Einschrdnkung

aufgrund mehrerer chirurgischer Eingriffe oder
Diabetes) im betroffenen Bereich

Geistige oder
Kommunikationsheeintriichtigungen, die den
Patienten davon abhalten, korrektes und
zeitnahes Feedback zu geben.

Raynaud-Syndrom oder Kaltetiberempfindlichkeit
(Kalteurtikaria)

Dekompensierte Hypertonie im betroffenen
Bereich

Raynaud- Phdnomen oder andere vasospastische
Erkrankungen

Kilteallergie

Kilteagglutininstrungen wie paroxysmale
Kiiltehmoglobinurie

Morbus Biirger

Frostbeulen

Kryoglobulingmie

Sichelzellenandmie

Diabetes

Uberempfindiichkeit gegen Klte
Kiilteverletzungen in der Krankengeschichte

Schwere kardiovaskulre Erkrankung,
Taubheitsgefiihl der Haut,
Hyperkoagulationsstdrungen, mangelnde
Durchblutung, Schmerzempfindlichkeit der
Extremitditen, extrem niedriger Blutdruck, der
2u Unfahigkeit fihrt, verringerfes Hautgefihl,
Venenligation, kiirzliche Hauttransplantation
oder Phaochromozytom

Kontraindikationen bis Seite 3 forfgesetzt.
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ERKLARUNG DER SYMBOLE

Etiketten-
symbole

Beschreibung

Dies st ein Sicherheitshinweis-Symbol. Es wird verwendet, um auf mggliche Gefahren
hinzuweisen, die zu Personenschiden fishren kénnen. Befolgen Sie alle Sicherheitshinweise, die
mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, um madgliche Verletzungen oder den Tod zu vermeiden.

Typ BF, mit Korperkontakt

Gerdit der Schutzklasse Il

Siehe Gebrauchsanweisung

Kennzeichnung Schutzart IP22 gegen Eindringen: Schutz gegen feste Fremdkarper von
mindestens 12,5 mm Durchmesser sowie gegen schrig fallendes Tropfwasser bis 15 °.

Das Produkt ist den drtlichen Vorschriften entsprechend zu entsorgen.

Breg-Logo

AT )
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SUPER

Sperren/Entsperren des Deckels

o
I

Wl

Nur zum mehrfachen Gebrauch bei einem Patienten.

Ausrichtung des Deckels mit dem Behilter

Tastenfeld-Symbole

Beschreibung

Kiltere Einstellung

3%: Kalte Einstellung

Regulire Kompression

Geringe Kompression

Ein-/Ausschalttaste

-~

BESCHREIBUNG DES POLAR CARE WAVE

Das Polar Care Wave ist ein motorisiertes Produkt, das Kiiltetherapie und intermittierende Kompression zur
Verfiigung sfellr. Es wurde wiederholt nachgewiesen, dass eine motorisierte Kaltetherapie und Kompression
postoperative Schmerzen, Schwellungen, Entziindung und die Anwendung von Betdubungsmitieln nach
verschiedenen chirurgischen Eingriffen, z. B. an Schulter, Knie und Riicken, reduziert.

Das Polar Care Wave-Produkt besteht aus einem Behiilter, Schlauch, Deckel mit Pumpen, Netzteil und einer
Kiittekompresse. Die Kaltekompresse wird dem Patienten an der verletzten Stelle angelegt und lisfert eine
Kiilretherapie sowie eine infermittierende Kompressionstherapie. Das Produkt erzeugt die Kaltetherapie mittels
Tirkulation von Wasser aus dem Behiilter durch den Schlouch in die Kailtekompresse. Die Kompressionstherapie wird
durch die Luftpumpe des Produkts erzeugt, die Luft in die Kiiltekompresse einbldst oder daraus abldsst und domit um
die betroffene Stelle herum einen sanften Druck ausiibt. Die Kailte- und Kompressionstherapie kdnnen zusammen
oder unabhdngig voneinander angewendet werden, wenn dies bevorzugt wird oder von einer zugelassenen
medizinischen Fachkraft verschrieben wurde. Breg bietet ein Sortiment an Kiiltekompressen an, um unterschiedlichen
Therapieanforderungen gerecht zu werden (umfassende Optionen fir die Kaltekompresse finden Sie auf Seite 12).

Das Polar Care Wave kann vom Patienten oder einer Befreuungsperson zu Hause oder in einer klinischen Umgebung
verwendet werden.

Diese Artikel sind im Lieferumfang enthalten:
Wave-Geriit

Netzteil ﬂﬂ%@

Kaltekompresse (mdglicherweise

B separat erhltlich)

Kniekompresse dargestellt, Abbildungen
anderer Kompressen auf Seite 12.

Breg-Eisbeutel
Zubehor (separat erhiiltlich):
=
||||w.
Breg-Fisheutel Y-Adapter fir Knie Netztel
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A WARNHINWEISE

A\ ACHTUNG

\Anlenung zur Anpassung

Das Polar Care Wave-Gerdt kann so kalt sein, dass es schwere Verletzungen einschlieflich einer vollstindigen
Hautnekrose verursachen kann. Lesen Sie vor der Verwendung sorgfiltig die Gebrauchsanweisung sowie die

der Kiiltekompresse (auf jede Kiiltekompresse aufgedruckt) und befolgen Sie sie. )

Allgemeine Warnhinweise

Kogniive
Risikofaktoren

Patienten mit irgendwelchen der folgenden kogniﬁven Risikofaktoren sollten das

Polar Care Wave nur unter direkter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft oder einer
Betreuungsperson verwenden. Falls bei dem Patienten irgendwelche der
folgenden kognitiven Risikofaktoren vorhanden sind, sollte das
medizinische Fachpersonal oder die Betreuungsperson Hautkontrollen
durchfishren:

*  Kinder unter 18 Jahren und Senioren

*  Kognitive Behinderungen

*  Kommunikationsbarrieren

*  Medikomente, die eine negative Wirkung auf die geistige Leistungsfahigkeit haben
*  Sehbehinderung

Besprechen Sie die
Behandlung mit

Fragen Sie Ihre medizinische FaciiR
unerwinschten Reaktionen und

Irer zugelossonen Erkrankungen kannen die Wahrsci@

medizinischen hih

Fachkraft erhonen.
Verwenden Sie dieses Gerdt nicht, wenn Sie keine Gebrauchsanweisung
erhalten haben oder diese nicht verstehen. Nur gemif den Anweisungen hrer
medizinischen Fachkraft hinsichtlich der Haufigkeit, Daver und Einstellung der
Kiilte- und Kompressionsanwendung sowie der Pausen zwischen den Anwendungen,
der Haiufigkeit der und Anweisungen zu den Hautinspektionen sowie der
Gesamthehandlungsdauer anwenden.

Nur wie Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einer zugelassenen Fachkraft

vorgeschriehen oder auf deren Anordnung hin verkauft werden. Die Polar Care Wave und

verwenden. Kiittekompressen sind fiir den mehrmaligen Gebrauch bei nur einem Patienten

bestimmt und werden auf Rezept ausgegeben. Diese Verschreibung muss Folgendes

beinhalten:

«  Die Haufigkeit, Daver und Einstellungen der Kalte- und
Kompressionsanwendung

«  Verwendungslinge und Pausen zwischen den Verwendungen

«  Haufigkeit der Hautinspektionen und Anweisungen hierfiir

*  Gesamthehandlungsdauer

Warnhinweise bis Seite 9 fortgesetzt.

A WARNHINWEISE

Allgemeine Warnhinweise

Die Haut regelmiifig
konirollieren

Verschiedene Patienten weisen eine unferschiedliche Kilteempfindlichkeit auf.
Inspizieren Sie deshalb die Haut unter der Kdltekompresse wie vorgeschrieben
(Rand hochheben), im Allgemeinen alle 1 bis 2 Stunden. Verwenden Sie das Polar
(are Wave-Gerdit nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert
werden.

Brechen Sie die Therapie ab und fragen Sie umgehend Ihre medizinische Fachkraft,
wenn eing oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen auftritt /auftreten:
vermehrte Schmerzen, Brennen, stiirkere Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte
Rdtung, Verfirbung, Beulen, Reizung oder andere Verdnderungen im Aussehen der
Haut.

RS

Allgemeine Sicherheit

Schlauch und Kabel vom Hals fernhalten, um Strangulierungsrisiken zu
vermeiden.

«  Wenn ein Leck oder ein stetiger Wasserstrom aus irgendeinem Teil

des Geriits, dem Schlauch oder der Kiiltekompresse beobachtet wird,

die Verwendung elnstellen und den Breg-Kundendienst kontaktieren.
'kelt kannte zur Rutschgefahr oder Feuchtigkeit an der

¢ Zubehor nicht verdndern, warten und keine

qeskminie®e nstandhaltungsarbeiten daran durchfiihren. Nur
Komponenten und Zubehirteile verwenden, die fiir das Polar Care Wave
bestimmf sind.

«  Nicht versuchen, dass Polar Care Wave oder die Kaltekompresse auf
irgendeine Weise zu sterilisieren.

Dieses Gerit an einem fiir unbeaufsichtigte Kinder und Haustiere
unzugdnglichen Ort einrichten und verwenden.

«  Doas Gerdt nicht in Umgebungen verwenden, in denen groie Mengen
an Staub,/Fusseln vorhanden sind, da es durch ibermaigen Staub/
Fusseln verstopfen kann. Darauf achten, dass das Gerdt nicht tber lingere
Leit direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist, do UV-Licht zu Schéden oder
Verfirbungen am Gert fishren kann.

Das Produkt st nicht zur Verwendung mit Betiubungsmitteln bestimmt.

HINWEIS FUR ANWENDER

Schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt sind Breg und der zustiindigen Behrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansiissig ist, zv melden.

Warnhinweise bis Seite 9 fortgesetzt.
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A WARNHINWEISE

Allgemeine Warnhinweise
Inspizieren Sie den Therapiebereich regelmiflig.
*  Kaltekompressen sind nicht steril. Patienten sollten bei der Anwendung der
Kiittekompressen tiber offenen Wunden und verletzter Haut Vorsicht walten lassen.
Diese sollten mindestens gereinigt und bandagiert werden.
Kliekompressen sind vor jeder Behandlung auf Sauberkeit zu Giberpriifen.
Wenn die Kompresse schmutzig ist, wie im Abschnitt , Reinigung” auf Seite 15
angegeben reinigen.
Die Kiltekompresse vor dem Anlegen an der Haut auf Feuchtigkeit
iiberpriifen. Eventuelle Feuchtigkeit vor der Anwendung entfernen.
Kaltekompresse «  Darauf achten, dass der Therapiewickel korrekt angelegt ist, bevor die

Therapie eingeleitet wird. Die Kiltekompresse nicht so wickeln, dass dadurch
die Durchblutung oder der Fliissigkeitsstrom innerhalb der Kiltekompresse
besintrdchtigt wird.

*  Keine Gipsverbdnde oder einschriinkende Vorrichtungen tiber der Kaltekompresse
und dem Schlauch-Set anbringen, da dies einen ordnungsgemafen Betrieh
verhindern und Hautkontrollen erschweren kénnte.

bei nur einem Patienten bé
Kompressen kann zu Infelgi

Warnhinweise zur

Kiltetherapie

Gefahren durch Kilte

Verschreiben Sie Polar Care Wave nicht, wenn das Risiko von durch Klte verursachten
Verletzungen die Vorteile der Kiltetherapie Giberwiegt.

Klinische
Risikofaktoren

Wenn der Patient einen der folgenden Klinischen Risikofakforen aufweist, kann die

Anwendung des Polar Care Wave zu schweren Verletzungen fihren, die durch Kalte

verursacht werden, einschlieBlich einer Vollhautnekrose:

«  Pathologische Kailteempfindlichkeit

*  Verhaltensweisen, die sich negativ auf den Kreislauf auswirken, u. a. schlechter
Emhrungsstatus, Rauchen und Tabakkonsum, dbermfiger Koffeinkonsum und
iibermiBiger Alkoholkonsum

*  Desensihilisierung des Kaltanwendungsbereichs aufgrund Grilicher Betdubung oder
regionaler Nervenblockaden

«  Diabetes

«  Hand-/Handgelenks- oder Fu-/FuBgelenkseingriffe

e Medikamente, die eine negative Wirkung auf die periphere GefdBdurchblutung
haben, u. a. Beto-Rezeptorenblocker und lokale Epinephrinanwendung (wie in
Lokalandisthetika)

Warnhinweise bis Seite 9 fortgesetzt.

A WARNHINWEISE

Warnhinweise zur

Kltetherapie

Reduzierung von
Gefahren durch Kilie

Wenn Sie dieses Produkt fir Patienten mit Risikofaktoren verschreiben, sollfen Sie

besondere Mafinahmen ergreifen, um das Risiko zu konfrollieren, z. B..

« Hiiufigere Hautkontrollen empfehlen. Falls der Patient irgendwelche der oben
aufgefiihrten Risikofaktoren aufweist, sollte die medizinische Fachkraft oder
Betreuungsperson Hautkontrollen durchfishren

« Hiiufigere Nachsorgeuntersuchungen vorschreiben

«  Fine Isolierungsharriere zwischen die Kltekompresse und der Haut hinzufiigen

«  Fine kiirzere Anwendungsdauer oder weniger hiufige Anwendung verschreiben
oder die nchtliche Anwendung eliminieren

*  Die warmere Temperatureinstellung verschreiben (kleinere Schneeflocke,/, kalte”
Einstellung)

Anwendungsstelle

UbermiBige Feuchtigkeit an der Anwendungsstelle durch ibermaBige /s Blutungen,
Schwitzen oder Kondensation kann das Risiko schwerer, durch Kalte verursachter
Verletzungen einschlieflich Vollhautnekrose erhohen.

Klinische
Risikofaktoren

Warnhinweise zur Kompressionstherapie

: : |sche Fachkraft frugen

. Neuromyopcthlen oder Probleme mit der Gewebeviabilitdt (z. B. Diabetes,
arterielle oder vendse Insuffizienz)

« Lingere Positionierung des Patienten in der Steinschnittlage

*  Mangelnde Durchblutung

Reduzierung von

Wenn Sie Beschwerden, Taubheit oder Kribbeln in den GliedmaBe verspiiren, die

Eefuhren.durch Kompression sofort einstellen und Ihre medizinische Fachkraft fragen.
ompression
VORSICHTSHINWEISE

«  Nicht gehen, wenn der Schlauch an der Kaltekompresse angebracht ist. Dies ist eine Stolpergefahr.

* Wenn das Produkt beschidigt ist oder Risse aufweist, die Verwendung einstellen und den Breg-Kundendienst

kontakfieren.

* I diesem Produkt kein heifies Wasser verwenden. Dies kann eine Gefahr darstellen oder das Produkt
beschddigen, da dieses nicht fiir die Verwendung mit HeiBwasser bestimmt ist oder getestet wurde.

*  Mit dem Polar Care Wave keine anderen Fliissigkeiten als Wasser oder die auf Seite 15 empfohlenen
Reinigungsmittel verwenden. Andernfalls wird das Produkt beschiidigt.

«  Die Kalretherapie nicht ohne Wasser durchfiihren. Wenn die Kdltetherapie ohne Wasser angewendet wird,
kann die Wasserpumpe dadurch daverhaft geschidigt werden.
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BEDIENUNGSANLEITUNG BEDIENUNGSANLEITUNG

(3= =)
=4 | Einrichtung mit Wasser und Eis: Einrichtung mit Breg-Eisbeutel-Zubehor und Wasser: =4
=4 | @ | Dos Geriit auf einer ebenen Oberfliiche einrichten und betreiben, damit es nicht umkippt. , | o | | =
] - — — : (1) Acht (8) leere Breg-Eisbeutel aus der Verpackung nehmen. Nur Breg- 2
= Den Tragebiigel entriegeln, indem Sie ihn zur Vorderseite des |- Eisheutel verwenden, die mit dem Polar Care Wave geliefert wurden. =
o 0 Gerts hin drehen. =
= Den Deckel abnehmen und den Behdlter bis zur angezeigten 4 «

Wasserstandslinie mit Wasser fiillen. 2) Die acht (8) Breg-Eisbeutel bis zur Fillinie mit Wasser auffillen. Nicht

Den Behilter bis zu den Linien auf der Kennzeichnung im 20 vl Wasser eifillen. = Q Q

l\_/g/

ZUNACHST WASSER HINZUFUGEN

DANACH EIS HINZUFUGEN

Inneren fiillen. Fir optimale Ergebnisse Eiswiirfel verwenden. ‘ ’ @

Mit diesem Gerdit nur Eis und Wasser oder vier (4) Breg-Fisheutel
und Wasser verwenden (Informationen zur Einrichtung mit Breg-
© Fisheutel-Zubehdr finden Sie auf Seite 11).

VORSICHT: Filllen Sie nicht zu viel Eis und Wasser ein. Die
richtige Menge ist durch die Eis/Wasser-Kennzeichnung im
Behilter angezeigt. Wenn zu viel Eis und Wasser ejpgefillt
wird, kann dies dazu fishren, dass Wasser austrifoder W
Deckel nicht richtig schlieft.

3) Die Breg-Fisheutel im Gefrierschrank gefrieren lassen. Die Breg-
Eisbeutel abtrocknen, bevor Sie sie in den Gefrierschrank legen.

igiten und betreiben, damit es nicht umkippt.

| N
rdersete des Gerdts | zuniiqst wasseR HINZUFiGEN
DANACH EISBEUTEL HINZUFUGEN

Den Deckel abnehmen und Wasser bis zur Fillinie im Behlter hinzufiigen.

Den Deckel unter Beachtung der Ausrichtungs-Aufkleber

anbringen.
o -
o
A~ 4

Vier (4) Breg-Eisheutel wie gezeigt in die Ecken des Behilters legen.

@ | it diesem Gerit nur s und Wasser oder vier (4) Breg-Eisheutel und
Wasser verwenden.

(7} Den Deckel wieder anbringen und verriegeln, indem Sie den Tragebiigel in die aufrechte oder
riickseitige Position drehen.

Den Deckel verrigeln, indem Sie den Tragebiigel wie auf der
© | Abhildung am Tragebiigel angegeben in die aufrechte oder
riickseitige Posifion drehen.

Die vier (4) geschmolzenen Breg-Eisheutel alle 4-5 Stunden oder je nach Bedarf durch vier (4)
@ | gefrorene Breg-Fisheutel ersetzen. Wenn Sie die Breg-Fisheutel verwenden, kannen Sie auch Eiswilrfel
bis zur Fiilllinie in den Behdlter geben, um die kiltere Einstellung zu optimieren.

l6) Alle 6-8 Stunden oder je nach Bedarf genug Wasser abgieBen, um den Wasserstand auf die

L o ; S Netzteil:
urspriingliche Wasserfilllinie zu bringen, und Eis bis zur Eislinie einfillen.

Fahren Sie mit der Anleitung zum Netzteil auf Seite 11 fort. o Das Netzteil mit einer Netzsteckdose und das

andere Ende mit dem Deckel verbinden.




BEDIENUNGSANLEITUNG BEDIENUNGSANLEITUNG

=l | Anlegen der Kiiltekompresse . . . =
=8 | (Achten Sie daraut, dass das Breg-Logo und die Anleitung auf der Kompresse von der L L D L i L =
=8 | Verletzungsstelle weg nach auflen zeigen) Die Breg-Logos am Schlouch und dsh =
3 - Knee Pad Shown | Ji&H
= @ on den Kompressenanschliissen =
= y 30 e miteinander ausrichten. =
=0 | Kniekompresse, & =
Standardgrafe /grof ' ) Die blaven Klammern leicht nach

unten driicken.

Die Verbinder zusammenstecken,
©)| bis ein Klickgeriusch zu haren

Hiftkompresse ist.
Um die Kltekompresse vom Gerdt abzutrennen, auf die blaven Klammern driicken und die Verbinder
vorsichtig auseinanderziehen.
Die Breg Polar Care-Kdltekompresse kann vom Gerdit abgetrennt werden, wihrend dieses liuft. Die
Verbinder dichten ab und verhinder so, duss Wasser aus dem Schlauch austritt. Hinweis: Es ist normal,
Schulterkompresse A TR— ———
ehmen Sie zundchst dos Netzteil und den entsprechenden
i Steckadapter aus der Verpackung.
Riickenkompresse P packeng

Richten Sie dann das Netzteil mit den Versorgungssteckem in
verfikaler Richtung (links gezeigt) mit dem Steckadapter (rechts
gezeigt) aus. Darauf achten, dass sich die Verriegelungskerbe oben
befindet. Anderenfalls den Steckeradapter umdrehen.

Fufk/Fufigelenkkompresse Schieben Sie den Adapter zuletzt vorsichtig nach unten, bis er

unten vollstiindig im Netzteil steckt.

Universalkompresse
(fiir Knie oder Schulter
verwenden)

TYPEC TYPE |




BEDIENUNGSANLEITUNG REINIGUNG

Erklirung des Tastenfelds: A ACHTUNG: Die Kiiltekompresse darf wiihrend der Reinigung keinen Kérperkontakt mit dem Patienten
haben. Der Kontakt mit Reinigungsmitteln kann zu Verletzungen fiihren.

VORSICHT: Vermeiden Sie einen direkten Fliissigkeitsstrom auf den Deckel des Geriits, tauchen Sie den Deckel

COMPRESSION nicht in Fliissigkeit ein und verhinder Sie Flissigkeitsansammlungen auf dem Deckel. Der Gerdtedeckel enthilt

" _»)) ((‘_ Recul die gesomte Elekronik des Gerits.

‘ eguar Reinigen Sie das Gerdt nach Bedarf oder wenn om Gerdt Schmutz oder Ablagerungen vorhanden sind. Bei
LRICR " Gering Verwendung von Brunnenwasser kann eine haufigere Reinigung erforderlich sein.

Zum Ein- bzw. Ausschalten driicken

L)
—
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Polar Care Wave — AuBBenfliichen

Driicken, um zwischen kilfer, Driicken, um zwischen reguldr, (Behiilter, Deckel, Schlauch, Kiltekompresse und Y-Adapter)
kalt und aus umzuschalten gering und aus umzuschalten Reinigungsmittel fir | = Mide Seife

die Anwendung zu o Wasser

Bedienung des Geriits: Hause:

Die Fin-/Ausschalttaste driicken, um das Geriit einzuschalten. Nun wird die Taste beleuchtet. Reinigungsmittel fur | An der Kiiekompresse nur milde Seife und Wasser verwenden
Klinikumgebungen: | *  Einweg-Desinfektionstiicher

Beim erstmaligen Einschalten ist das Gerit fiir die Kaltetherapie standardmafig auf die kiltere *  Quartiire Ammoniumverbindung

© | Finstellung und fiir die Kompressionstherapie auf die reguldre Einstellung geschalfet.

Vor ise: ie die Anleitung und Vorsichtshinweise des Herstellers fir das
Wurde das Gerdit zuvor bereits genutzt, werden §gndardifl die be ]
ausgewhlten Einstellungen verwendet. \

alfekompresse abzuwischen.
« Trockne Sie sie ab.

© | Die Kompressionstaste driicken, um zwischen , requlir”, ,gering” und ,.aus” umzuschalten.

@ | Die Fin-/Ausschalttaste driicken, um das Gerdt auszuschalten. Die gesamte Beleuchtung erlischt. Polar Care Wave — Innenkomponenten
(Pumpensystem, Schlauchinnenseite, Innenseite der Kiltekompresse und Y-Adapter)

* Die Kilte- und Kompressionstherapien knnen gleichzeifig oder unabhiingig voneinander verwendet

werden. Reinigungsmittel: o (hlorbleichlouge
o Wenn die Ein-/Ausschalttaste durchgéingig blinks, siehe , Fehlerdiagnose” auf Seite 18. * Wasser
«  Wenn die Ein-/Ausschalttaste eingeschaltet ist und beide Therapien ldnger als 15 Minuten Vorgehensweise: «  Verbinden Sie die Kaltekompresse mit dem Gerdt.

ausgeschaltet sind, schaltet sich das Gerdit automatisch aus. «  Befiillen Sie das Gert bis zur Eislinie mit kaltem Leitungswasser und geben Sie
o Esist maglich, doss sich am Schlauch und an der Kaltekompresse etwas Kondensat bildet, vor 1/3 Tasse (5 Essloffel bzw. 79 Milliter) Chlorbleichlauge hinzu.

«  Fiigen Sie kein Eis hinzu.

«  Sefzen Sie den Deckel auf den Kishlbehdlter und fiihren Sie mindestens
10 Minuten lang die Kaltetherapie durch.

«  Stoppen Sie das Gerdt und schalten Sie es aus, trennen Sie die Stromversorgung
und legen Sie den Deckel in ein Waschbecken oder einen Ablauf.

*  Heben Sie die noch verbundene Kiltekompresse tber das Gerdit und rollen Sie sie auf;
driicken Sie dabei das Wasser aus der Kompresse in den Ablouf bzw. das Waschbecken.

«  Trennen Sie die Kiiltekompresse ab, gieBen Sie das Wasser aus dem Kihlbehdlter,
spilen Sie ihn aus und wischen Sie ihn dann trocken.

14 15

allem in Gegenden mit warmerem Klima.




AUFBEWAHRUNG ARTIKELNUMMERN FUR DAS PRODUKT %
=
=Y | AUFBEWAHRUNG Artikelnummer Beschreibung =
% @ | Vergewissem Sie sich, dass das Geriit ausgeschaltet und die Stromversorgung getrennt st. 100716-000 PC Wave INTL g
E (00003 Breg Kltekompresse, Knie, L %
= (00004 Breg Kiltekompresse, Schulter %
) Nehmen Sie den Deckel vom Geriit und legen Sie ihn (00005 Breg Kiiltekompresse, Fufl/FuBgelenk =
in ein Waschbecken oder einen Ablauf. 00013 Breg Keitekompresse, Hifte é
(00016 Breg Kiltekompresse, Universell
(00017 Breg Kiltekompresse, Knie
Das Wasser aus der Kailtekompresse entfernen, indem Sie sie aufrollen, wahrend sie noch mit dem 00020 Breg Kltekompresse, Riicken
©)| Gerit verbunden isf; driicken Sie dabei dos Wasser aus der Kompresse in einen Ablauf bzw, beutel
ein Waschbecken. (00015 Breg-Tragebeute
O | Kiiekompresse abirennen. 100576-000 PC Wave Y-Adapter fiir Knie
@) Kiihlbehlter entleeren und Gerdit frockenwischen. 100582000 Breg-Eisbeutel
otzfeil fir das PC Wave

6] Den Schlauch wie gezeigt aufrollen und mit einem
Riemen befestigen.

GEWAHRLEISTUNG
Nicht mit Wasser gefillt aufbewahren. Auf Seite 20 finden Sie Informationen zu den erforderlichen Breg, Inc. gewhrleistet fiir 180 Tage nach Kaufdatum und bei normaler Verwendung, dass dieses Produkt
0 Lagerbedingungen. frei von Herstellungsmangeln und Materialfehlem ist und sich fir den oben beschriebenen, vorgesehenen

Iweck eignet. Diese Gewdhrleistung gilt nur dann, wenn das Produkt sachgemdf verwendet wird.

breg.com/wave Die Verpflichtung von Breg, Inc. unter dieser Gewihrleistung ist auf den Ersatz oder die Reparatur von

Ei‘i’ﬂm defekten Teilen des Produkts beschrdnkt. Alle ausdriicklichen oder sfillschweigenden Gewihrleistungen,
n einschlieBlich der Gewdhrleistung der Markifdhigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck, sind auf
O die tatsiichliche, oben angegebene Dauer der Gewdhrleistung beschrdnkt. Es wird keine andere, weder
i OReCode scamnen, ausdriickliche noch stillschweigende Gewdhrleistung erteilt und keine Versicherungen/Erkldrungen von
anzusehen., Handlern, weder miindlich noch schriftlich, stellen eine Gewdhrleistung dar.
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FEHLERDIAGNOSE

Problem Magliche Losungen
Ein-/Ausschalttaste | »  Starten Sie das Gerdt nev.

blinkt als Hinweis

o Schalten Sie das Gerdit aus, entweder indem Sie die Ein-/Ausschalttaste
driicken oder indem Sie das Netzteil von der Steckdose oder vom Gerdit
trennen und wieder anschliefen.

o Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste, um das Geriit wieder einzuschalten.

o Driicken Sie (ggf.) auf die Tasten fir die Kompressionstherapie, um die
gewiinschten Therapien einzuleiten.

«  Wenn die Kompressionstherapie nach Driicken der Kompressionstaste nicht
funktioniert (die Kdltekompresse scheint sich nicht aufzublosen oder das
Lampchen fiir die Kompressionstherapieeinstellung leuchtet nicht), konsulfieren
Sie die Abschnitte zur Fehlersuche bei der Kompressionstherapie auf Seite 19.

«  Wenn die Kaltetherapie nach Driicken der Kaltetaste nicht funkfioniert,
konsultieren Sie den Abschnitt zur Fehlersuche bei der Kiltetherapie auf Seite 19.

Die Ein-/
Ausschalttaste
reagiert nicht

*  Vergewissern Sie sich, dass die Steckdose Strom hat und das Netzteil richtig an

der Steckdose ungeschlos Du i
* Vergewissern Sie sich, dass teilis zum lins
Gerts eingesteckt ist. ‘:

«  Vergewisser Sie sich, dass fiir das Polar Care Wave das richtige Netzteil verwendet
wird (siehe Seite 20).

Kondensation

«  Wickeln Sie Stoff locker um die Kaltekompresse und den Schlauch, um den
Luftkontakt zu minimieren.

«  Schiitzen Sie die Wundstelle mit einem sterilen Verband mit wasserdichter
Barriere. Akzeptable Barrieren sind unter anderem ein Verband zur Verwendung
unter Gipsverbinden wie Webril™ (ARTG 371503), ein Mullverband wie
Kerlix™ (ARTG 186369) oder ein Schlouchverband.

Hinweis: Es ist mglich, dass sich am Schlauch und an der Kaltekompresse etwas
Kondensat bildet, vor allem in Gegenden mit warmerem Klima. Legen Sie unter den
Behiilter eine Stofflage, um Gegenstiinde unter dem Gerdt zu schiitzen.

An den blaven
Verbindern tritt
Wasser aus

« Trennen Sie die blaven Laschen am Verbinder der Kiiltekompresse ab.

«  Vergewissern Sie sich, dass die Breg-Logos an den blauen Verbindem korrekt
aufeinander ausgerichtet sind, und verbinden Sie sie emeut.

Wenn das Problem dadurch nicht behoben wird, wenden Sie sich unter
+1 800 321 0607 oder +1 760 795 5440 an den Breg-Kundendienst.

18

FEHLERDIAGNOSE

Problem

Magliche Losungen

Kiiltetherapie: Es flieft
kein Wasser in die
Kiltekompresse oder
die Kompresse wird
nicht kalt

*  Vergewissem Sie sich, dass die Ein-/Ausschalttaste leuchtet und das Licht fiir die
Kiiltetherapie , kalter” oder ,kalt” eingeschaltet ist und domit angibt, dass die
Kiiltetherapie funkfioniert.

* Vergewissern Sie sich, dass die blaen Verbinder zwischen der Kaltekompresse und dem
Schlauch vollstindig eingesteckt sind und dass die Breg-Logos mifeinander qusgerichtet
sind. Trennen Sie die blauen Verbinder bei Bedarf ab und bringen Sie sie wieder an.

*  Warten Sie 10 Minuten, bis sich die Temperatur der Kiltekompresse stabilisiert hat.

*  Vergewissern Sie sich, dass das Geriit eine angemessene Menge Eis und Wasser enthlt.

«  Wenn Sie die Breg-Fisheutel verwenden, kdnnen Sie auch Eiswiirfel bis zur Fillllinie
in den Behdlter geben, um die kltere Einstellung zu optimieren.

«  Wenn das Gerdt auf derselben Hihe wie die Kiiltekompresse oder hdher platziert
wird, kann dies dazu fihren, dass mehr Wasser in die Kaltekompresse fliefit.

«  Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch und die Kaltekompresse nicht abgeknickt sind.

«  Nehmen Sie die Kaltekompresse ab und legen Sie sie flach hin. Warten Sie, bis sich
die Kalrekompresse mit Wasser gefillt hat, und legen Sie sie danach wieder an.

Kamoressionstherapie ist es normal, dass sich die Kompresse
eder entleert. Jeder Aufblosen-Entleeren-Zyklus davert etwa

be¥uss die Ein-/Ausschalttaste leuchtet und das Licht fir die
ompressionstherapie , regulr” oder ,gering” eingeschaltet ist und damit angibt,
dass die Kompressionstherapie funktioniert.

*  Vergewissern Sie sich, dass die blauen Verbinder zwischen der Kaltekompresse und dem
Schlauch vollstindig eingesteckt sind und dass die Breg-Logos miteinander ausgerichtet
sind. Trennen Sie die blauen Verbinder bei Bedarf ab und bringen Sie sie wieder an.

*  Bringen Sie die Kaltekompresse fester an.
*  Vergewissern Sie sich, dass der Schlouch und die Kltekompresse nicht abgeknickt sind.

«  Nehmen Sie die Kaltekompresse ab und legen Sie sie flach hin. Uberpriifen Sie, ob
sich die Kaltekompresse mit Luft fillt, und bringen Sie sie dann wieder an.

Kompressions-therapie:
Die Kiiltekompresse
wird nicht richtig
entleert.

*  Vergewissem Sie sich, dass die blauen Verbinder zwischen der Kiiltekompresse und
dem Schlauch vollstiindig eingesteckt sind und dass die Breg-Logos miteinander
ausgerichtet sind.

«  Trennen Sie die bloven Verbinder, entleeren Sie die Kompresse, indem Sie sie
aufrollen, und stellen Sie die Verbindung an den blauen Verbinder bei Bedarf
wieder her.

Wenn das Problem dadurch nicht behoben wird, wenden Sie sich unter
+1 800 321 0607 oder +1 760 795 5440 an den Breg-Kundendienst.
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PRODUKTSPEZIFIKATION

Elektrische Spezifikation (siehe auch Testiabelle zur elekiromagnefischen Storfestigeit auf Seite 21)

Nennwerte: 12 VDC, 1 A
Das Netzteil ist als Teil des ME-Produkts spezifiziert

Hersteller: HDP Modell: HDP12-MD12010C
Backup-Netzteil: FRIWO Modell: FW8000M/12
Nennwerte, Eingang: 100-240 VAC, 50-60 Hz

Ausgang: 12 VDC, max. 1,0 A
Ausgang: 12 VDC, max. 1,0 A

PRODUKTSPEZIFIKATION
Physische Spezifikationen

Gewicht: 2,3 kg (5 lbs) leer, 7,3 kg (16 Ibs) gefillt

Testtabelle zur elektromagnetischen Storfestigkeit

In Ubereinstimmung mit den folgenden Normen entwickelt: EN
60601-1 (Ausgabe 3.1) und 60601-1-2 (4. Ausgabe)

Einhaltung von Normen:

Klasse Il Daverbetrieb. Nicht geeignet zur Verwendung mit
entzindlichen Andsthefika. Gruppe 1, Klasse B.

Elektrische Einstufung:

Storfestigkeitspriifung Grundlegende IEC 60601 Teststufe (hiiusliche medizinische
EMV-Norm Versorgung)
Elektrostatische Entladung (ESE) | IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontaktentladung
+/-2kV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/- 15 kV
Luftentladung

Umgebungsbedingungen

IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Hochfrequente
elekiromagnetische Felder

-25 °C bis 5 °C und

5 °Chis 35 °C be filin Lufifdlich
90 %, nicht konde
>35 °Chis 70 ° ck bis 50MPa

5 °Chis 40 °C (41 °F bis 104 °F) 15-90 % relative
Betrieb: Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend, 700 hPa bis 1060 hPa

Nur zur Verwendung in Innenrciumen bis 2000 m Hohe
Lwischen der Lagerung des Wave bei der Mindestlagertemperatur und

Transport- und Lagerung:

der Verwendung des Produks st keine Aufwiirmzeit erforderlich.

IEC 61000-4-3 Referenz IEC 60601-1-2 Tabelle 9

Naherungsfelder von drahtlosen

HF-Kommunikationsgerditen

30 A/m 50 Hz oder 60 Hz

+/- 2 kV fiir Netzanschlussleitungen
100 kHz Wiederholfrequenz

EC 61000-4-5 +/-0,5kV, +/- 1 kV (Line-to-line)
+/-0,5KV, +/- 1KV, +/- 2 kV (AuBenleiter-

Erde)

Stofispannungen

Leistungsspezifikation

1 Jahr ab dem Datum der ersten Verwendung (Gerdt und
Zubehdr)

Erwartete Nutzungsdaver:

Leitungsgefishrte StorgroBen, IEC 61000-4-6 3V

induziert durch hochfrequente 0,15 MHz — 80 MHz

Felder 6 Vin ISM- und Amateurfunkbiindem zwischen
0,15 Mz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

>7,2 °C bei der kilferen Einstellung
>10 °Chei der kalfen Einstellung

Durchschnittliche Betriehstemperatur der
Polar Care Wave- Kiiliekompresse:

Hinweis: Die Fuf-/FuBgelenkkompresse arbeitet bei der kalten Einstellung méglicherweise mit
Temperaturen diber 15,5 °C, wodurch nur ein kiihles Gefihl entsteht.

EC 61000-4-11 0% UTfur 0,5 Zyklen
Bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und

315 Grad

0% UT: 1 Zyklus
70% UT: 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0 Grad

Spannungseinbriiche

Durchschnitlicher Spitzenkompressionsdruck 50 mmHg bei requlrer Einstellung

der Kiiltekompresse: 25 mmHg bei geringer Einstellung

Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11 0% UT: 250,/300 Zyklen

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

20
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A\ ELEKTRISCHE SICHERHEIT

==
= « Belder Verwendung oder Renigung des Pola Core Wove sind entzindiche Stffe Befolgen Sie diese Hmwelse", bevor der Patient aus der Einrichtung nach Hause entlassen wird. =
S und Oxidationsmittel zu vermeiden. Das Produkt darf nicht an Orten verwendet 1. Patienten-Screening. Uberprifen Sie den Patienten hinsichtlich Kontraindikationen und /oder verbundenen =
el | Eniziindliche Stoffe werden, an denen entziindliche Dimpfe oder Gase (z. B. entziindliche Andsthefika), Risikofaktoren. Wenn bei dem Patienten irgendwelche Kontraindikationen gegeben sind (siehe =
= hohe Sauersoffkonzentrafionen oder andere Oxidafionsmittel (z. B. Lachgas) ,Konfraindikationen”), dorf das Breg Polar Care Wave nicht an den Patienfen ausgegeben werden. Wenn 2
&= vorhanden sind. beim Patienten irgendwelche dieser Risikofaktoren vorliegen (siehe Warnhinweise), bestimmen Sie die =
E « Das Polar Care-Gerit ist zwar dafiir konzipiert, Wasser zu enthalten und zu pumpen, Angemessenheit der Anwendung des Breg Polar Care bei diesem Pafienten. é
die elektrischen Komponenten und das Netzteil des Geriits missen jedoch frocken 2. Gebrauchsanweisung. Weisen Sie den Patienten hinsichtlich der ordnungsgemafen Verwendung des Breg
ekt bleiben. Polar Care Wave an. Besprechen Sie mit jedem Patienten die in diesem Dokument aufgefihre und an der
K:m:::;eﬁten *  Fassen Sie das Netzteil und Stromkabel niemals mit nassen Hinden an. Einheit angebrachte Bedienungsanleitung.
frocken und sauber | »  Halten Sie das Geriit von Orfen fern, an denen die Anschlisse ins Wasser fallen 3. Verschreibung. Weisen Sie den Patienten hinsichich des von der medizinischen Fachkaft verschriebenen
halten. kénnten (z. B. Badewanne, Waschbecken usw.). Protokalls an: Zu Haufigkeit, Kompressionsstiirke, Temperatur und Daver der Verwendung sowie Pausen
— . e zwischen den Anwendungen, Haufigkeit der und Anweisungen zu den Hautinspektionen sowie zur
* Wenn die elktrischen Anschisse in Wosser falen, berhren Sie ken Tl des Produkis Gesamthehandlungsdauer. Dieses Dokument enthilt eine Protokollvorlage (siehe Seite 24), die ausgefillt und
« Trennen Sie Verbindungen nur an trockenen elekirischen Anschliissen. dem Patienten ausgehdndigt werden kann. Die Anwendungsdauer, Temperatur und die Kompressionsstiirke
Netateil « Verwenden Sie nur das Netzte, das it dem Breg Polar Core Wave-Gerdt kann je nach Patient unterschiedlich sein. Wenn beim Patienten keine Schmerzlinderung auffitt, kann der Arzt
geliefert wurde. Die Mo dellnummmer st im Abschnitt - Flekirische Spezifkation” die Anwendungsdauer und /oder Temperatur und Kompressionsstdrke anpassen. Wenn die Anwendungsdauer
auf Seite 20 urigegeben ! verldngert wird, muss die Haufigkeit der Houtinspektionen erhdht werden (siehe Warnhinweise). Weisen Sie
Dus Netzkabel und d N , illen ool t joiansiamRausen @i , fpdon-do Gerit filr eine bestimmte Zeit ausgeschaltet wird.
«  Das Netzkabel und das Netil vonWrhilien Obeflic 8
e ) W 4, ng@lefahr. [ i deMPatient@. doss eine unsachgemifie Verwendung zu schweren
° Ee"?]',bg,“ Sie d('jesff Produkg i, Kabel Bas k odeifer Stecker Hautverletf@ingen ci#schiBlich Vollh@mekrog¥fiihren kann. Betonen Sie die Wichtigkeit der Befolgung
eschadigt it, da dies eine en TUTSEENEN kann. chiememebrotoRees Anlegens der Kaltekompresse und der Hautinspekfion.
* g’e{!? dos (lj(ﬂbgl, dos Nefztel oder dder SLGCkeSr. be§cEUdng ISThTrer]Een dSIe ddﬂs . 5. Ordnungsgemiifes Anlegen der Kiiltekompresse. Weisen Sie den Patienten an, ausschlieBlich die Polar
erat von der >Tromversorgung und wenden Sie Sich an den Breg-undendienst. Care Wave Kaltekompresse von Breg zu verwenden, die fiir den behandelten Karperteil ausgelegt ist;
Elekiromagnetische | Das Polar Care Wave-Geriit kann elekiromagnefische oder andere Stdrungen bei andere Polster kannen eine Verbindung unmadglich machen oder kilter sein und das Risiko von durch Kte
Storungen und anderen Elekirogerditen verursachen. Verwenden Sie das Polar Care Wave-Gerdit nicht verursachten Verletzungen einschlieBlich Vollhautnekrose erhhen. Verwenden Sie das Polar Care Wave-
Emissionen in der Neihe von anderen Gertifen oder mit diesen gestapelt, da dies eine Fehlfunktion Gerdit nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert werden.
tes Folor Core Wove oqer Eies und?ren G'(.erars v.erursache'n kamn. 6. Hautinspektion. Weisen Sie den Patienten an, die Haut an der Behandlungsstelle gemif den
* Tragbare HF-Kommunikationsgerdte missen immer mindesfens 30 cm Abstand Anweisungen des Arztes,/Therapeutenr Regel alle 1 bis 2 Stunden. Verwenden Sie das Polar Care Wave-
VomdP0|E[ (the Wave-Gerdt haben, da dadurch die Produkfleistung beeintrichtigt Gerit nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert werden.
werden konnte.
7. Abbruch der Behandlung. Weisen Sie den Patienten an, die Verwendung des Polar Care Wave von Bre
* Die Verwendung von qnfderem Tubehdr oder einem anderen Nefzteilals denen, abzubrechen und umge?lend die medizinische Fachkraft zu konmkﬂereﬁ, wenn beispielsweise eine odgr
(éle'm!T dem [[iierﬂt.gelle ert wurden, lkT("" u vermehﬁtensel.gllﬁrromﬁgpednscléen“ mehrere der folgenden Nebenwirkungen auftritt/auftreten: vermehrte Schmerzen, Brennen, stiirkere
ftmlriesrlloﬂr?g i?] :|rr]:|rnlsélyl?l:rr:ﬂ?|zrr1tedne§ ge:[]‘;Tfe%T]T;'é’fer]e" fortesfigkeit des Gerats Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Rétung, Verfirbung, Beulen oder andere Verdnderungen im
: Aussehen der Haut.
8. Dokumentation. Stellen Sie dem Pafienten ein Rezept aus. Diese Verschreibung muss Folgendes beinhalten:
Entsorgung

HINWEISE FUR MEDIZINISCHE FACHKRAFTE ZUR ENTLASSUNG

«  Die Haufigkeit, Dauer und Einstellungen der Kilte- und Kompressionsanwendung

«  Verwendungsldnge und Pausen zwischen den Verwendungen
*  Hiufigkeit der Hautinspekfionen und Anweisungen hierfiir
f— e Gesomtbehandlungsdauer
22 23

Dieses Produkt enthilt elektrische Komponenten und kann nicht im Haushaltsmill entsorgt werden.ﬁ
Das Produkt ist den Grtlichen Vorschriften entsprechend zu entsorgen.



PROTOKOLL

Kiltekompressen-Protokoll*

Behandlungs- | Héiufigkeit/Daver/ Hiiufigkeit/Daver/ Haiufigkeit der Hautinspektion/

zeitraum Einstellung(en) fiir die Einstellung(en) fiir die Verwendungspausen
Kiltetherapie Kompressionstherapie

Woche 1

Woche 2-4

Woche 4+

*Vlon einer zugelassenen medizinischen Fachkraft auszufilllen.
Besprechen Sie die Behandlung mit Ihrer zugelassenen medizinischen Fachkraft.
Fragen Sie Ihre medizinische Fachkraft oder Ihren Therapeuten nach maglichen unerwiinschten Reakfionen und
kiiltebedingten Schdden. Bestimmte medizinische Erkrankungen kannen die Wahrscheinlichkeit von durch Klte
verursachten Verletzungen erhdhen.

Nur wie vorgeschrieben verwenden.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht, wenn Sie keine Gebrayghsanv®kun@erhalte

=1

verstehen. Nur gemdf3 den Anweisungen Ihrer medizinisch aft e deHaufigkeit, I {S E D E D

und Einstellung der Kailte- und Kompressionsanwendung sowie der Pausen zwischen den Anwendungen, der
Haufigkeit der und Anweisungen zu den Hautinspekfionen sowie der Gesamtbehandlungsdauer anwenden.

Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einer zugelassenen Fachkraft oder auf deren Anordnung hin
verkauft werden. Die Polar Care Wave und Kailtekompressen sind fiir den mehrmaligen Gebrauch bei nur einem
Patienten bestimmt und werden auf Rezept ausgegeben. Diese Verschreibung muss Folgendes beinhalten:

«  Die Haufigkeit, Daver und Einstellungen der Kalte- und Kompressionsanwendung

«  Verwendungsldnge und Pausen zwischen den Verwendungen

* Hiufigkeit der Hautinspekfionen und Anweisungen hierfir

*  Gesamthehandlungsdauer

Die Haut regelmiiBig kontrollieren

Verschiedene Patienten weisen eine unterschiedliche Kalteempfindlichkeit auf. Inspizieren Sie deshalb die

Haut unter der Kiiltekompresse wie vorgeschrieben (Rand hochheben), im Allgemeinen alle 1 bis 2 Stunden.
Verwenden Sie das Polar Care Wave-Gerdt nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert werden.

Brechen Sie die Therapie ab und fragen Sie umgehend Ihre medizinische Fachkraft, wenn eine oder mehrere der
folgenden Nebenwirkungen auftritt /auftreten: vermehrte Schmerzen, Brennen, stiirkere Schwellung, Jucken,
Blusen, vermehrte Ratung, Verfiirbung, Beulen, Reizung oder andere Vertinderungen im Aussehen der Haut.

Kontakt
Breg-Kundendienst +1 800 321 0607 oder +1 760 795 5440.

24
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OPGELET: De federale wetgeving van de Verenigde Staten beperkt de verkoop van dit
apparaat tot door of in opdracht van een bevoegd medisch professional.

De Polar Care Wave en koudecompressiemanchetten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik
bij één patiént en worden op recept verstreki.

Voor vragen of productaanvragen kunt u contact opnemen met de Breg-
klantenservice op 1-800-321-0607 of +1-760-795-5440.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Het Polar Care Wave-systeem is bedoeld voor de behandeling van postoperatief en acuut letsel om oedeem,

zwelling en pijn te verminderen waor koude en compressie is geindiceerd. Het is bedoeld voor gebruik door of in

opdracht van bevoegde zorgverleners in ziekenhuizen, poliklinieken, aflefiekirainingscentra of thuis.

CONTRA-INDICATIES

De patiént mag het Polar Care Wave-systeem NIET gebruiken als het vermoeden bestaat dat de patiént een van

de volgende reeds bestaande aandoeningen heeft of als een van deze aandoeningen wordt waargenomen:

CONTRA-INDICATIES

Compressietherapie (vervolg van pagina 2):

Koudetherapie en compressietherapie:

*  Significante vasculaire beschadiging in
het getroffen gebied (bijvoorbeeld door
eerdere bevriezing, arteriosclerose, arterile
insufficiéntie, diabetes, vasculaire ontregeling of
andere vasculaire ischemische aandoening).

* Huidige Klinische tekenen van inflammatoire
flebitis, veneuze ulcera of cellulifis.

*  Belangrijke risicofactoren of huidige klinische
tekenen van embolie (bijvoorbeeld longembolie,
longoedeem, herseninfarct, atriumfibrillatie,
endocarditis, myocardinfarct of atheromateuze
embolische plaque).

Een aandoening waarbij een verhoogde veneuze
of lymfatische terugstroom in de getroffen
ledemaat niet gewenst is (bijvoorbeeld
lymfoedeem na borstkanker of ander lokaal
carcinoom en/of carcinoommetastase in de
getroffen ledemaat).

Hypertensie, hartfalen, extreem lage bloeddruk
of gedecompenseerde hartinsufficiéntie.

Heeft onlangs een teenoperatie in het gefroffen
gebied ondergaan.

*  Episoden van longembolie.

*  longoedeem.

*  Acute ontsteking van de aderen (tromboflebitis).
*  Gedecompenseerde hartinsufficiéntie.

*  Mrteriéle onfregeling.

*  Erysipelas.

*  Carcinoom of uitgezaaid carcinoom in de
getroffen ledemaat.

Gedecompenseerde hypertonie.
Acute ontstekingsziekten van de huid of infectie.
Veneuze of arteriéle occlusieve aandoening.

Medische situaties met verhoogde veneuze of
lymfatische terugstroom zijn onwenselijk.

Slechte perifere circulatie.

Emstige aderverkalking of actieve infectie.

Koudetherapie:

*  Bekende hematologische dyscrasieén die
predisponeren voor trombose (bijvoorbeeld

cllke onstdlliel oe ul el
iivoorfeld derlafi fi n inine
of yert® huidir@isplMianie) in h@llgefroffen
d. o ORSIOKEnHS J

Compressietherapie:

Huidige Klinische tekenen in het getroffen gebied
van significant perifeer oedeem (bijvoorbeeld
diep veneuze trombose, chronische veneuze
insufficiéntie, acuut compartimentsyndroom,
systemische veneuze hypertensie, congestief
hartfalen, cirrose /leverfalen, nierfalen).

o Een acute, instabiele (onbehandelde) breuk in
het gefroffen gebied.

*  Elke actieve plaatselijke of systemische infectie.

*  Iwaarlijvig of met diabetes mellitus, multiple
sclerose, slechte bloedsomloop, ruggenmergletsel
en reumatoide artitis.

Gebieden met afbraak of beschadiging

van de huid (beschadigde of risicovolle

huid) die ongelijkmatige warmtegeleiding

over de huid veroorzaken (bijvoorbeeld

open wond, littekenweefsel, brandwond of
huidtransplantatie). Elke open wond moet
worden verbonden voordat het Polar Care Wave-
systeem wordt gebruikt.

Vermoeden van congestief hartfalen.

Reeds bestaande DVT-aandoening.

Acute diepveneuze trombose (flebotrombose).
Inflammatoir flebitisproces.

De contrarindicaties worden vervolgd op pagina 3.

paroxismale koude hemoglobinurie,

il
(G

etsel of verergering van een chronische
ontstekingsaandoening.

«  Aantasting van plaatselijke circulatie of
neurologische stoornis (inclusief verlamming
of ploatselijke aantasting door meerdere
chirurgische ingrepen of diabetes) in het
gefroffen gebied.

«  (ognitieve of communicatieve beperkingen
waardoor men geen accurate en fijdige feedback
kan geven.

*  Tiekte van Raynaud of koude-intolerantie (koude
urticarig).

«  Gedecompenseerde hypertonie in het betroffen
gebied.

« Fenomeen van Raynaud of andere vasospastische

aandoeningen.

Verkoudheidsallergie.

Koude agglutinine aandoeningen zoals
paroxismale koude hemoglobinurie.

Ziekte van Buergers.
Wintertenen.

(ryoglobuline.

Sikkelcelanemie.

Diabetes.

Overgevoeligheid voor koude.
Voorgeschiedenis van koudeletsel.

Emstige hart- en vaatziekten, verdovende huid,
hypercoagulatiestoornissen, slechte doorbloeding,
ledematen die gevoelig zijn voor piin, extreem
lage bloeddruk die onbekwaam zin, verminderde
gevoeligheid van de huid, aderligatie of recente
huidtransplantaties of feochromacytoom.
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BELANGRIJKE SYMBOLEN

Symbolen

op lubels Omschrijving

Ditis het waarschuwingssymhool. Het wordt gebruikt om te waarschuwen voor mogelijk
persoonlik letsel. Volg alle veiligheidsberichten die op dit symbool staan op om mogelifk letsel of
overlijden te voorkomen.

Type BF, toegepast deel.

Klasse Il apparaat.

SO = b

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

P27 Beschermingsgraad 1P22: bescherming tegen vaste vieemde voorwerpen van 12,5 mm en groter
en tegen verticaal vallende waterdruppels bij kanteling tot 15°.

Verwijder het product volgens lokale voorschriften.

[ B

g: Deksel vergrendelen /ontgrendelen.

8/

{i)

\1_ Eén patiént, meervoudig gebruik.

Uitlijning van deksel en container.

Symbolen op het toetsenpaneel | Omschrijving

* Koudere instelling.

:{4; Koude-instelling.

Normale compressig-instelling.

Lage compressie-instelling.

Aan/vitknop.

OMSCHRIJVING POLAR CARE WAVE

De Polar Care Wave is een gemotoriseerd apparaat voor koudetherapie en infermitterende compressie. Van
gemotoriseerde koudetherapie en compressie is herhaaldelik aangetoond dat ze postoperatieve piin, zwelling,
ontsteking en het gebruik van verdovende middelen verminderen na diverse chirurgische ingrepen, zoals operaties
aan de schouder, knig en rug.

De Polar Care Wave bestaat uit een container, slangen, deksel met pompen, voeding en een
koudecompressiemanchet. De koudecompressiemanchet wordt aangebracht op het gebied met letsel van de
patiént en geeft koude en infermitterende compressietherapie. Het apparaat gesft koudetherapie door water uit de
container via de slang in de koudecompressiemanchet te laten circuleren. De compressietherapie wordt geleverd
door de luchtpomp van het apparaat, die lucht in de koudecompressiemanchet blaast en laat ontsnappen, waardoor
de manchet zachtjes rond het getroffen gebied drukt. De koude- en compressietherapiegn kunnen samen of
onafhankelifk van elkaar worden gebruikt, indien dit de voorkeur heeft of wordt voorgeschreven door een bevoegde
zorgverlener. Breg biedt een reeks koudecompressiemanchetten om te voldoen aan de behandelbehosften (zie
pagina 12 voor alle opties voor koudecompressiemanchetten).
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De Polar Care Wave kan worden gebruikt en bediend door een patiént of verzorger in een thuis- of Klinische

omgeving.
Voedin%%@

Koudecompressiemanchet

(kan apart worden verkocht)

Deze items zijn inbegrepen:

Kniemanchet afgebeeld,
7ie pagina 12 voor andere
manchetafbeeldingen.

Breg-ijszakken

Accessoires (apart verkrijgbaar):

Breg-ijszakken Y-adapter voor knie

Voedingsadapter



=
e
=)
=
=
>
=
oS
(%]
o=
=
=

A WAARSCHUWINGEN

A\ WAARSCHUWING

De Polar Care Wave kan koud genoeg zijn om ernstig letsel te veroorzaken, waaronder volledige huidnecrose. Volg
en lees zorgvuldig de gebruiksaanwijzing en de montage-instructies voor het koudecompressiemanchet (afgedrukt op
\elk koudecompressiemanchet) var gebruik.

/

A WAARSCHUWINGEN

Algemene waarschuwingen

Controleer de huid

Algemene waarschuwingen

regelmatig

Patiénten met een van de volgende cognitieve risicofactoren mogen de Polar Care
Wave alleen gebruiken onder direct toezicht van een medische professional of
verzorger. Als een patiént een of meer van de onderstaande cognitieve
risicofactoren heeft, dienen medische professionals of verzorgers

*  Gebruik van medicatie met een negatief effect op de verstandelijke vermogens.

behandeling met uw
medische professional

Cognifieve voor hvidcontroles te zorgen:
risicofactoren «  Kinderen jonger dan 18 jaar en ouderen.
«  Cognitieve beperkingen.
«  Communicatighindernissen.
«  Visueel gehandicapt
Bespreek de

Patiénten variéren in gevoeligheid voor koude. Controleer de huid onder het
koudecompressiemanchet regelmatig (door de rand op te fillen) zoals voorgeschreven,
gewoonliik iedere 1 tot 2 uur. Gebruik de Polar Care Wave niet als de controle van de
huid wordt belemmerd door een barrigre.

Stop met het gebruik en raadpleeg onmiddellijk uw medische professional als u
negafieve reacties ervaart, zoals foegenomen pijn, brandend gevoel, foegenomen
zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid, verkleuring, striemen, irritatie en andere
veranderingen in het uiterlijk van de huid of andere negatieve reacties die door uw
medische professional worden vastgesteld.

RS

Algemene veiligheid

Alleen gebruiken
zoals is
voorgeschreven

Gebruik dit apparaat niet als u de instructies niet heeft ontvangen of niet begriipt.
Alleen gebruiken volgens de instructies van uw medische professional betreffende de
frequentie, duur en instellingen van het tospassen van koude en compressie en de
duur van de pauzes tussen de toepassingen, hoe en wanneer de huid te controleren
en de fotale duur van de behandeling.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten beperkt de verkoop van dit apparaat

tot door of in opdracht van een bevoegde medische professional. De Polar Care Wave

en koudecompressiemanchetten zijn uitsluitend bestemd voor meervoudig gebruik bij

één patiént en worden op recept verstrekt. Het recept moet het volgende bevatten:

«  De frequentie, duur en instellingen van de toepassingen van koude en
compressie.

*  Duur van de pauzes tussen gebruik.

«  Hoe en wanneer de huid te controleren.

*  De totale duur van de behandeling.

«  Houd slangen en netsnoeren it de buurt van de nek om het risico op wurging
te voorkomen.

»  Als het apparaat, de slangen of de koudecompressiemanchet lekken of als er
een constante waterstraal uit een onderdeel het apparaat stroomt, moet u het
gebruik van het apparaat stoppen en contact opnemen met de Klantenservice

ertollig vocht kan leiden tot slipgevaar of ongewenst vocht op de

.0
plek van leflel.
11210 dit glnaraat glbaratuur of accessoires niet, voer er geen service aan
1 el- oo

o et-gespecificeerd onderhoud aan uit. Gebruik alleen
onderdelen en accessoires die zijn ontworpen voor de Polar Care Wave.

*  Probeer Polar de Care Wave of koudecompressiemanchetten op geen enkele
manier fe steriliseren.

Stel dit apparaat op en gebruik het op een locatie it de buurt van kinderen
zonder toezicht en huisdieren.

*  Gebruik het apparaat niet in een omgeving met veel stof /pluizen, een teveel
aan stof /pluizen kan verstopping veroorzaken. Plaats het apparaat niet in
direct zonlicht, UV-licht kan het apparaat beschadigen of verkleuren.

Het apparaat s niet bedoeld voor gebruik met verdovingsmiddelen.

BERICHT AAN GEBRUIKERS

De waarschuwingen worden vervolgd op pagina 9.

Indien zich met betrekking tot het apparaat een ernstig incident heeft voorgedaan, dient dit te worden gemeld
aan Breg en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De waarschuwingen worden vervolgd op pagina 9.
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A WAARSCHUWINGEN

Algemene waarschuwingen

Koude-
compressiemanchet

«  (ontroleer de behandelde delen regelmatig.

Koudecompressiemanchetten zijn niet steriel. Patiénten dienen voorzichtig te zin
bij het gebruik van koudecompressiemanchetten op open wonden of beschadigde
huid. Deze delen dienen in elk geval te worden gereinigd en verbonden.

»  Koudecompressiemanchetten moeten na elke behandeling worden gecontroleerd op
reinheid. Als de manchet wuil is, reinigt u deze zoals aangegeven in het hoofdstuk
over reiniging op pagina 15

«  (Controleer of er vocht op de koudecompressiemanchet zit voordat u ze op de huid
plaatst. Verwiider vocht voor gebruik.

«  Zorg ervoor dat de koudecompressiemanchet correct is aangebracht voordat de
behandeling wordt gestart. Wikkel de koudecompressiemanchetten niet zodanig in
dat de bloed- of voeistofstroom binnen de koudecompressiemanchet wordt beperkt.

Gebruikgeen verband of beperkende hulpmiddelen over de
koudecompressiemanchet en deslangenset. daar dit een goede werking kan
verhinderen en huidcontroles kan beperken.

»  De Polar Care Wave en koudegampressiemanchette

Waarschuwingen voor koudetherapie

Risico op koude

Indien het risico van koudeletsel groter is dan de voordelen van koudetherapie, schriif
de Polar Care Wave dan niet voor.

Cognitieve
risicofactoren

Indien de patiént een van de volgende Klinische risicofactoren heeft, kan het gebruik van
de Polar Care Wave ernstig koudeletsel tot gevolg hebben, waaronder huidnecrose over de
volledige dikte:

«  Pathologische gevoeligheid voor koude.

*  Gedragingen met negatieve invloed op de doorbloeding, waaronder een slechte
voeding, roken en tabaksgebruik, overmatig cafeinegebruik en overmatig
alcoholgebruik.

«  Desensibilisering bij koudetoepassing wegens plaatselijke verdoving of regionale
zenuwblokkades.

*  Diabefes.

*  Operatie aan hand,/pols of voet/enkel.

*  Mediciinen met een negatieve invioed op de perifere vasculaire circulatie,
waaronder béfo-adrenerge blokkers en plaatselijk gebruik van epinefrine (zoals in
plaatselijke verdovingen).

De waarschuwingen worden vervolgd op pagina 9.

A WAARSCHUWINGEN

Waarschuwingen voor koudetherapie

Beperking van
kouderisico's

Indien v dit product voorschriift aan patiénten met risicofactoren, overweeg dan het

nemen van speciale maatregelen om het risico te beperken, zoals:

«  Aanbevelen van regelmatigere huidcontroles. Als een patiént bovenstaande
cognifieve risicofactoren heeft dienen medische professionals of verzorgers voor
huidcontroles te zorgen.

«  Vereisen van regelmatigere vervolgonderzoeken.

*  Toevoegen van een isolatielaag tussen de koudecompressiemanchet en de huid.

« Voor schrijven van kortere gebruiksduur, minder regelmatig gebruik of vermijden
van nachtelijk gebruik.

*  De warmere temperatuurinstelling voorschrijven (kleinere sneeuwvlok /“koude"
nstelling).

Toepassingsgebied

Overmatig vocht op de toepassingsplek wegens overmatig bloeden, zweten of
condensatie kan het risico vergroten op emstig koudeletsel, waaronder huidnecrose
over de volledige dikte.

Cognitieve
risicofactoren

Waarschuwingen voor compressietherapie

& de voordelen van compressietherapie, schriif de Polar

*  Neuropathieén of problemen met de levensvatbaarheid van weefsel (bijvoorbeeld
diabetes, arferiéle of veneuze insufficiénties).

*  Patiénten die gedurende langere fiid in rugligging worden geplaatst.

e Sleche circulatie.

Beperking van
compressierisico's

Stop de compressietherapie onmiddellik als u een gevoel van ongemak, gevoelloosheid
of tinfeling van de ledemaat ervaart en raadpleeg uw medische professional.

VOORZORGSMAATREGELEN

*  Loop niet als de slangen zijn aangesloten op de koudecompressiemanchetten. Dit is een struikelgevaar.

«  Als het apparaat beschadigd of gebarsten is, moet u het gebruik stoppen en contact opnemen met de
klantenservice van Breg.

o Gebruik geen heet water in het apparaat. Dit kan onveilig zijn of het apparaat beschadigen, omdat het niet
ontworpen of getest is voor gebruik met heet water.

Gebruik de Polar Care Wave niet met andere vioeistoffen dan water of de aanbevolen reinigingsmiddelen
z0als vermeld op pagina 15. Als u dit doet, beschadigt u het apparaat.

« Voer geen koudetherapie uit zonder water. Het uitvoeren van koudetherapie zonder water kan permanente
schade aan de waterpomp veroorzaken.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES BEDIENINGSINSTRUCTIES

Opstelling met water en ijs: Opstelling met Breg-ijszakken en water:

@ | Stel het apparaat op en gebruik het op een vlakke ondergrond zodat het apparaat niet omvalt. i} ) . . I A
- (1) Haal acht (8) lege Breg-ijszakken uit hun verpakking. Gebruik alleen
Ontgrendel de handgreep door de handgreep naar de voorkantvan | = Bregrijszakken die bij de Polar Care Wave worden meegeleverd.
het apparact te dragien.
(2]
4

Verwiider het deksel en vul de container met water ot de
aangegeven watervullijn.
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2} Vul de acht (8) Bregrijszakken met water tot aan de vullijn. Overvul de

Vullen tot de liinen op het label aan de hinnenkant van de container. VOEG EERST WATER TOE iiszakken niet. [ ,
Gebruik iisblokies voor optimale prestaties. VOEG VERVOLGENS
1JSZAKKEN TOE o)

Gebruik alleen ifs en water of vier (4) Breg-jszakken en water met
dit apparaat (zie pagina 11 voor de opstelling met Bregriszakken en

© | woter).

OPGELET: Voorkom dat u het apparaat overvult met ijs en water.
De juiste niveaus worden aangegeven door het iis-/waterlabel in de
container. Als u het apparaat overvult, kan er water itlopen of kan
het deksel niet goed sluiten.

Vries de Breg-ijszakken in de vriezer in. Droog de buitenkant van de
Breg-ijszakken alvorens ze in de vriezer te ploatsen.

akke ondergrond zodat het apparaat niet omvalt.
r de voorkant van het VOEG EERST WATER TOE

VOEG VERVOLGENS

Plaats het deksel op de container met behulp van Wi 1SZAKKEN TOE

Verwiider het deksel en voeg water toe fot de vulliin in de container.

AT
A~ 4
Plaats alle vier (4) Bregijszakken in de hoeken van de container zoals
5] afgebeeld.
Gebruik alleen ijs en water of vier (4) Bregjszakken en water met dit
apparaat.

6 Vergrendel door de handgreep naar boven of naar achteren te
draaien volgens de afbeelding op de handgreep.

@ | Vergrendel door de handgreep naar boven of naar achteren te dragien.

- - - Vervang vier (4) gesmolten Bregiiszakken door vier (4) bevroren Breg-ijszakken om de 4-5 uur of
(6) Giet om de 6-8 uur of wanneer nodig voldoende water weg om hef waterniveau terug fe brengen @ | wanneer nodig. Tidens het gebruik van de Breg-iszakken kunnen er ook iishlokjes aan de container
naar de oorspronkelijke watervullijn en vul s bij tot de ijslijn. worden toegevoegd tot aan de ijsvulliin om de koudere instelling te opfimaliseren.

Ga verder naor voedingsinstructies op pagina 11.
Voeding:

(1) Steek de stekker in een stopcontact en steek het
andere uiteinde van het netsnoer in het deksel.




BEDIENINGSINSTRUCTIES BEDIENINGSINSTRUCTIES

= | Koudecompressiemanchet: Koudecompressiemanchetten aansluiten op en loskoppelen van het apparaat: S
= (Zorg ervoor dat het Breg-logo en de manchetinstructies naar buiten gericht zijn, weg _ £
= | van het letsel) o Lin de Bregogo's op de slangen Kniemanchet afgebeeld a
= en de manchefconnectoren uif. =
i Q 2 < =
=N | Standoard/groot < =
kniemanchet ! [2) Kniip voorzichtig in de blauwe
clips.
(3) Duw de connectoren in elkaar tot
ze een "klik"-geluid maken.
Heupmanchet
Koppel het koudecompressiemanchet los van het apparaat door de blauwe clips in te drukken en de
connectoren voorzichtig uit elkaar te frekken.
O het Breg Polar Care-koudecompressiemanchet kan van het apparaat worden losgekoppeld terwil deze in
gebruik is. De connectoren worden afgedicht, zodat er geen water it de slangen kan stromen. Opmerking:
Schoudermanchet enkele druppels water tiidens het loskoppelen is normaal.
Haal eerst de voeding en de juiste stekkeradapter uit de verpakking.
Rugmanchet Liin vervolgens, met de stekkers van de voeding verticaal naar hinnen
gevouwen (links afgebeeld), de voeding en de stekkeradapter uit
(rechts afgebeeld). Zorg ervoor dat de vergrendelingsinkeping zich
bovenaan bevindt, draai anders de stekkeradapter om.
Schuif de adapter ten slotte voorzichtig omlaag tot hij volledig in de
Voer/enkelmanchet voeding verzonken zit.
Universeel manchet
(voor knig of schouder) TYPE C TYPE |




BEDIENINGSINSTRUCTIES REINIGING

Toetsenpaneel: A WAARSCHUWING: Breng geen koudecompressiemanchet aan op een patiént fiidens de
reinigingsprocedure. Blootstelling aan reinigingsmiddel kan letsel veroorzaken.

Indrukken om in/uit te schakelen

OPGELET: Pos geen directe vioeistofstroom toe op het deksel van het apparaat, dompel het apparaat niet onder
COMPRESSION en voorkom dat vloeistof op de bovenkant van het deksel terechtkomt. Het deksel van het apparaat bevat alle
elektronica van het apparaat.

Reinig indien nodig of als er vuil aanwezig is in het apparaat. Als u bronwater gebruikt, moet u het apparaat
mogelijk vaker reinigen.
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Polar Care Wave - buitenoppervlakken

Indrukken om de koude fe schakelen Indrukken om de compressie fe (container, deksel, slangen, koudecompressiemanchet en Y-adapter)
tussen kouder, koud en uit schakelen tussen normaal, loag en it Reinigingsmiddelen | Milde zeep.
voor thuisomgeving o Water
Het apparaat bedienen: Reinigingsmiddelen | »  Gebruik alleen milde zeep en water op het koudecompressiemanchet.
n . ) voor Klinische *  Desinfectiedoekies voor eenmalig gebruik.
Druk op de aan/uitknop om het apparaat in te schakelen. De knop licht op. omgeving: « Quafenaire ammoniu.
Bij de eerste keer opstarten gebruikt het apparaat standaard de koudere en normale instellingen Procedure: « Volg de instructies en voorzorgsmaatregelen van de fabrikant van het
© | voor respectievelilk koudetherapie en compressietherapie. reinigingsmiddel dat u selecteert.

B reinigingsmiddel en een zachte doek om de
tainer, het deksel, de slangen, de connectoren en het
t of te vegen.

Als het apparaat eerder gebruik is, worden stan
geselecteerd toen het apparaat werd uitgeschakg

@) Druk op de koudeknop om te schakelen tussen koUeT,

© | Druk op de compressieknop om te schakelen tussen normadl, laag en uit. Polar Care Wave - inferne onderdelen

Druk op de aan/uitknop om het apparaat uit fe schakelen. Alle lampies gaan uit (pompsysteem, interne slangen, binnenkant van koudecompressiemanchet en
*  Koudetherapie en compressietherapie kunnen tegelijkertiid of onafhankelijk van elkaar worden Y-adapter)
gebruik. Reinigingsmiddelen: | »  Bleekmiddel
e Als de aan/uitknop continu knippert, raadpleegt u de probleemoplossingsgids op pagina 18. * Water
e Als de aan/uitknop op aan staat en beide therapieén langer dan 15 minuten uit staan, wordt het Procedure: «  Sluit het koudecompressiemanchet aan op het apparaat.
apparaat automatisch uitgeschakeld. «  Vul het apparaat met koud leidingwater tot aan de iislijn en voeg 1/3 kopje
* Eris enige condensatie op de slang en het koudecompressiemanchet mogeliik, vooral in warmere bleekmiddel (5 eetlepels of 80 mi) toe.

« Voeg geen s toe.

o Plaats het deksel op de koeler en laat de koudetherapie minimaal 10 minuten draaien.

*  Stop het apparaat en schakel het uit. Haal de stekker it het stopcontact en
plaats het deksel in de gootsteen of afvoer.

o Til het manchet op fot boven het apparaat en rol het koudecompressiemanchet op
terwiil het nog aangesloten is. Druk daarbij het water uit het manchet zodat het
in de gootsteen of afvoer loopt.

*  Koppel het koudecompressiemanchet los, giet het water it de koeler, spoel de
koeler uit en veeg de koeler droog.

klimaten.




OPSLAG PRODUCTONDERDEELNUMMERS %
Het apparaat opslaan: Productnummer Omschrijving %
2 @ | Zorg ervoor dat het apparaat itgeschakeld is en dat de voeding losgekoppeld is. 100716-000 Polar Care Wave infernationaal E
5 (00003 Breg-koudecompressiemanchet, knie L g
(00004 Breg-koudecompressiemanchet, schouder %
0 Verwiider het deksel van het apparaat en plaats het in (00005 Breg-koudecompressiemanchet, voef,/enkel %
de gootsteen of afvoer. (00013 Bregrkoudecompressiemanchet, heup =
(00016 Breg-koudecompressiemanchet, universeel
(00017 Breg-koudecompressiemanchet, knie
3} Verwiider het. water uit heT__koudecomprgssiemuncher door het mqnchet op fe rollen terwiil het nog 00020 Breg-koudecompressiemanchet, rug
aangesloten is. Druk daarbij het water uit het manchet zodat het in de gootsteen of afvoer loopt. (00015 Bregdroogios
g EEF:Lh::::?i:l:;T:S::\ZZZCE: :):;;uruut o 100576-000 Polar Care Wave-Y-adapter voor knie
100582-000 Breg-iiszakken
6] ﬁﬂtdt?u;lggglen op zoals afgebeeld en maak ze vast gISnVTZ&::(I]I:i :(?(ll(l]r (e Hove

GARANTIE

@| Slo het apparaat niet op als het water bevat. Raadpleeg pagina 20 voor omgevingsvereisten voor opslag..

Breg garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en productiefouten en geschikt is voor gebruik

breg.com/wave gedurende 180 dagen vanaf de oorspronkelijke aankoopdatum bij normaal beoogd gebruik.

Ei‘i’ﬂm De verplichting van Breg, Inc. onder deze garantie is beperkt tot vervanging of reparatie van defecte
n onderdelen van dit product. Alle expliciete en impliciete garanties, waaronder de garantie van
[=]¢ verkoopbaarheid en geschiktheid voor een specifiek doel zijn beperkt tot de daadwerkelijke hierboven
Scan de QR-code voor vermelde garantieperiode. Er wordt geen enkele andere expliciete of impliciete garantie gegeven en geen
een instructievideo. enkele verklaring van of door de verkoper, door woorden of door handelen, vormt een garantie.
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PROBLEEMOPLOSSINGSGIDS

Probleem

Mogelijke oplossingen

PROBLEEMOPLOSSINGSGIDS

Aan/vit-knop
knippert

«  Start het apparaat opnieuw op.

o Schakel het apparaat it door op de aan,/vitknop te drukken of door de
stekker van de voeding in het deksel los te koppelen of door de stekker uit
het stopcontact te halen en weer in het stopconfact te steken.

o Druk op de aan/uitknop om het apparaat opnieuw in te schakelen.

o Druk op de koudetherapie- of compressietherapieknoppen (indien nodig) om
de gewenste therapieén te starten.

*  Als de compressietherapie niet werkt nadat u op de compressietherapieknop heeft
gedrukt (het lijkt alsof het koudecompressiemanchet niet wordt opgeblazen of
het lampje voor de compressietherapieinstelling licht niet op), raadpleegt u het
hoofdstuk over problemen met compressietherapie oplossen op pagina 19.

*  Als de koudetherapie niet werkt nadat u op de koudetherapieknop heeft gedrukt,
raadpleegt u het hoofdstuk over problemen met koudetherapie oplossen op
pagina 19.

Probleem

Mogelijke oplossingen

De aan/vit-knop
reageert niet.

«  Controleer of het stopcontact watk

Condensatie

o Wikkel het materiaal losjes over het koudecompressiemanchet en de slangen om
blootstelling aan lucht tot een minimum te beperken.

*  Bescherm de wond door een steriel verband met waterdichte barriére te
gebruiken. Acceptabele barriéres zijn onder andere een onderverband zoals
Webril™ (ARTG 371503), een gaasverband zoals Kerlix™ (ARTG 186369) of
een buisverband.

Opmerking: Er is enige condensatie op de slang en het koudecompressiemanchet
mogeliik, vooral in warmere Klimaten. Leg een laag stof onder de container om
voorwerpen onder het apparaat fe beschermen.

Koudetherapie:

water stroomt niet
naar het koude-
compressiemanchet
of het manchet wordt
niet koud

Het apparaat lekt
vit de blauwe
connectoren

*  Koppel de blouwe lipjes van de connector van het koudecompressiemanchet los.

«  Controleer of de Breg-ogo's op de blauwe connectoren goed ziin uitgelijnd en
sluit ze opnieuw aan.

compressiemanchet
comprimeert nief of
vult zich niet met
lucht

Controleer of de aan/uitknop oplicht en dat er een lampie voor de "koudere™
of "koude"-nstelling van de koudetherapie oplicht om aan te geven dat de
koudetherapie werkt.

Controleer of de blauwe connectoren tussen het koudecompressiemanchet en de
slangen volledig vastzitten en de Breg-logo's ziin itgeliind. Koppel de blouwe
connectoren los en sluit ze opnieuw aan indien nodig.

Wacht 10 minuten tot de temperatuur van het koudecompressiemanchet is
gestabiliseerd.

Controleer of het apparaat voldoende iis en water bevat.

Tiidens het gebruik van de Breg-iszakken kunnen er ook ijsblokies aan de
confainer worden toegevoegd tot aan de ijsvulliin om de koudere instelling te
optimaliseren.

Als u het apparaat op dezelfde of een hogere hoogte plaatst dan het koude-

compressiemanchet, kan er meer water naar het koudecompressiemanchet stromen.

Controleer of de slangen en het koudecompressiemanchet niet geknikt zijn.
g assiemanchet zich vullen met water en breng het vervolgens

Metherapie is het normaal dat het

ontinu opgeblazen wordt en leegloopt. De duur van elke

opblous Ieegloopcyclus is ongeveer 1 tot 2 minuten.

Controleer of de nan/uitknop oplicht en dat er een lampje voor de "normale™ of
"lage™instelling van de compressietherapie oplicht om aan te geven dat de
compressietherapie werkr.

Controleer of de blauwe connectoren tussen het koudecompressiemanchet en de
slangen volledig vastzitten en de Breg-ogo's ziin vitgeliind. Koppel de blauwe
connecforen los en sluit ze opnieuw aan indien nodig.

Druk het koudecompressiemanchet aan.
Controleer of de slangen en het koudecompressiemanchet niet geknikt zijn.

Verwijder het koudecompressiemanchet en leg het plat neer. Controleer of het
koudecompressiemanchet is opgeblazen met lucht en breng het opnieuw aan.

Als het probleem zich blijft voordoen, neem dan contact op met de klantenservice
van Breg op 1-800-321-0607 of +1-760-795-5440 voor hulp.

Compressietherapie:
het koude-

compressiemanchet
loopt niet goed leeg

Controleer of de blauwe connectoren tussen het koudecompressiemanchet en de
slangen volledig vastzitten en de Breg-logo's ziin uitgeliind.

Koppel de blouwe connectoren los, laat het manchet leeglopen door het op te rollen
om lucht te verwideren en sluit de blauwe connectoren opnieuw aan indien nodig.

Als het probleem zich blift voordoen, neem dan contact op met de klantenservice
van Breg op 1-800-321-0607 of +1-760-795-5440 voor hulp.
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PRODUCTSPECIFICATIES

Elektrische specificaties (Zie ook de tabel van de elekiromagnetische immuniteitstest op pagina 21)

Nominaal vermogen apparaat: 12 VDC, 1 A
De voeding is gespecificeerd als onderdeel van ME-apparatuur

Fabrikant: HDP Model: HDP12-MD12010C
Back-upvoeding: FRIWO Model: FW8000M,/12
Nominaal ingangsvermogen: 100-240 VAC, 50-60 Hz

Uitgang: 12 VDC, max. 1,0 A
Uitgang: 12 VDC, max. 1,0 A

PRODUCTSPECIFICATIES

Fysieke specificaties

Ontworpen om fe voldoen aan de gelende vereisten van: EN 60601-1,
editie 3.1 en 60601-1-2, 4e Editie

Naleving van normen:

Elektrische dlassificaties: Klasse Il, continue werking. Niet geschikt voor ontvlambare

verdovingsmiddelen. Groep 1, klasse B.

Omgevingsvereisten

-25 °Ctot 5 °Cen
5°Ctot 35 °Chije
condenserend;
>35 °Ctot 70 °C bjj e

Transport en opslag:

0, 900

Gebru: 5 °Ctot 40 °C bij een relatieve vochiigheid van 15% tot 90%, niet-

condenserend, en een waterdampdruk van 700 hPa tot 1060 hPa
Alleen voor gebruik binnenshuis bij een hoogte tot 2000 m.

Er is geen opwarmtiid nodig tussen het moment dat de Polar Care Wave
wordt opgeslagen bij de minimale opslagtemperatuur en het moment dat

deze wordt gebruikt.

Gewicht: 2,3 kg leeg, 7,3 kg gevuld
Tabel elektromagnetische immuniteitstest
Immuniteitstest Basis EMC-norm IEC 60601-testniveau (thuiszorg)
Elektrostatische ontlading (ESD) | IEC 61000-4-2 +/-8 kV contact

+/-2KV, +/-4 KV, +/-8 kV, +/- 15KV lucht
Uitgestraalde radiofrequente EC 61000-4-3 10V/m
EM-velden 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM bij 1 kHz
Nabiheidsvelden van RF- EC 61000-4-3 Referentie IEC 60601-1-2 tabel 9
apparatuur voor draadloze
communicatie
Nomlnual vermogen frequentie EC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz of 60 Hz

+/- 2 kV voor voedingslijnen
100 kHz herhalingsfrequentie

Yoo +/-0,5KV, +/- 1 kV lijn-naarijn
+/-0,5kV, +/-TkV, +/- 2 KV lijn-noar-oarde

Prestatiespecificaties

EC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM- en amateurradiobanden tussen 0,15
MHz - 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Geleidingsstoringen veroorzaakt
door RF-velden

Verwachte levensduur: 1 joar vanaf de datum van het eerste gebruik (apparaat en

aceessoires).

>7 °C bij de koudere instelling
>10 °C bij de koude instelling

Gemiddelde gebruikstemperatuur van een
Polar Care Wave -koudecompressiemanchet:

Opmerking: het voet-/enkelmanchet op de koude instelling kan werken bij temperaturen boven 16 °C, wat
alleen een verkoelend gevoel gesft.

Spanningsdips IEC 61000-4-11 0% UT, 0,5 cyclus
Bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315

graden

0% UT: 1 cyclus
70% UT: 25/30 cydli
Enkele fase: bij O graden

Spanningsonderbrekingen IEC 61000-4-11 0% UT: 250,300 cydli

Opmerking: UT is de netspanning voorafgaand aan het instellen van het testniveau

Gemiddelde piekcompressiedruk van het

koudecompressiemanchet:

50 mmHg bij de normale instelling
25 mmHg bij de lage instelling
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A\ ELEKTRISCHE VEILIGHEID

Ontvlambare stoffen

Vermijd bij gebruik of reiniging van de Polar Care Wave ontviambare stoffen en
oxidatiemiddelen. Gebruik het apparaat niet op plaatsen met ontvlambare dampen of
gassen (bijvoorbeeld ontviambare verdovingsmiddelen), hoge zuurstofconcentraties of
andere oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld lachgas).
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Houd elektrische
onderdelen droog en
vrij van vuil

Hoewel de Polar Care Ware ontworpen is om water vast te houden en te verpompen,
moefen de elekirische onderdelen van het apparaat en de voeding droog worden
gehouden.

Raak de voeding of het netsnoer nigt met natte handen aan.

Sla het apparaat alfijd op een plaats op waar de aansluifingen niet in het water
kunnen belanden (bijvoorbeeld een badkuip, gootsteen, enz.).

Raak geen enkel deel van het product aan als de elekrische aansluitingen in het
water belanden.

Haal de stekker alleen uit het stopcontact als de elektrische aansluitingen droog ziin.

Voeding

Gebruik alleen de voeding die bij de Breg Polar Care Wave is meegeleverd. Het
modelnummer staat vermeld in het hoofdstuk Elekirische speciﬁcmies op pagina 20.

Houd het netsnoer en de voedi v

=}

Gebruik dit product niet met
beschadigde stekker.

Als het netsnoer, de voeding ker qd is®haalt u de s
stopcontact en neemt u contact op met de klomenserwce van Breg.

Elektromagnetische
interferentie en
emissies

De Polar Care Wave kan elektromagnetische of andere interferenties in andere
elektrische apparaten veroorzaken. Gebruik de Polar Care Wave niet naast of gestapeld
op andere apparatuur, omdat dit kan leiden tot onjuiste werking van het apparat of de
andere apparatuur,

Draagbare RF-communicatieapparatuur mag niet binnen 30 cm van enig onderdeel
van de Polar Care Wave worden gebruikt.

Het gebruik van andere accessoires of een andere voeding dan meegeleverd

kan resulteren tot verhoogde elekiromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van het apparaat en kan resulteren in defecten aan
het apparaat.

Verwijdering

Dit product bevat elekirische onderdelen en mag niet worden verwijderd met het gewone afval.

Verwijder het product volgens lokale voorschriften.
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HERINNERINGEN VOOR ONTSLAG VOOR MEDISCHE PROFESSIONALS

Volg deze herinneringen voorafgaand aan het ontslaan van een patiént uit facilifeitszorg naar thuisgebruik.

Patiéntenscreening. Screen de patiént op contra-indicaties en/of van toepassing ziinde waarschuwingen. Als
de patiént contra-indicaties heeft (zie Contrarindicaties), mag u de Polar Care Wave van Breg niet aan de
patiént uitgeven. Als er waarschuwingen van foepassing zijn op de pafiént (zie Waarschuwingen), bepadl
dan de geschiktheid van de toepassing van de Polar Care Wave van Breg voor die patiént.

Gebruiksinstructies. Instruger de patiént over het juiste gebruik van de Polar Care Wave van Breg. Neem de
bedieningsinstructies in dit document en op het apparaat door met elke patiént.

Voorschrift. Instrueer de patiént betreffende het voorgeschreven protocol van de medische professional: de
frequentie en het compressieniveau, het femperatuurniveau en de duur van gebruik, de lengte van pauzes
tussen gebruik, hoe en wanneer de huid te controleren en de fotale duur van de behandeling. In dit document
is een profocolsiabloon opgenomen (zie pagina 24) om in te vullen en aan de patiént te geven. De duur

van foepassing, de femperatuur en het compressieniveau kan verschillen afhankeliik van de patiént. Als de
patiént geen pijnverlichting ervaart, kan de arts de duur van de toepassing verlengen en,/of de temperatuur
en compressieniveaus aanpassen. Indien de toepassingsduur wordt verlengd, dient ook de frequentie van de
huidcontroles te worden verhoogd (zie Waarschuwingen). Instrueer de patiént om pauzes te nemen door het
apparaat voor een bepaalde fijd it te schakelen.

Risico op |else| Informeer de patiént du'r onjuist gebruik ernstig huidletsel kan veroorzaken, waaronder
Qi gdalefet belang van het volgen van het voorgeschreven protocol,

Andere manchetten kunnen niet aangesloten worden of kouder zijn en het risico vergroten op ernstig
koudeletsel, waaronder huidnecrose over de volledige dikte. Gebruik de Polar Care Wave niet als de controle
van de huid wordt belemmerd door een barriére.

Huidcontrole. Instrueer de patiént om de behandelde huid te confroleren volgens de instructies van de arts,
gewoonliik iedere 1 tot 2 uur. Gebruik de Polar Care Wave niet als de controle van de huid wordt belemmerd
door een barriére.

Stoppen. Instrueer de patiént om onmiddelliik te stoppen met het gebruik van de Polar Care Wave van Breg
en contact op te nemen met zijn/hoar medische professional als hij/zij negatieve reacties ervaart, zoals
toegenomen pin, brandend gevoel, toegenomen zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid, verkleuring,
striemen of andere veranderingen in het uiterlijk van de huid.

Documentatie. Geef de patiént een recept. Het recept moet het volgende bevatten:

*  De frequentie, duur en instellingen van de toepassingen van koude en compressie.
« Duur van de pauzes tussen gebruik.

« Hoe en wanneer de huid te confroleren.

*  De totale duur van de behandeling.
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PROTOCOL

Protocol voor koude compressie*

Behandelings- | Koudefrequentie/duur/ Compressiefrequentie/duur/ | Huidcontrolefrequentie/
periode instelling(en) instelling(en) pauzes fussen gebruik
Week 1

Week 2-4

Week 4+

*In te vullen door een bevoegde medische professional.

Bespreek de hehandeling met uw medische professional
Viraag uw medische professional naar mogelijke bijwerkingen en letsel door koude. Bepaalde medische
aandoeningen vergroten het risico op letsel door koude.

Alleen gebruiken zoals is voorgeschreven
Gebruik dit apparaat niet als u de instructies niet heeft ongfinge
instructies van uw medische professional betreffende de fr

en de totale duur van de behandeling.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten beperkt de verkoop van dit apparaat tot door of in opdracht
van een bevoegde medische professional. De Polar Care Wave en koudecompressiemanchetten zijn uitsluitend
bestemd voor meervoudig gebruik bij één patiént en worden op recept verstrekt. Het recept moet het volgende
bevatten:

De frequentie, duur en instellingen van de toepassingen van koude en compressie.
*  Duur van de pauzes tussen gebruik.

« Hoe en wanneer de huid te controleren.

«  De fotale duur van de behandeling.

Controleer de huid regelmatig

Patiénten variéren in gevoeligheid voor koude. Controleer de huid onder het koudecompressiemanchet regelmatig
(door de rand op te tillen) zoals voorgeschreven, gewoonliik iedere 1 tot 2 uur. Gebruik de Polar Care Wave niet
als de controle van de huid wordt belemmerd door een barriére.

Stop met het gebruik en raadpleeg onmiddellik uw medische professional als u negatieve reacties ervaart, zoals
toegenomen piin, brandend gevoel, toegenomen zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid, verkleuring, striemen,
initatie en andere veranderingen in het uiterlilk van de huid of andere negatieve reacties die door uw medische
professional worden vastgesteld.

Contactgegevens

Breglantenservice op 1-800-321-0607 of +1-760-795-5440.
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SOBREG.
POLAR CARE WAVE

ANVANDARINSTRUKTIONER

FORSIKTIGHET: Firenta staternas federala lag begrnsar denna enhet fill forsiljning
av eller pd forskrivning av en legitimerad vdrdgivare.

Polar Care Wave och kylkompressionsdynorna dr endast avsedda for enpatientsbruk och
iir receptbelagda.

Kontakta Bregs kundtjéinst pi 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440
om du har fragor eller produkifarfragningar.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Polar Care Wave System dr avsett att behandla postoperativa och akuta skador for att minska Gdem, svullnad
och smiirta ddr kyla och kompression dr indicerat. Produkten dr avsedd att anviindas av eller pd bestllning av
legitimerad vdrdpersonal pd sjukhus, i Gppenvdrden, i samband med idrottsutdvning eller i hemmet.

KONTRAINDIKATIONER

Patienten ska INTE anvinda Polar Care Wave System om patienten misstiinks ha eller observeras ha ndgot av

foljande redan existerande fillstand:

KONTRAINDIKATIONER

Kompressionshehandling (forts. fran sidan 2):

Kyl- och kompressionshehandling:

«  Signifikant vaskuldr forstmring i det drabbade
omrddet (t.ex. frdn tidigare forfrysning,
arferioskleros, arteriell insufficiens, diabetes,
vaskuldr dysreglering eller annan vaskuldr
ischemisk sjukdom).

o Aktuella kliniska tecken pd inflammatorisk
flebit, vendsa sir eller cellulit.

*  Alla signifikanta riskfaktorer eller pdgdende
Kliniska tecken pd emboli (t.ex. lungemboli,
lungddem, cerebral infarkt, formaksflimmer,
endokardit, hidrtinfarkt eller ateromatdsa
emboliska plack).

Ett tillstind dar okat vendst eller lymfatiskt
dterflode inte dr Gnskviirt i den berérda
extremiteten (+.ex. lymfadem efter bréstcancer
eller annat lokalt karcinom och/eller
karcinommetastas i den bertrda extremiteten).

Hypertoni, hidirtsvikt, extremt ldgt blodtryck
eller dekompenserad hjdrtinsufficiens.

o Episoder av lungemboli

e LungGdem

o Akut inflommation i venerna (tromboflebit)
*  Dekompenserad hjdrtinsufficiens

o Arteriella storningar

*  Erysipelas (rosfeber)

*  Karcinom och karcinommetastas i den
drabbade extremiteten

Dekompenserad hypertoni

Akuta inflammatoriska hudsjukdomar eller
infektion

Vends eller arteriell ocklusiv sjukdom

Medicinska situationer dér 6kat vendst eller
ymfatiskt Gterflode dr oonskat

Ddlig perifer cirkulation
Allvarlig dderférkalkning eller akiv infektion

Kylbehandling:

o Kinda hematologiska dyskrasier som
predisponerar for trombos (t.ex. paroxysmal

Kompressionshehandling:

o Aktuella Kliniska tecken pd signifikant perifert
ddem i det drabbade omrddet (+.ex. djup
ventrombos, kronisk vends insufficiens,
akut kompartmentsyndrom, systemisk
vends hypertension, kronisk hidrtsvikt,
skrumplever/leversvikt, njursvikt).

o En akut, instabil (obehandlad) fraktur i det
drabbade omrddet.

o Aktiv lokal eller systemisk infektion.

« Patienten dr obtunderad eller har diabetes
mellitus, multipel skleros, ddlig cirkulation,
ryggmiirgsskador eller ledgdngsreumatism.

Hudomrdden med skador (skadad

hud eller hud utsatt r risk) som ger
ojtimn vérmeledning dver huden (.ex.
Gppna sr, drrvdvnad, brannskador eller
hudtransplantat). Alla Gppna sir méste
forbindas innan Polar Care Wave-systemet
anvinds.

Presumtiva tecken pd kongestiv hirtsvikt
Tidigare tillstand av djup ventrombos
Djup akut ventrombos (flebotrombos)
Inflammatorisk flebit

Kontraindikationer fortsiitter pd sidan 3.

oglobinuri, kry

kroniskt inflammatoriskt fillstand.

o Férsimrad lokal cirkulation eller neurologisk
forsamring (inklusive forlamning eller lokal
forsdmring pd grund av flera kirurgiska
ingrepp eller diabetes) i den drabbade
regionen.

*  Kognitions- eller kommunikationsstérningar
som forhindrar patienten att ge korrekt och
aktuell feedback.

e Raynauds sjukdom eller Gverkdnslighet mot
kyla (koldurtikaria).

«  Dekompenserad hypertoni i det drabbade
omridet.

*  Raynauds fenomen eller andra vasospastiska

fillstdnd.

Koldallergi

Koldagglutininstorningar som kaldinducerad
paroxysmal hemoglobinuri

Buergers sjukdom
Kdldknalar
Kryoglobulinemi
Sicklecellanemi
Diabetes
Overkiinslighet for kyla
Historik dver koldskador

Allvarlig hjdrtkdrlsjukdom, lokalbeddvad hud,
hyperkoagulationsstoringar, ddlig cirkulation,
extremiteter som dr kansliga for smarta,
extremt agt blodtryck som medfor hinder,
minskad hudkdnslighet, venligering eller
nyligen genomftrda hudtransplontationer eller
feokromocytom.
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SYMBOLFORKLARING

Etikett-

symboler Beskrivning

Detta dr en skerhetsvarmingssymbol. Den anvéinds for att vama for potentiella risker for
personskador. Folj samtliga sikerhetsmeddelanden som visas efter denna symbol for att
undvika risken for personskador eller dodsfall.

Klass Il-utrustning

A
Patientansluten del av typ BF
O
o

Se bruksanvisningen

P22 Kapslingsklassmrkning 1P22: Skydd mot fasta frammande foremdl pd 12,5 mm och strre och
mot lodrtt fallande vattendroppar ndr det lutas upp till 15°.

Kassering av produkten enligt sjukhusets normer.

Breg-logotyp
\ & | Lisa/ldsa upp lock

Rteranvndningsbar, for en patient

W@ Korrekt tillslutning av lock pd behdllare

Knappsatssymboler | Beskrivning

.'.<>I<€ Kallare instdllning
%k Kall instéillning

Standardkompressionsinstillning

Ldg kompressionsinstillning

Pd/avknapp

-~

BESKRIVNING AV POLAR CARE WAVE

Polar Care Wave dir en enhet for motoriserad kylbehandling och intermittent kompression. Motoriserad
kylbehandling och kompression har upprepade gdnger visat sig minska postoperativ smirta, svullnad,
inflammation och anviindning av beddvande substanser efter flera olika kirurgiska ingrepp, sisom operationer i
axel, knd och rygg.

Polar Care Wave-enheten bestdr av en behdllare, slang, lock med pumpar, strémférsdrining och en
kylkompressionsdyna. Kylkompressionsdynan appliceras pd patientens skadade omrdde och ger kall och
infermittent kompressionsbehandling. Enheten ger kylbehandling genom att cirkulera vatten friin behdllaren
genom slangen in i kylkompressionsdynan. Kompressionshehandlingen levereras av enhetens luftpump, som
blaser upp och tommer luft i den kalla kempressionsdynan s@ att dynan pressas forsiktigt runt det berdrda
omrédet. Kyl och kompressionshehandlingarna kan anvindas tillsammans eller oberoende av varandra, om
det foredras eller ordineras av legitimerad vardpersonal. Breg erbjuder en serie kylkompressionsdynor for olika
behandlingshehov (pd sidan 12 finns samtliga alternativ for kylkompressionsdynor).
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Polar Care Wave kan anvindas och hanteras av en patient eller vardgivare i hemmet eller i Klinisk miljo.

StrﬁmférsériW

Kylkompressionsdyna

(kan siljas separat)

Dessa artiklar ingér:

Knddyna visas hir. For bilder
pd andra dynor, se sid. 12.

Breg ispdsar

Tillbehor (sljs separat):

Niitadapter

Breg-ispdsar Y-adapter knd



VARNINGAR

A VARNINGAR

A\ VARNING

Polar Care Wave kan vara tillrickligt kall for att orsaka allvarliga skador, inklusive fullstiindig
hudnekros. Félj och lds noga bruksanvisningen och monteringsanvisningen fér kylkompressionsdynan
\(finns tryckt pd varie kylkompressionsdyna) fore anviindning.

A VARNINGAR

Allméinna varningar

/

Inspektera huden

Aliméinna varningar

regelbundet

Kognitiva riskfaktorer

Patienter med ndgon av fdljande kognitiva riskfaktorer bér endast anviinda Polar

Care Wave under direkt dverinseende av vrdpersonal eller annan vdrdgivare.

Om patienten har ndgon av de kognitiva riskfaktorerna nedan bir

likare eller vérdgivare gara hudkontroller:

«  Bam under 18 dr och dldre

*  Kognitiva funkfionsnedsdittingar

*  Kommunikationsharritrer

«  Anvindning av likemedel som har en negativ inverkan pd den mentala
formdgan

*  Synrubbning

Diskutera
behandlingen
med legitimerad
vérdpersonal

Patienter har olika kdnslighet mot kyla. Kontrollera regelbundet huden under
kylkompressionsdynan (genom att lyfta pd homet) enligt anvisningama,
vanligtvis var 1-2 timme. Polar Care Wave-enheten fr infe anvindas om
hudkontrollerna hindras av en barridr.

Upphdr med anvéindningen och kontakta din likare omedelbart om du upplever
biverkningar, exempelvis Gkad smdrta, en brdnnande kiinsla, svulinad,

klada, blasor, okad rodnad, missfrgning, rdnder pd huden, iritation, andra
hudfariindringar eller ndgon annan reaktion som identifieras av din ldkare.

AVININYVA

Friiga din ldkare om potentiell
medicinska illstand 6kar sannolikheten for koldinducerad skada.

RS

Allman sakerhet

Anviind endast enligt
forskrivning

Anviind inte den hiir enheten om du inte har fatt eller inte forstdr instrukfionema.
Anviind endast enligt véirdpersonalens anvisningar om frekvens, varaktighet och
instdllningar f6r applicering av kyla och kompression, samt géllande lingden pd
uppehdllen mellan anvéndningama, hur och ndr huden ska inspekteras och den
totala lingden pd behandlingen.

Férenta staternas federala log begrinsar denna enhet till forstilining av eller

pd forskrivning av viirdpersonal. Polor Care Wave och kylkompressionsdynoma

dr endast avsedda for enpatientshruk, flergingsbruk och dr receptbelagda.

Ordinationen mdste omfatta:

«  Frekvensen, varakfigheten och instillningama for applicering av kyla och
kompression

«  Liingden pd uppehdllen mellan anvéndningama

*  Hur och nir huden ska inspekteras

«  Behandlingens totala lingd

*  Hdll slangar och sladdar pd avstand frn halsen f6r att undvika risk for
strypning.

Omen licka eller en stadig strom av vatten strommar fran ndgon del
av enheten, en slang eller en kylkompressionsdyna ska du avbryta
anviindningen och kontakta Bregs kundidinst. Overdriven fukt kan

i-alksisk eller oonskad fukt pd platsen for en skada.

1 1 alk

ifiera,Merva eW utfcr inte ospecificerat underhdll pd denna

utrustningller deght tillbehdr. Anviind endast delar och tillbehdr som dr

gpetr Care Wave.

Forstk inte pd ndgot st sterilisera Polar Care Wave eller
kylkompressionsdynor.

*  Konfigurera och anviind utrustningen pd avstdnd fréin ogvervakade barn
och husdjur.

Anviind inte enheten i miliger dir det forekommer mycket damm,/ludd.

Detta kan orsaka igensdittning. Lamna inte enheten i direkt solljus. UV-ljus
kan skada eller missfdrga enheten.

Enheten r inte avsedd att anviindas med bedgvningsmedel.

Varningar fortsitter pd sidan 9.

MEDDELANDE TILL ANVANDARE

Om ndgot allvarligt fillbud uppstdr i relation till den hiir enheten ska det rapporteras till Breg och till den
behdriga myndigheten i medlemslandet som anviindaren och/eller patienten ir etablerad i.

Varningar fortsitter pd sidan 9.
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VARNINGAR

A VARNINGAR

Allmiinna varningar

Kylkompressionsdyna

Kontrollera regelbundet behandlingsomrédet.

Kylkompressionsdynor dr icke-sterila. Patienter bor vara forsiktiga med att
applicera kylkompressionsdynor dver dppna sar eller skadad hud. Dessa
omréden bdr minst rengéras och bandageras.

*  Kontrollera att kylkompressionsdynan dr ren fare varje behandling. Om dynan
dr smutsig ska den rengdras enligt anvisningama i avsnittet om rengdring pd
sidan 15

»  Kontrollera om det finns fukt pa kylkompressionsdynan innan den placeras pd
huden. Ta bort eventuell fukt fore anviindning.

Sefill att behandlingsomslaget appliceras korrekt innan du pabériar
ndgon behandling. Linda inte kylkompressionsdynorna i syfte att begrinsa
blodflodet eller viitskefladet i kylkompressionsdynan.

Applicerainga immobiliseringar eller begrdnsande anordningar Gver

kylkompressionsdynan ochslangsetet eftersom detta kan forhindra korrekt
funkfion och farsvara hudkontroller.

A VARNINGAR

Kylbehandlingsrelaterade varningar

Reducering av
kdldrisk

Om du férskriver detta likemedel fill patienter med riskfaktorer bér du dverviiga att

vidta sarskildariskkontrollerande dtgdrder, sisom:

*  Rekommendation av mer frekventa hudkontroller. Om patienten har kognitiva
riskfaktorer ska vardpersonal eller virdgivare utfora hudkontroller

«  Ordinera mer frekventa uppfdliningsunderskningar

«  Enisoleringsharidr mellan kallkompressionsdynan och huden

«  Farskrivning av kortare appliceringsperioder, mindre frekvent applicering eller
ingen nattlig applicering

o Forskriv varmare temperaturinstdllning (iten sniflinga/instdllningen “kall”)

Applikationsstiille

Overdriven fukt pé applikationsstlet pd grund av dverdriven blgdning, svetning
eller kondens kan oka risken for allvarlig kaldinducerad skada, inklusive hudnekros
med full tjocklek.

Kompressionshehandlingsrelaterade varningar

«  Polar Care Wave och kyl
enpatientsbruk, flerging gl
kan leda fill risk for infelgion.

Kylbehandlingsrelaterade varningar

Koldrisk

Om risken for kaldinducerad skada dr stére dn fordeloma med kylbehandling,
forskriv inte Polar Care Wave.

Kliniska riskfaktorer

inde kompressionsriskfaktorer hor ridgdra med
rdspersonafiore agghdning:

« " Neuropatier effer problem med viivnadens viabilitet (dvs. diabetes och
arteriell eller vends insufficiens).

*  Patienter i liggande litotomiposition under lingre perioder

Dilig cirkulation

Kliniska riskfaktorer

Om patienten har ndgon av féljande kliniska riskfaktorer kan anviindning av Polar

Care Wave leda till allvarlig kéldinducerad skada, inklusive hudnekros med full

tiocklek:

*  Patologisk kanslighet for kyla

*  Beteenden som negativt paverkar cirkulationen, inklusive ddlig ndring, rokning
och tobaksbruk, Gverdriven koffeinanvindning och Gverdriven alkoholanvéndning

«  Desensibilisering pd omrddet for applicering av kyla pd grund av lokalbeddvning
eller regionala nervblockader.

*  Diabetes

«  Kirurgi i hand, handled, ot eller fotled

«  Tar likemedel som har en negativ effekt pd perifer vaskuldr cirkulation, inklusive
adrenerga betablockerare och lokal epinefrinanvéndning (fill exempel vid

Reducering av
kompressionsrisk

Avbryt omedelbart kompressionsbehandlingen och radfraga vardpersonalen om du
upplever en knsla av obehag, domningar eller en stickande kansla i armen eller
benet.

lokalbeddning)

Varningar fortsdtter pd sidan 9.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« G infe med slangar som dr anslutna till kylkompressionsdynorna. Detta medfr en snubbelrisk.

*  Om enheten dr skadad eller sprucken ska du sluta anviinda den och kontakta Bregs kundtidinst.

«  Anviind infe hett vatten i den hir enheten. Det kan vara osdkert eller skada enheten eftersom den inte har

utformats eller testats med anviindning av varmt vatten,

e Anviind inte andra viitskor @n vatten eller de rekommenderade rengdringsmedel som anges pd sidan 15
med Polar Care Wave. Detta kommer att skada enheten.

«  Ge infe kylbehandling utan vatten. Anviindning av kylbehandling utan vatten kan orsaka permanenta
skador pd vattenpumpen.
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BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING BRUKSANVISNING

Konfiguration med vatten och is: Konfiguration med Breg-ispéstillbehor och vatten:

@ | Konfigurera och anviind enheten pd en plan yta sd att den inte vilter.

- . _ 0 Ta ut dtta (8) tomma Breg ispdsar ur farpackningen. Anvind
Ls upp handtaget genom att viida handtaget ill enhetens i endast Breg-ispdsar som medfdlier Polar Care Wave.
4

ININSIANYSNYE

framsida.

(2]

Ta bort locket och fyll behdllaren med vatten upp till

vattenfyllningslinjen. ) Fyll de dtta (8) Breg ispdsarna med vatten upp till fyllningslinjen.
Fyll ill linjerna pd efiketten i behdllaren. Anviind iskuber for Fyll inte pd for mycket. Q Q Q
optimal prestanda. Lv\@/

TILLSATT FORST VATTEN
SEDAN IS

Anviind endast is och vatten eller fyra (4) Breg-ispdsar och
vatten med den hdr enheten (se sidan 11 for konfiguration
© | med Bregispdstillbehdr).

FORSIKTIGHET: Overfyll infe enheten med is och vatten.

Ldmpliga nivder anges pd is-/vattenmirkningen i behdllaren.
Overfyllning av enheten kan leda fill att vatten spille ut eller
forhindra att locket stiings ordentligt.

du placerar dem i frysen.

3} Frys Breg-ispdsar i frysen. Torka av utsidan pd Breg-ispdsama innan
=)

Placera locket pd behdllaren i ritt lige med hidilp av

dekalerna.
o -
v o~
Ao

Ta av locket och tillsitt vatten upp fill fyllningslinjen i behdllaren.

Placera fyra (4) Bregrispdsarma i hérnen av behdllaren enligt
illustrationen.

Anviind endast is och vatten eller fyra (4) Bregrispdsar och vatten
med den hér enheten.

@ | Siitt illbaka locket och Ids genom att vrida handtaget fill upprtt eller bakre lige.

6 Lds genom att vrida handtaget till uppritt eller bakre lige

enlgt biden pi handrager. Byt ut fyra (4) smilta Breg-ispdsar med fyra (4) frysta Bregrispdsar var 45 timme eller efter

@ | behov. Niir du anviinder Bregrispésar kan iskuber ocksdi liggas i behdllaren upp til sfyliningslinjen
for att optimera den kallare instdllningen.

l6) Var 6—8 timme eller vid behov: hill ut fillrickligt med vatten for att Gterstilla vattennivan fill den
ursprungliga fyllningslinjen och fyll pd is till islinjen.

Stromforsorjning:

Fortsiitt till anvisningarna om strémfrsGrining pd sidan 171

0 Anslut stromfarsoriningen fill viiggen och den
andra dnden av sladden fill locket.




BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

Applicering av kylkompressionsdyna:

(Se fill att Breg-logotypen och anvisningarna iir viinda utdt, bort frén platsen med skadan)

BRUKSANVISNING

Anslutning och frankoppling av kylkompressionsdyna till enhet:

Standard /stor knddyna

L 2 N N

N

Se till att Breg-logotyperna pd
@)/ slongens och dynans kopplingar
dr viinda mot varandra.

Knddyna visas

Haftdyna

Tryck forsiktigt in de bld
124 klgmmorna.

Tryck ihop kopplingarna tills du
hor et klickande ljud.

Axeldyna

Rygadyna

kopplingarna.

Fot-/fotledsdyna

Universaldyna
(anvinds for knd eller axel)

o CIe ikop

Lossa kylkompressionsdynan fréin enheten genom att trycka pd de bld kidmmoma och farsiktigt dra isr

Breg Polar Care kylkompressionsdyna kan kopplas bort fréin enheten medan den dr iging, varvid
kopplingama stiings. Detta farhindrar att vatten rinner ut ur slangen. Notera: Det dr normalt aft det

a forst ut stromfarsériningen och limplig kontaktadapter ur
forpackningen.

Rikta sedan in stromfGrsdriningen och kontaktadaptern (visas fill
higer) med niitaggregatskontakterna vertikalt invikta (visas fll

viinster). Se fill att lasskéran dr pd toppen, annars viinder du pa
kontaktadaptern.

Skjut slutligen ner adaptern forsiktigt tills den dr helt nedsdnkt i
stromfdrsorjningen.

TYPEC

TYPE |

ININSIANYSNYE



BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING RENGORING

Knappar pé knappsatsen: A VARNING: Applicera infe kylkompressionsdynan pd patienten under rengéringsproceduren.
Exponering for rengdringsmedel kan orsaka personskador.

Tyck fi uh‘ sld /v FORSIKTIGHET: Undvik aft hdlla viitska direkt pd enhefens lock. Drnk inte enheten och IGt inte viitska
COMPRESSION ansamlas pd toppen av locket. Locket innehdller all elektronik i enheten.
Kallure _>:>i¢: ° ° _,) (4_ 4_ Standard Rengér vid beﬁpv eller om det finns smuts eller skrdp i enheten. Vid anvéindning av brunnsvatten kan mer
frekvent rengdring behdvas.
SR — Liig

Polar Care Wave — utsidan
(behdllare, lock, slang, kylkompressionsdyna och y-adapter)

Tryck for att viixla mellon Tryck for att viixla kompressionen

kallare, kall och av mellan standard, ldg och av Rengéringsmedel |« Mid vl
for anviindning i  Vatten
hemmet:

Anviinda enheten:

. . " L Rengoringsmedel | *  Anvind endast mild tvél och vatten pd kylkompressionsdynan
Tryck pd pd/avknappen for ot starta enhefen. Knappen bijor da lyso. fir klinisk milig: | Desinfektionsservetter for engdngsbruk

Vid forsta uppstart kommer enheten som standard att ha instéllningarna kallare och standard for *  Kvartdr ammonium
karens gnvisningar och forsikfighetsttgdrder for det

© | kyh respekiive kompressionshehandling. Tilviaaggnassiitt: S
Om enheten anvindes tidigare vilis som sfanda il i |. ngoringsmMlel dUiler.
oW, ot jringsmedlet och en mjuk duk for att torka av ytorna
N S Gllore locked¥slangama, kopplingarna och kompressionsdynan.

@ )| Tryck pd kylknappen for att viixla mellan kallare,

© | Tryck pd kompressionsknappen for att viixla mellan standard, Iag och av.

Polar Care Wave — komponenter pé insidan
(pumpsystem, inre slang, insidan av kylkompressionsdynan och y-adaptern)

Tryck pd pd/avknappen for att stinga av enheten. Alla lampor sliicks.

e Kyl- och kompressionshehandlingar kan anvéindas samtidigt eller separat. srinasmedel: Desinfektionsmedel

«  Om pd/avknappen blinkar kontinuerligt, se felsckningsguiden pd sidan 18. Rengdringsmedel: | * Vesm ekfionsmede

*  Om pd/avknappen dr pd men bada behandlingarna dr avstdngda i mer @n 15 minuter stings ©Votfen
enheten automatiskt av. Tillviigagéngssiitt: | »  Anslut kylkompressionsdynan fill enheten.

« Viss kondens pé slangen och kylkompressionsdynan ir mjlig, sérskilt i varmare klimat. * Fyll enheten med kallt kranvatten upp il slinjen och ilsitt 1/3 kopp blekmedel
(5 matskedar eller 79 milliter).

o Tillstt inte is.

o Siitf pd locket pé kylaren och kdr kylbehandlingen i minst 10 min.

*  Stoppa enhefen och sting av, koppla bort stromfarsériningen och placera locket
i diskhon eller vid avloppet.

* Haj dynan ovanfcr enheten och rulla den kalla kompressionsdynan medan den
fortfarande dr ansluten och pressa ut vattnet ur dynan, ner i avioppet eller diskhon.

* Koppla bort den kalla kompressionsdynan, hall ut vattnet ur kylaren, skdl; och
forka torrt.




FORVARING

FORVARING PRODUKTARTIKELNUMMER %
Forvaring av enheten: Produkinummer Beskrivning g
@ | Seill att enheten dr avstingd och att stromforsariningen r frinkopplad. 100716-000 PC Wave INTL =
(00003 Breg kylkompressionsdyna, knd L g
(00004 Breg kylkompressionsdyna, axel §
0 Ta bort locket frcin enheten och placera det i diskhon (00005 Breg kylkompressionsdyna, fot/fotled %
eller vid avloppet. (00013 Breg kylkompressionsdyna, héift B
(00016 Breg kylkompressionsdyna, universell
(00017 Breg kylkompressionsdyna, knd
Avligsna vattnet frin den kalla kompressionsdynan genom att rulla upp dynan medan den fortfarande dr 00020 Breq kylkompressionsdyna. r
(3] > ! g Kylkomp yna, 1ygq
ansluten och pressa ut vatnet ur dynan, ner i avoppet eller diskhon. -
O (ol bor do ol | (00015 Breg barviska
t i .
e 100576000 PC Wove Vadapter ko
© )| Tom kylaren och forka av enheten. —
100582-000 Bregrispdsar

oWsiittingsstromforsdrining
@orining, INTL
L____d

6] Rulla ihop slangen enligt bilden och fiist den med
remmar.

GARANTI

Breg, Inc. garanterar att denna produkt dr fri friin defekter i utfGrande och material och lampoar sig for
anviindning i 180 dagar frn det ursprungliga kdpet vid normal avsedd anvéndning.

@ | Forvara inte med vatten. Se sidan 20 for krav pé forvaringsmilion.

breg.com/wave

Eﬁlﬂm Breg, Inc:s skyldighet enligt denna garanti dr begrinsad il utbyte eller reparation av defekta delar eller
3 delar av denna produkt. Alla uttryckliga och implicita garantier — inklusive garantier for sdljbarhet och

Eb [amplighet for specifika syften — dr begrnsade till den tillampliga garantiperiod som anges ovan. Ingen

annan garanti, uttrycklig eller underférstadd, ges och inga bekrftelser frn eller av siljaren, genom ord

Skanna QR-koden for . . )
instruktionsvideon. eller handling, kommer att utgdra en garanti.
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FELSOKNINGSGUIDE
Problem Méjliga [6sningar

FELSOKNINGSGUIDE

Problem

Mjliga losningar

Pd/av-knappen
blinkar som avisering

«  Starfa om enheten

o Stiing av enheten genom att antingen trycka pd pd/av-knappen eller
genom att koppla bort och Gteransluta stromfarsdriningen fréin enheten
eller frin viiggen.

o Tryck péd pd/av-knappen for att sl pd enheten igen.
o Tryck pd kyk eller kompressionshehandlingsknappama (vid behov) for att
pabéria dnskad behandling.

«  Om kompressionshehandlingen inte fungerar ndr du trycker pé
kompressionsknappen (kylkompressionsdynan verkar inte bldsas upp eller
instdllningslampan for kompressionsbehandlingen lyser inte), se avsnitten om
felsckning av kompressionshehandling pd sidon 19.

*  Om kylbehandlingen inte fungerar ndr du trycker pd kylknappen, se avsnitten
om felsokning av kompressionshehandling pd sidan 19.

Pd-/av-knappen

o Bekrifta att elutiaget fun att giromforggrini

Kylbehandling:
vatten flgdar inte

till kylkompressions-
dynan eller dynan r
infe kall

*  Bekrifta att pd/av-knappen lyser och att lampan for
kylbehandlingsinstallningen
"kallare” eller “kall” lyser for att indikera att kylbehandlingen fungerar.

*  Kontrollera att de bld kopplingama mellan kylkompressionsdynan och slangen
sitter fast ordentligt med Breg-logotyperna vinda mot varandra. Koppla isdr de
bl kopplingama och dteranslut dem om det behdvs.

«  Ldt kylkompressionsdynans temperatur stabiliseras under 10 minuter.
«  Beksifta att enheten har bade is och vatten upp till limpliga nivder.

«  Nir du anvinder Breg-ispdsar kan iskuber ocksd liggas i behdllaren upp il
isfyliningslinjen for att optimera den kallare instdllningen.

«  Om enheten hojs till samma eller hagre hajd dn kylkompressionsdynan kan
vattenfldet fill kylkompressionsdynan cka.

*  Kontrollera att slangen och kylkompressionsdynan infe r vikta.

«  Ta bort kylkompressionsdynan och ldgg den platt. Lit kylkompressionsdynan
fyllas med vatten och applicera den sedan igen.

ihel insiil
infld i enheter® lock. I a

svarar inte uttaget.
*  Kontrollera atf stromforsongingskolakWa dr h
«  Kontrollera att rditt Polar Care Wave-stromfdrsarjning dr ansluten (se sidan
20).
Kondens « ik materialet lgst Gver kylkompressionsdynan och slangen for att minimera

luftexponeringen.

o Skydda sdromrddet med ett sterilt forband med vattentdit barridr. Godtaghara
barriirer G exempelvis ett undergjutet bandage som liknar Webril™
(ARTG 371503), en gashinda som liknar Kerlix™ (ARTG 186369) eller eft
fubfdrband.

Notera: Viss kondens pd slangen och kylkompressionsdynan dr majlig, sdrskilt i
varmare klimat. Placera ett tygskikt under behdllaren for att skydda foremdl under
enheten.

ylbmpression
dy im
inte eller fylls inte
med luft

seflera: Under eNionshehandling dr det normalt att kompressionsdelen
s 1ol kontin@erligt. Varaktigheten av varie uppblasningscykel dr
gelr 11ill 2 m

ekrafta att pa,/av-knappen lyser och att lampan for
kompressionsbehandlingsinstallningen “standard” eller “lag” lyser for aft
indikera att kompressionshehandlingen fungerar.

«  Kontrollera att de bld kopplingama mellan kylkompressionsdynan och slangen
sitter fast ordentligt med Breg-logotyperna viinda mot varandra. Koppla isiir de
bl kopplingama och dteranslut dem om det behdvs.

*  Dra dt kylkompressionsdynan.
*  Kontrollera att slangen och kylkompressionsdynan infe r vikta.

«  Tabort kylkompressionsdynan och ldgg den platt. Kontrollera om
kylkompressionsdynan blases upp med luft och applicera den sedan igen.

Enheten liicker fran
de hld kopplingarna

«  Koppla bort de bld flikama pd kylkompressionsdynans koppling.

«  Kontrollera att Breg-logotyperna pd de bld kopplingarna dr viinda mot
varandra och anslut dem igen.

Kompressions-
behandling:
kylkompressions-
dynan toms inte

Kontakta Bregs kundtjéinst pa 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440 for hjiilp
om problemet kvarstdr.

18

pa luft

*  Kontrollera att de bld kopplingama mellan kylkompressionsdynan och slangen
sitter fast ordentligt med Breg-logotyperna vinda mot varandra.

*  Koppla bort de bld kopplingama och tom dynan pd luft genom att rulla den.
Ateranslut de bld kontakterna om det behdvs.

Kontakta Bregs kundtitinst pa 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440 for hjilp
om problemet kvarstér.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER PRODUKTSPECIFIKATIONER

§ Elektriska specifikationer (Se dven Tabell for test av elekiromagnetisk immunitet pé sidan 21) Fysiska specifikationer S
E Enhetsklassning: 12V DC, 1 A Vikt: 2,3 kg (5 Ibs) tom, 7,3 kg (16 Ibs) fylld %
=l | Stromforsoriningen specificeras som en del av ME-utrustning Tabell fé lek iski . %
=8 | Tilverkore: HOP Modell: HOP12MD12010C  Utgéng: 12V DC, max. 1,0 A abell for fest av elektromagnetisk immunitet =
a- Reservkraftsystem: FRIWO Modell: FW8000M,/12 Utgdng: 12V DC, max. 1,0 A Immunitetstest Gtrur:idlii(?gunde EMC- | IEC 60601-testnivd (sjukvéird i hemmet) =
stanaar
Nominell inspdnning: 100—240 V AC, 50—60 H
" Sl : : — : - Elekirostatisk urladdning (ESD) | IEC 61000-4-2 +/— 8 kV kontakt
Overensstimmelse med Konstruerad att uppfylla fillimpliga krav i: EN 60601-1, utgdva 3.1 +/- 2KV, +/4 KV, +/-8 KV, +/- 15 KV Iuft
stondarder: och 80601-1-2, 4 uighvan Utstrdlade radiofrekventa IEC 61000-4-3 10V/m
Elekirisk Klussificering: Klass 11, kontinuerlig anvdndning. Lampoar sig ej for brandfarliga elektromagnetiska fil 80 MHz — 2,7 GHz
anestefika. Grupp 1, Klass B. 80 % AMvid 1 kHz
L. Niirhetsfilt frin RF-ufrustning | IEC 61000-4-3 Referens IEC 60601-1-2 tabell 9
Omgivningskrav for trddlds kommunikation
Transport och farvaring: =25 °CHill 5 °Coc Kraftfrekventa magnetiska falt | IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz
5 °CHill 35 °C vidgggrelattv Ii@fuktighlt p %, icke- . bba elekirifia fran . 000-4 + 2 kV for strémfdrsdriningsledningar
kondenserande; SKurar 100 kHz repetitionsfrekvens
> 35 °CHill 70 °C vattenamemyck pd*upp fill 50 SHoma1o e +/-0,5kV, +/- 1 kV huvudspdnning
+/-0,5kV, +/- 1 kV, +/- 2 kV spinning
Anvindning: 5.°C £l 40 °C (41 °F fill 104 °F) 15-90 % RH icke- il jord
kondenserande, 700 h _h" 1060 hPG_N ) Ledningsbundna stormingar IEC 61000-4-6 3V
Inomhusbruk endast upp fill 2 000 m hdjd Gver havet orsakade av RF-lt 0,15 MHz—80 MHz
Det krdvs ingen uppvarmningstid mellan forvaring av Wave-enhefen 6 Vi ISM- och amatdrradioband mellan
vid ldgsta lagringstemperatur och fill anviindning av produkten. 0,15 MHz och 80 Mhz
80 % AM vid 1 kHz
Prestandaspecifikationer Spanningssdnkningar EC 61000-4-11 0%UT, 0,5 cykel
——— — —— Vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och
Férviintad livslingd: 1 & fréin forsta anvindningsdatum (enhet och fillbehdr). 315 grader
Genomsnittlig arbetstemperatur for en > 7,2 °Cvid den kallare instdllningen
) ] S or S 0% UT: T:a cykeln
Polar Care Wave kylkompressionsdyna: > 10 °C vid den kalla instillningen 70 % UT. 25,/30 cykler
Notera: Fot-/fotledsdynan kan vid den kalla instdllningen fungera vid temperaturer dver 15,6 °C, vilket Enfas: vid O grader
bara ger en kylande kinslo. Spénningsavbrott EC 61000-4-11 0% UT: 250,/300 cykler
Genomsnittligt hégsta kompressionstryck 50 mmHg vid standardinstiillning Observera: UT dir den niitspdnning som finns innan testnivéin filimpos
for kylkompressionsdynan: 25 mmHg vid ldg insfdllning

20 21



A\ ELEKTRISK SAKERHET

Brandfarliga
timnen

Undvik brandfarliga Gmnen och oxidationsmedel ndr du anvénder eller rengor
Polar Care Wave. Anviind inte pd platser med brandfarliga ngor eller gaser !
(t.ex. brandfarliga anestetika), hdga syrgaskoncentrationer eller andra ’
oxidationsmedel (t.ex. lustgas).
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Hill elekiriska
komponenter forra
och fria fran skriip

Aven om Polar Care-enheten ir utformad for att innehdlla och pumpa vatten
maste enhetens elekiriska komponenter och stramfarsarining hallas torra. 9

Hantera inte stromfGrsoriningen eller elslodden med vdta hiinder.

Férvara infe enheten pd platser ddr anslumingarna kan falla ned i vatten 3.
(t.ex. badkar, diskbinkar).

Vidrdr ingen del av produkten om de elektriska anslutningarna faller ned i
vatten.

Dra endast ur stickproppen om de elektriska anslutningarna dr torra.

Stromforsorining

Anviind endast den niitadapter som medfdljer Breg Polar Care Wave-enheten.

frin

Haill sladden och stromforsiigimmegg bo Vi 4

Anviind aldrig denna produ dd s ell

har skador, vilket kan res

Om slodden, strémfGrsdriningen eller kontakten har skador ska du dra ur
kontakten och kontakta Breg kundtjdinst.

Elektromagnetiska
storningar och
emissioner

Modellnummer anges i avsnittet Elekirisk specifikation pd sidan 20.

5.
Polar Care Wave-enheten kan orsaka elektromagnetiska eller andra
storningar pd andra elektriska enheter. Undvik att anvinda Polar Care Wave-

enheten infill eller staplad pd annan utrustning eftersom det kan leda fill
felaktig anviindning av enheten eller den andra utrustningen. 6.

Brbar radiokommunikationsutrustning ska inte anviindas nrmare dn
30 cm frdn ndgon del av Polar Care Wave-enheten eftersom det kan leda il
forsimrad produktprestanda. 7

Anvindning av andra tillbehdr eller strémfarsdriningar dn de medfdljonde kan
leda fill kade elekiromagnetiska emissioner eller minskad elekiromagnetisk
immunitet f6r enheten samt till felfunktion pd enheten.

Kassering

Denna produkt innehdller elektriska komponenter och kan inte kasseras i hushdllsavfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets normer.

22
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PAMINNELSER FOR VARDPERSONAL VID UTSKRIVNING
Folj dessa paminnelser fére utskrivning av patienten friin véird i Klinisk milio fill hemmabruk.

Patientskiirm. Screena patienten for att uppticka om eventuella kontraindikationer och /eller

filldmpliga varningar dr oktuella. Om patienten har ndgra kontraindikationer (se Kontraindikationer)
ska Breg Polar Care Wave inte ges fill patienten. Om ndgon av varningarna galler for patienten (se
Vamingar) bor du noggrant Gverviiga om det dr lampligt att anviinda Breg Polar Care pd patienten.

Anviindarinstruktioner. Instruera patienten i korrekt anviindning av Breg Polar Care Wave. Granska
bruksanvisningen i detta dokument och fiist pd enheten for varje patient.
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Ordination. Instruera patienten om det av vardpersonalen foreskrivna férfarandet: frekvens,
kompressionsnivd, temperaturnivi och anvéndningstid, lingden pd uppehdllen mellan
anviindningarna, hur och nr huden ska inspekteras samt behandlingens totala ldngd. En
protokollmall (se sidan 24) att fylla i och ge till patienten medfdlier detta dokument. Varaktigheten
av applicering, temperatur och kompressionsnivd kan variera beroende pd patienten. Om patienten
inte upplever smirtlindring kan lkaren dka appliceringstiden och /eller justera temperatur och
kompressionsnivder. Allt eftersom appliceringstiden dkar bér hudinspektionema genomfdras oftare
(se Varningar). Insfruera patienten att ta pauser genom att stinga av enheten under en angiven

tidsperiod.

isk tor siidor. Mm@ patienterom aTg
mimmive [lldnekrog youklcl Beton
applicering kylgtmp@ssionsdynallsamt ¥
Korrekt applicering av kylkompressionsdynor. Instruera patienten att endast anviinda den Breg
Polar Care Wave kylkompressionsdyna som dir avsedd f6r den kroppsdel som behandlas. Andra
dynor kanske inte ligger korrekt mot huden eller kan vara kallare, vilket okar risken for allvarlig
kdldinducerad skada, inklusive hudnekros med full tjocklek. Polar Care Wave-enheten far inte

anvindas om hudkontrollerna hindras av en baridr.

laktig anvdndning kan leda fill allvarlig hudskada,
ikten av att foljo det foreskrivna forfarandet, korrekt

Hudinspektion. Instruera patienten att inspektera huden som behandlas enligt dkarens instruktioner,
vanligtvis varie till varannan timme. Polar Care Wave-enheten far inte anviindas om hudkontrollema
hindras av en barridr.

Avbryt. Instruera patienten att upphdra med anvindningen av Breg Polar Care Wave och omedelbart
radfriga sin likare i hindelse av biverkningar sasom: okad smdrta, brannande kansla, okad
svullnad, kldda, bldsor, okad rodnad, missfdrgning, rinder pd huden eller andra fordndringar i
hudens utseende.

Dokumentation. Ge patienten en ordination. Ordinationen mdste omfatta:

*  Frekvensen, varaktigheten och instdllningama for applicering av kyla och kompression
« Lingden pd uppehdllen mellan anviindningarna

*  Hur och ndr huden ska inspekteras

Behandlingens totala ldngd
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Kylkompressionsforfarande*

Behandlings- | Kylfrekvens/varakfighet/ Kompressionsfrekvens/ Hudinspekfionsfrekvens/
period instiillning(ar) varakfighet/instiillning(ar) | pauser mellan anviindning
Vecka 1

Vecka 2-4

Vecka 4+

*Ska fyllas i av legitimerad vérdpersonal.

Diskutera behandlingen med legitimerad vérdpersonal
Friga din lkare om potentiella biverkningar och skador framkallade av kyla. Vissa medicinska fillstand ckar
sannolikheten for kdldinducerad skada.

Anviind endast enligt forskrivning

Anviind inte den hiir enheten om du inte har fatt eller inteQgstdr Mstr
virdpersonalens anvisningar om frekvens, varaktighet oclyins ar@or applifrin GRS
samt gdllande ldngden pd uppehdllen mellan anvéindning ch
lingden pd behandlingen.

Férenta staternas federala log begrinsar denna enhet till forstilining av eller pd farskrivning av vrdpersonal.
Polar Care Wave och kylkompressionsdynorna dr endast avsedda for enpatientsbruk, flergangsbruk och dr
receptbelagda. Ordinationen méste omfatta:

«  Frekvensen, varaktigheten och instiillningara for applicering av kyla och kompression

«  liingden pd uppehdllen mellan anviindningama

«  Hur och nir huden ska inspekteras

«  Behandlingens totala lingd

Inspekiera huden regelbundet

Patienter har olika kéinslighet mot kyla. Kontrollera regelbundet huden under kylkompressionsdynan (genom att
lyfta pd hdmet) enligt anvisningama, vanligtvis var 1-2 timme. Polar Care Wave-enheten fér inte anvindas om
hudkontrollerna hindras av en barridr.

Upphdr med anvindningen och kontakta din likare omedelbart om du upplever biverkningar, exempelvis dkad
smirta, en briinnande kansla, svullnad, Kldda, bldsor, okad rodnad, missfargning, rinder pd huden, imitation,
andra hudfariindringar eller ngon annan reaktion som identifieras av din ldkare.

Kontaktuppgifier
Bregs kundtidnst 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440.
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POLAR CARE WAVE

BRUKSANVISNING

VAR OPPMERKSOM PA: Ifolge amerikansk lovgivning skal dette utstyret bare
selges av, eller pd anmodning fra, autorisert helsepersonell.

Polar Care Wave og kuldekompresjonsputer er reseptbelagt og kun beregnet for bruk pa
én pasient.

For sparsml eller henvendelser angdende produktet, kontakt Breg kundeservice pd
telefon 1 800 321 0607 eller +1 760 795 5440.
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INDIKASJONER FOR BRUK

Polar Care Wave er ment for & behandle postoperative og akutte skader for d redusere adem, hevelse
og smerte der kulde og kompresjon er indikert. Det er ment @ bli brukt av, eller etter anvisning fra,
helsepersonell pd sykehus, poliklinikker, idretts- /treningsmiliger eller higmmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienten skal IKKE bruke Polar Care Wave systemet om det er mistanke om, eller observasjoner av, at

pasienten allerede har noen av falgende tilstander:

KONTRAINDIKASJONER

Kompresjonsterapi (fortsettelse fra side 2):

Kulde- og kompresjonsterapi:

*  Betydelig vaskulaer svekkelse i det berarte
omrddet (f.eks. fra fidligere frostskader,
arferiosklerose, arferiell insuffisiens, diabetes,
vaskulaer dysregulering eller annen vaskulaer
iskemisk sykdom).

*  Navaerende Kliniske tegn pd inflammatorisk
flebitt, venase str eller cellulitt.

*  Betydelig risiko for, eller pagdende Kliniske tegn
pd, embolisme (f.eks. lungeemboli, lungeadem,
hierneinfarkt, atrieflimmer, endokarditt,
hierteinfarkt, ateromatas embolisk plakk)

En hvilken som helst tilstand der ekt venas
eller lymfatisk retur er uansket i den berarte
ekstremiteten (f.eks. lymfeadem etter
brystkreft eller andre lokale karsinomer og/
eller karsinommetastaser i den berarte
ekstremifeten)

Hayt blodtrykk, hjertesvikt, ekstremt lavt
tryka eller dggo jert g

transplafitds|on) i det berarte omrader.

Nylig tGoperasjon i det berarte omrddet.

*  Episoder av lungeemboli .
e Lungeadem .
o Akutt befennelse i venene (fromboflebitt)
o Dekompensert hjertesvikt

o Arteriell dysregulering

e Rosen (erysipelas)

*  Karsinom og karsinommetastase i den berarte
ekstremiteten

Dekompensert hypertensjon

Akutte inflammatoriske hudsykdommer eller
infeksjoner

Venas eller arteriell okklusiv sykdom

Medisinske situasjoner der okt venas eller
lymfatisk retur er uansket

Darlig perifer sirkulasjon

Alvorlig arteriosklerose, eller aktiv infeksjon

Kuldeterapi:

Kompresjonsterapi:

*  Pdgdende kliniske tegn pd signifikant perifert
gdem i det berarte omrddet (f.eks. dyp
venetrombose, kronisk venas insuffisiens,
akutt kompartmentsyndrom, systemisk
venas hypertensjon, kongestiv hjertesvikt,
skrumplever /leversvikt, nyresvikt).

o Et akutt, ustabilt (ubehandlet) brudd i det
berarte omrddet.

*  En aktiv lokal eller systemisk infeksjon.

Redusert bevissthet eller med diabetes,
multippel sklerose, ddrlig sirkulasjon,

ryggmargsskader og revmatoid artritt.

Omréder med svekket eller skadet hud (skadet
eller utsatt hud) som farer il ujevn varmefaring
giennom huden (f.eks. dpent str, anvey,
brannskade eller ransplantert hud). Apne s
mi lukkes fer Polar Care Wave systemet kan
brukes.

Presumptive bevis pd dobbeltsidig hjerfeinfarkt
Eksisterende DVTilstand
Dyp akutt venetrombose (flebotrombose)

Inflammatorisk flebittprosess

Kontraindikasjoner fortsetter il og med side 3.

*  Kjente hematologiske dyskrasier som .
disponerer for trombose (f.eks. paroksysmal
opebingl, kr e

m
- m g m
. eWE0 g g skaddelle
orverring av kronisk inflammatorisk tilstand.

*  Kompromittert lokal sirkulasjon eller
nevrologisk svekkelse (inkludert lammelse | o
eller lokalisert kompromittering pd grunn av
flere kirurgiske prosedyrer eller diabetes) i det
berarte omrddet. .

*  Kognisjons- eller kommunikasjonssvikt som |
hindrer vedkommende i @ gi nayakfig og .
rettidig filbakemelding.

*  Raynauds sykdom eller hypersensivitet for
kulde (kuldeurticaria).

«  Dekompensert hypertoni i det bererte
omrédet.

*  Raynauds fenomen eller andre vasospastiske
tilstander.

Kuldeallergi

Kuldeagglutininsykdommer som for eksempel
paroksysmal kuldehemoglobinuri

Buergers sykdom
Frostskader
Kryoglobulinemi
Sigdcelleanemi

Diabetes

Hypersensitivitet for kulde
Historie med frostskade

Alvorlig hierte- og karsykdom, bedavet

hud, hyperkoagulasjonsforstyrrelser, ddrlig
sikulasjon, ekstremiteter som er sensitive

for smerte, ekstremt lavt blodirykk som farer
fil funksjonssvikt, redusert hudfalsomhet,
veneligering, nylige hudtransplantasjoner eller
feokromocytom.

=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
v
<
(=)
=
m
=




—
=
el
o=
e}
=
=]
=
(=}
==}
=
=
v

SYMBOLOVERSIKT

Symbolmerke

Beskrivelse

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes fil G varsle om potensielle
personskader. Falg alle sikkerhetsmeldinger som falger dette symbolet for G unngd mulig
skade eller ded.

x

Type BF, pasientnaer del

Klasse Il utstyr

SO = »

Se bruksanvisning

P22

Merking for inntrengningsheskyttelse IP22: Beskyttelse mot faste fremmedlegemer pd
12,5 mm og mer og mot vertikalt fallende vanndraper ndr den vippes opp til 15°.

Avhending av produktet i henhold til lokale forskrifter.

ATl Bt

Breg logo
oA
@ &) | Lokk lds/lds opp
N
o
\1?) En pasient, flergangsbruk

Justering av lokket pd beholderen

Knappesymboler

Beskrivelse

#H

Kaldere innstilling

3%2

Kald innstilling

Vanlig kompresjonsinnstilling

Lav kompresjonsinnstilling

Av/péknapp

POLAR CARE WAVE — BESKRIVELSE

Polar Care Wave er en motorisert enhet for kuldeterapi og periodisk kompresjon. Motorisert kuldeterapi og
kompresjon har gjentatte ganger vist seg @ redusere posfoperativ smerte, hevelse, betennelse og bruk av
narkotiske midler etter en rekke kirurgiske prosedyrer, slik som operasjoner i skuldre, kne og rygg.

Polar Care Wave-enheten bestir av en beholder, slange, lokk med pumper, stramforsyning og en
kuldekompresjonspute. Kuldekompresjonsputen legges pd pasientens skadede omrdde og gir kald og
intermitterende kompresjonsterapi. Enheten leverer kuldeterapi ved d sirkulere vann fra beholderen gjennom
slangen og inn i kuldekompresjonsputen. Kompresjonsterapien leveres av enhetens luftpumpe som bldser opp og
farer luft inn i kuldekompresjonsputen, noe som gir en forsiktig Klemming fra puten rundt det berarte omrédet.
Kulde- og kompresjonsterapi kan benyttes i kombinasjon med hverandre eller uavhengig av hverandre, om
anskelig eller foreskrevet av autorisert helsepersonell. Breg tilbyr en serie av kuldekomprimeringsputer for
imatekomme behandlingsbehovene (se side 12 for fullstendige alternativer for kuldekompresjonsputer).

Polar Care Wave kan brukes og betienes av en pasient eller behandler i et hiem eller i et Klinisk milig.

STmmforW

Kuldekompresjonspute

(kan selges separat)

Disse elementene er inkludert:

Wave-enheten

Knepute vist, for andre puter
se side 12.

Breg isposer

Tilbehor (selges separat):

| I-I R
Illll%l-

i EU

Breg isposer Kne Y-udapter Stremadapter
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ADVARSLER

A\ ADVARSLER

A\ ADVARSEL

Polar Care Wave kan vaere sd kald at den kan fare til alvorlige skader, inkludert full hudnekrose. Falg og
les naye bruksanvisningen, samt monteringsinstruksjoner for kuldekompresjonsputen (trykt pd hver enkelt
\ kuldekompresjonspute) far bruk.

/

A\ ADVARSLER

Generelle advarsler

Inspiser huden

Generelle advarsler

regelmessig

Kognitive
risikofaktorer

Pasienter med noen av falgende kognitive risikofaktorer skal bare bruke Polar Care
Wave under direkte tilsyn av medisinsk personell eller behandler. Dersom noen
av de kognitive risikofaktorene listet under gjelder for pasienten,
skal medisinsk personell eller behandler utfore inspeksjoner av
huden:

«  Fldre og bam under 18 dr

*  Kognitive nedsatte evner

*  Kommunikasjonsharrierer

*  Bruk av medisiner som har negativ effekt pd mental kapasitet

*  Synshemmet

Diskuter behandlingen
med din autoriserfe

hehandler

Pasienter har varierende sensitivitet for kulde. Inspiser huden under
kuldekompresjonsputen (ved d lafte kanten) som foreskrevet, vanligvis hver eller
hver annen time. Ikke bruk Polar Care Wave-enheten om inspeksjoner av huden er
hemmet av en barriere.

Stans bruken og ta kontakt med medisinsk personell umiddelbart hvis du opplever
bivirkninger, for eksempel ekt smerte, svie, okt hevelse, klge, blemmer, akt
radhet, misfarging, andre endringer i hudens utseende eller andre reaksjoner som
identifiseres av behandler.

AT1SYVAQY

Spar behandleren din om muli
medisinske tilstander gjer kulder

I 2 : ;ie rell sikkerl

Bruk kun som
foreskrevet

Ikke bruk denne enheten om du ikke har mottatt, eller ikke forstér, instruksjonene.
Skal bare brukes i henhold til behandlerens instruksjoner angdende hyppigheten
og varigheten av kuldetilfarsel og pauser, rikfig temperatur, hvordan og ndr du skal
inspisere huden og total lengde pd behandlingen.

Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av, eller pd anmodning
fra, autorisert helsepersonell. Polar Care Wave og kuldekompresjonsputer er
reseptbelagt og kun ment for én pasient og flergangsbruk. Resepten md inneholde:
«  Hyppigheten, varigheten og innstillingene for pdfering av kulde og kompresjon
«  Varighet pd pauser mellom bruken

*  Hvordan og ndr huden skal undersakes

« Total varighet av behandlingen

«  Hold slanger og ledninger unna halsen for & unngd kvelningsfare.

Huis en lekkasje eller en jevn vannstram renner fra noen del av enheten,
slangen eller kuldekompresjonsputen, mé du avslutte bruken og kontakte
Breg kundeservice. Hay fuktighet kan fare til skiifare eller uansket fuktighet
pd et skadested.

ke gjer endringer, utfar service eller uspesifisert vediikehold pd dette
ell ot. Bruk bare deler og tilbehar som er designet for Polar
ave
Ikke prav @
mate.
Sett opp og bruk dette utstyret pd et sted borte fra bar og kjeeledyr uten

tilsyn.

e lkke bruk enheten i et milis med mye stav/lo. For mye stev/lo kan fare

til tilstopping. Ikke la enheten std i direkte sollys. UV-lys kan skade eller
misfarge enheten.

Polar Care Wave eller kuldekompresjonsputer pd noen

«  Enheten er ikke beregnet for bruk med bedavelsesmidler.

MERKNAD TIL BRUKERE

Advarsler fortsetter til og med side 9.

Hvis det har forekommet alvorlige hendelser i forbindelse med utstyret, skal det rapporteres il Breg og
kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Advarsler fortsetter til og med side 9.

7



ADVARSLER

A\ ADVARSLER

Generelle advarsler

Kulde-
kompresjonspute

Inspiser behandlingsomrdet regelmessig.

Kuldekompresjonsputer er ikke sterile. Pasienter bar veere forsikfige med
 legge kuldekompresjonsputer over dpne sdr eller adelagt hud. Som et
minimumstiltak bar disse omrddene renses og bandasieres.

Kuldekompresjonsputen bar inspiseres for renhet far hver behandling. Om
puten er skitten, rengjer som angitt i rengjeringsdelen pd side 15

e Siekk kuldekompresjonsputen for fuktighet far den legges pd huden. Fiem
eventuell fuktighet far bruk.

Sarg for at omslaget er riktig péfert far du starter behandling. Ikke pakk
kuldekompresjonsputene slik at de begrenser blodstram eller veaskestram
innenfor kuldekompresjonsputen.

ke pafer gips eller begrensende enheter over kuldekompresjonsputen og
slangesettet. Det kan hindre riktig bruk og begrense hudinspeksjoner.

Polar Care Wave og kuldekompresjonsputer er kun ment for én pasient og
flergangsbruk. Gjenbruk : 3

Advarsler om kuldeterapi

Kulderisiko

Huis risikoen for skade fordrsaket av kulde er starre enn fordelene ved kuldeterapi,
skal ikke behandling med Polar Care Wave foreskrives.

Kliniske risikofaktorer

Dersom noen av de Kliniske risikofaktorene listet under gjelder for pasienten,

kan bruk av Polar Care Wave resultere i alvorlig kuldepdfart skade, inkludert full

hudnekrose:

«  Patologisk sensitivitet for kulde

o Mferd som pavirker sirkulasjonen negativt, inkludert ddrlig ernaeringsstatus,
ryking og tobakksbruk, overdreven bruk av koffein og overdreven alkoholbruk

*  Nedsatt falsomhet for kulde i applikasjonsomrddet pd grunn av lokalbedavelse
eller regionale nerveblokader

o Diabetes

«  Operasjon i hand/handledd eller fot/ankel

*  Bruk av medikamenter som har en negativ effekt pd perifer vaskuleer
sitkulasjon, inkludert betablokkere og bruk av lokalbedavelse med adrenalin
(som .eks. i lokale anestesimidler).

Advarsler fortsetter til og med side 9.

A\ ADVARSLER

Advarsler om kuldeterapi

Redusere risikoen ved
kulde

Huis du foreskriver dette produktet til pasienter med risikofaktorer, bar du vurdere

foreta spesielle tiltak for @ kontrollere risikoen, for eksempel:

«  Anbefale hyppigere hudinspeksjoner. Dersom noen av de kognifive
risikofaktorene listet under gjelder for pasienten, skal medisinsk personell eller
behandler utfare inspeksjoner av huden:

*  Kreve hyppigere oppfalgingsundersakelser

*  Legge il en isolasjonsharriere mellom kuldekompresjonsputen og huden

o Foreskrive kortere paferingstid, sieldnere pdfering, eller eliminere pdfering om
natten

o Foreskriv den varmere temperaturinnsfillingen (mindre snafnugg /
«kaldsinnstilling)

Péfaringssted

Unormalt mye fuktighet pd pafaringsstedet pd grunn av mye blod, overdreven
svette eller kondensering, kan ake risikoen for alvorlig kuldepdfart skade, inkludert
full hudnekrose.

Advarsler om kompresjonsterapi

RSEDE
L4

Kliniske risikofaktorer

ade er Werre enn fordelene ved kompresojnsterapi, skal ikke
lor CargllVave foreskrives.

| ___4
Pasi ¥ noe™lgende kompresjonsrisikofaktorer bar konsultere

helsepersonell far bruk:

Nevropatier eller problemer med vevslevedyktighet (dvs. diabetes, arteriell
eller venas insuffisiens.)

*  Pasienter plassert i liggende litotomistilling i lengre perioder

Dl sirkulasjon

Redusering av
kompresjonsrisiko

Stopp kompresjonshehandlingen umiddelbart hvis du opplever ubehag, nummenhet
eller prikking i lemmet og kontakt helsepersonell.

VAR FORSIKTIG
Ikke g med slanger koblet til kuldekompresjonsputene. Det er en snublefare.

Om enheten er adelagt eller sprukket, avslutt bruken og kontakt Breg kundeservice.

Ikke bruk varmt vann i denne enheten. Det kan veere utrygt eller skade enheten siden den ikke er beregnet
for, eller testet med, varmt vann.

Ikke bruk noen annen form for flytende vaeske enn vann eller anbefalte rengjaringsprodukfer for Polar Care
Wave, se side 15. Dette vil skade enheten.

Ikke kjar kuldeterapi uten vann. Bruk av kuldeterapi uten vann kan fordrsake permanente skader pd

vannpumpen.
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BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

Oppsett med vann og is:

Oppsett med Breg isposetilbehor og vann:

@ | Sett opp og bruk enheten pd en flat overflate for G unngd at enheten velter.

Las opp handtaket ved d rotere handtaket til fronfen av enheten.

(2] Fiem lokket og fyll beholderen medvann opp il angitt
vannfyllingslinje.

o

Ta ut dtte (8) tomme Breg isposer fra emballosien. Bruk kun Breg
isposer som falger med Polar Care Wave.

Fyll il linjene pd etiketten inne i beholderen. Bruk ishiter for
opfimal yfelse.

Bruk bare is og vann eller fire (4) Breg isposer og vann med
3 denne enheten (se side 11 for Oppsett med Breg isposetilbehar)

VAR FORSIKTIG: Ikke overfyll enheten med is og vann.
Passende nivier er angitt pd is-/vannetiketten i beholderen.

Overfylling av enheten kan fordrsake at vann seles ut eller hindre
lokket fra @ lukkes helt.

Fyll de dtte (8) Breg isposene med vann il fyllingslinjen. lkke fyll
over linjen.

deue

Frys Breg isposer i fryser. Tark utsiden av Breg isposene far du legger
de i fryseren.

Plasser lokket pd beholderen ved hielp av justerin@gaer

6 Lds ved d rotere handtaket til oppreist eller bakre posisjon i
henhold il bildet pd handtaket.

Plasser fire (4) Breg isposene i higmene pd beholderen som vist.

Bruk bare is og vann eller fire (4) Breg isposer og vann med denne
enhefen.

FYLL PA VANN FORST
SA LEGGER DU I ISPOSER

o

Sett pd plass lokket og Ids ved d rotere handtaket til oppreist eller bakre posisjon.

6] Hver 6.—8. time, eller efter behov, md det tammes ut nok vann il @ bringe vannivdet tilbake til den

opprinnelige pafyllingslinjen og is mé fylles til islinjen.

Fortsett til stramforsyningsinstruksjoner pa side 11.

18]

Plasser fire (4) tinte Breg isposer med fire (4) fryste Breg isposer hver 4.-5. time, eller etter behov.
Mens du bruker Breg isposer, kan isbiter ogsd legges i beholderen opp til toppen av isfyllingslinjen for

a optimalisere den kaldere innstillingen.

Stromforsyning:

Plugg stramforsyningen inn i veggen og den
andre enden av ledningen i lokket.

ININSIANYSNYE



BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

Paforing av kuldekompresjonspute:
(Sorg for at Breg logo og puteinstruksjoner snur utover, hort fra skadestedet)

BRUKSANVISNING

Koble kuldekompresjonsputen til og fra enheten:

N 2 N N

N

Standard / Stor knepute

La Breg-logoene pd slange- og
putekoblingene vaere pd linje

Knepute vist

Hoftepute

Klem de bl Klipsene forsiktig
ned.

Skyv koblingene sammen fil de
lager en klikkelyd.

Skulderpute

Ryggpute

Fot-/ankelpute

Universalpute
(bruk til kne eller skulder)

Kuldekompresjonsputen kobles
koblingene fra hverandre.

fra enheten ved G presse inn de bld klipsene og forsiktig dra

Breg Polar Care kuldekompresjonsputen kan kobles fra enheten mens den er i gang. Da vil
koblingene tettes og forhindre at vann lekker ut av slangen. Merk: Litt drypping under frakobling

Ta farst ut stramforsyningen og en passende adapterplugg fra
pakken.

Juster deretter, med stramforsyningspluggene brettet inn vertikalt
(vist til venstre), stremforsyningen og adapterpluggen (vist fil

hayre). Pass pd at lasehakket er pd toppen, om ikke sd md du snu

adapterpluggen.

Til slutt skyver du adapteren forsiktig ned til den er helt innfelt ned
fil stramforsyningen.

TYPEC

TYPE |
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BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

Knappeoversikt:

Trykk for d sld av/pd

COMPRESSION

Trykk for d veksle kulde
mellom kaldere, kald og av.

Trykk for G veksle kompresjon
mellom vanlig, lav og av.

Bruksanvisning:

Trykk pd av/pd-knappen for d sl pd enheten. Den vil da lyse.

Ved farste oppstart vil enheten som standard ha kaldere og vanlige innstillinger for henholdsvis
© | kulde- og kompresjonsterapi.

Om enheten har veert i bruk tidligere, vil standa
enheten ble sltt av.

@ )| Trykk pé kuldeknappen for & veksle mellom kalder®Rad og vt

D '
| holderen, | |
. en forr.

© | Trykk pa kompresjonsknappen for & veksle mellom vanlig, lav og av.

Trykk pd av/pd-knappen for sl av enheten. Alle lys vil sld seg av.

o Kulde- og kompresjonsterapi kan benyttes samtidig eller hver for seg.

«  Om av/pdknappen blinker kontinuerlig, se guide for feilsaking side 18.

*  Omav/pdknappen er pd og begge terapiene er av i mer enn 15 minutter, vil enheten automatisk
sld seq av.

*  Noe kondens i slangen og kuldekompresjonsputen er mulig, spesielt i varmere Klima.

RENGJORING

A ADVARSEL: Ikke legq kuldekompresjonsputen pd pasienten under rengjaringsprosedyren. Eksponering
for rengjaringsmidler kan fordrsake skade.

VAR FORSIKTIG: Ikke reft en direkte stram av noen slag vaeske mot enhetens lokk, senke enheten ned i
vaaske eller la veeske samle seg pd toppen av lokket. Lokket pd enheten inneholder alt av elekironikk i enheten.

Rengjar enheten ved behov, ndr den er skitten eller det finnes rusk i enheten. Om det brukes brannvann, kan
det vaere nedvendig med hyppigere rengjering.

Polar Care Wave — utvendige flater
(beholder, lokk, slange, kuldekompresjonspute og y-adapter)

Rengjeringsmidler for | Mild sdpe
hjemmemilja: e Vaonn

Rengjeringsmidler for | Bruk kun mild sdpe og vann pd kuldekompresjonsputen
Klinisk milje: *  Engangs desinfeksjonsservietter
*  Kvartaer ammonium

Prosedyre: Falg leverandarens bruksanvisning og forholdsregler for rengjaringsmiddelet du

ddel og en myk klut fil G terke av overflater pd
gie, koblinger og kuldekompresjonsputen.

Polar Care Wave — innvendige komponenter
(pumpesystem, innvendige slanger, innsiden av kuldekompresjonspute og
y-adapter)

Rengjeringsmidler: | Blekemiddel
* Vam

Prosedyre: *  Koble kuldekompresjonsputen til enheten.

«  Fyll enheten med kaldt springvann il islinjen og tilsett 1/3 teskje med
blekemiddel (5 spiseskjeer eller 79 ml).

o Ikke filseft is.

*  Sett lokkmekanismen pd kisleeren og kjer kuldeterapien i minst 10 minutter.

«  Stopp enheten og sld av. Koble fra stremforsyningen og sett lokkmekanismen
i vasken eller pd en avlapsrist.

«  Hev puten over enheten og rull kuldekompresjonsputen sammen mens den fortsatt
er koblet til, og klem vannet ut av puten, ned i avlapet eller vasken.

«  Koble fra kuldekompresjonsputen, tam vannet ut av Kjaleren, skyll og tark

den tarr.
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OPPBEVARING

OPPBEVARING NUMMER PA PRODUKTDELER %
AOPPBEVARING Produktnummer Beskrivelse g
@ | Kontroller at enheten er slit av og stramforsyningen er koblet fro. 100716-000 PC Wave INTL S
(00003 Breg kuldekompresjonspute, kne L g
(00004 Breg kuldekompresjonspute, skulder 5
) Fiem lokkmekanismen fm. enheten og plasser den i (00005 Breg kuldekompresjonspue, fof/ankel %
vasken eller pd en ovigpsrit (00013 Breg kuldekompresjonspute, hofte =
(00016 Breg kuldekompresjonspute, universell
(00017 Breg kuldekompresjonspute, kne
e Fiem vann fra kuldekompresionsp'uten ved d rulle puten sammen mens den fremdeles er koblet i, (00020 Breg kuldekompresjonspute, rygg
og klem vannet ut av puten, ned i avlapet eller vasken.
@) Koble fra kuldekompresjonsputen. coons e betog
100576-000 PC Wave kne Y-adapter
© )| Tom kigleren og tark enheten tor. 100582000 Breg spose
g for International PC Wave
@] Kveil slangen som vist og fest den med stropper. yning, INTL

GARANTI

@ | kke oppbevar den med vann. Se side 20 for krav om miljglagring.

Breg, Inc. garanterer af dette produktet er fri for defekter i utfarelse og materialer og egnet for bruk i 180

dager fra farste gangs jap ved normal bruk som den var beregnet for.
breg.com/wave

Eﬁ'ﬂ@ Breg, Inc. sin forpliktelse under denne garantien er begrenset fil utskifting eller reparasjon av enhver
: defekt del eller deler av dette produktet. Alle uttrykte eller underforstéitte garantier, inkludert garantien av
Eb salgharhet og egnethet for et bestemt formdl, er begrenset til den faktiske garantiperioden som er angitt
Skann QR-Koden for ovenfor. Ingen annen garanti gis, uttrykt eller underforsttt, og ingen bekreftelse av eller fra selger, ved

instruksjonsvideoen. ord eller handling, vil utgjere en garanti.
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FEILSOKINGSGUIDE

Problem

Mulige losninger

Av/pé-knapp med
blinkende varsling

«  Start enhefen pd nytt

o Sl av enhefen ved @ enten trykke pd av/pd-knappen eller ved d koble fra
0g koble til stramforsyningen pd nytt, fra enheten eller fra veggen.

o Trykk av/pd-knappen for d sld pd enheten igien.

o Trykk knapp for kuldeterapi eller kompresjonsterapi (om snskelig) for
starte den enskede behandlingen.

«  Om kompresjonsterapi ikke fungerer etter & ha trykket pd
kompresjonsknappen (kuldekompresjonsputen ser ikke ut til d bldses opp
eller lyset for kompresjonsterapi er ikke pd), se avsnittene om feilsaking av
kompresjonsterapi pd side 19.

«  Om kuldeterapi ikke fungerer etter @ ha trykket pd kuldeknappen, se avnittet
om feilseking av kuldeterapi side 19.

Av/pi-knapp
responderer ikke

o Bekreft at stramuttaket fungerer og at stremforsyningen er satt helt inn i

sfikkontakten.
«  Bekreft at stramforsyningsplu sall helt infli lo nhesen.
*  Bekreft at den korrekte Po ave rsynifgen er kobl de

20).

FEILSOKINGSGUIDE
Problem Mulige losninger
Kuldeterapi: *  Bekreft at av/pknappen lyser og at kuldeterapiinnstillingen «kaldere» eller
Vann renner ikke «kald» lyser, for @ indikere at kuldeterapien virker.
inn i k”'f’e‘ «  Kontroller at de bl koblingene mellom kuldekompresjonsputen og slangen
kompresjonsputen er koblet helt sammen med Breg logoene riktig justert. Koble fra de bld

eller puten er ikke

kald

Kondens

«  Pakk materiale last over kuldekompresjonsputen og slangen for @ minimere
lufteksponering.

o Beskytt sdrstedet ved d bruke en steril bandasje med vanntett barriere.
Akseptable barrierer inkluderer en underliggende bandasje som ligner pd
Webril™ (ARTG 371503), et gashind som ligner pd Kerlix™ (ARTG 186369)
eller en rarformet bandasie.

Merk: Noe kondens i slangen og kuldekompresjonsputen er mulig, spesielt i varmere
klima. Legg et taylag under beholderen for @ beskytte gjenstander under enheten.

Enheten lekker fra
bld koblinger

*  Koble fra de bld tappene pd kontakten for kuldekompresjonsputen.

*  Kontroller at Breg-logoene pd de bld koblingene er pd linje og koble il pd
nytt.

komprimerer ikke
eller fylles ikke
med luft

koblingene og koble il igien om nadvendig.
* Lo det gd 10 minutter for G stabilisere temperaturen pd kuldekompresjonsputen.
«  Bekreft at enheten har bade is og vann pd riktig nivd.

«  Mens du bruker Breg isposer, kan ishiter ogsd legges i beholderen opp fil
toppen av isfyllingslinjen for & optimalisere den kaldere innstillingen.

« R heve enheten il samme eller hayere hayde enn kuldekompresjonsputen kan
ake vannstrammen til kuldekompresjonsputen.

*  Kontroller at slangene og kuldekompresjonsputen ikke har knekk.

*  Fjern kuldekompresjonsputen og legg den flat. La kuldekompresjonsputen fylles
: aaaden pd igjen.

«  Bekreft at av/pknappen lyser og at kuldeterapiinnstillingen «kaldere» eller
«kald» lyser, for @ indikere at kuldeterapien virker.

«  Kontroller at de bl koblingene mellom kuldekompresjonsputen og slangen
er koblet helt sammen med Breg logoene riktig justert. Koble fra de bld
koblingene og koble il igien om nadvendig.

*  Stram kuldekompresjonsputen.
«  Kontroller at slangene og kuldekompresjonsputen ikke har knekk.

*  Fjern kuldekompresjonsputen og legg den flat. Kontroller at
kuldekompresjonsputen bldses opp med luft og legg den pd igjen.

Om problemet fortsetter, ta kontakt med Breg kundeservice pa telefon 1 300 321
0607 eller +1 760 795 5440 for assistanse.

Kompresjonsterapi:
Kulde-
kompresjonsputen
komprimerer ikke eller
fylles ikke med luft

«  Kontroller at de bl koblingene mellom kuldekompresjonsputen og slangen er
koblet helt sammen med Breg logoene rikiig justert.

*  Koble fra de bld koblingene, tem puten ved  rulle den sammen for d fierne
luft, og koble til de bl koblingene igien om nadvendig.

Om problemet fortsetter, ta kontakt med Breg kundeservice pa telefon 1 300 321
0607 eller +1 760 795 5440 for assistanse.
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PRODUKTSPESIFIKASJONER

Elektriske spesifikasjoner (Se ogs Tabell for elekiromagnefisk immunitetstest pa side 21)

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Enhetsklussifisering: 12VDC, TA

Stremforsyning er spesifisert som del av medisinsk utstyr
Modell: HDP12-MD12010C
Reserveforsyning: FRIWO Modell: FW8000M/12
Nominell inngang: 100—240 VAC, 50-60 Hz

Utgangseffekt: 12 VDC, max. 1,0 A
Utgangseffekt: 12 VDC, max. 1,0 A

Leverander: HDP

Utformet for @ oppfylle gjeldende krav til: EN 60601-1, utgave 3.1 og
60601-1-2, 4. utgave

Overholdelse av standarder:

Klasse II, kontinuerlig drift. lkke egnet for bruk med brannfarlige
ansestesimidler. Gruppe 1, klasse B.

Elektriske klassifiseringer:

Miljokrav

Transport og oppbevaring: -25°Ct05°C, og
5°C il 35 °C ved en reiffiv iURNgheliog 10 Ml § ki rende
>35 °CHil 70 °Cved ef pilrkk pd @pti

5°Ctil 40 °C (41 °F til TO4°F) 15-
kondens, 700 hPa til 1060 hPa
Kun for innendars bruk opp fil 2000 meters hayde.

Det kreves ingen oppvarmingstid fra ndr Wave er lagret ved
minimumstemperaturen for lagring og fil produktet brukes.

Drift:

Fysiske spesifikasjoner
Vekt: 5 Ibs (2,3 kg) tom, 16 Ibs (7,3 kg) fylt
Tabell for elekiromagnetisk immunitetstest
Immunitetstest Grunnleggende EMC- | IEC 60601 festnivé (hjemmepleie)
standard
Flektrostatisk utladning (ESD) EC 61000-4-2 +/-8 kV kontakt
+/2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/-15 KV Iuft
Utstrdlte RF EMfelt IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM ved T kHz
Neerhetssoner fra RF trddlast IEC 61000-4-3 Referanse til IEC 60601-1-2, tabell 9
kommunikasjonsutstyr
Magnetiske felt ved nominell IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

+/- 2 kV for stramfilfarselslinjer
100 kHz repetisjonsfrekvens

Spenningsimpuls

IEC 61000-4-5

+/-0,5 kY, +/-1 kV ledning-tiHedning
+/-0,5kV, +/-1 kV, +/-2 kV ledning-fljord

Ytelsesspesifikasjoner

Forventet levetid: 1 dr fra dato for farste gangs bruk (enhet og tilbeher).

Ledede forstyrrelser indusert av
RFfelt

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V i ISM- og amatarradiobandene mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

>45 °F pd kaldere innstilling
>50 °F pd kald innstilling

Gjennomsnittlig temperatur under bruk av
Polar Care Wave kuldekompresjonspute:

Merk: Fot-/ankelputen pd kald innstilling kan fungere ved temperaturer over 60 °F som bare gir en
avkjslende falelse.

50 mmHg ved vanlig innstilling
25 mmHg ved lav innsfilling

Gjennomsnittlig topp kompresjonspress
for kuldekompresjonsputen:

20

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0%UTO,5 syklus
Ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315
grader

0% UT: 1 syklus
70 % UT: 25/30 sykluser
Enkeltfose: ved 0 grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0% UT: 250,/300 sykluser

Merk: UT er nettspenningen far pdtrykk av testiviet

21
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A\ ELEKTRISK SIKKERHET

«  Ved bruk og rengjaring av Polar Care Wave, unngd brannfarlige materialer og

Brannfarlige oksidasjonsmidler. Ikke bruk pd steder med brannfarlige damper eller gasser

materialer (f.eks. brannfarlige anestesimidler), haye oksygenkonsentrasjoner eller andre
oksidanter (f.eks. nitrogengass).
«  Selv om Polar Care enheten er designet for @ holde pd og pumpe vann, md de
elekiriske komponentene fil enheten og stramforsyningen holdes tarre.
*  Ikke héndter stramforsyningen eller den elekiriske ledningen med véite hender.
Hold elektriske

«  Oppbevar allfid enheten pd et sted der filkoblingene ikke havner i vann (f.eks. et

komponenter tarre
P badekar, en vask osv.).

og fri for rusk
*  Om de elekiriske koblingene havner i vann md du ikke ta pd noen del av
produktet.

o Trekk ut stapselet bare ved tarre elektriske tilkoblinger.

Stramforsyning «  Bruk hare stremforsyningen som falger med Breg Polar Care Wave-enheten.

Modellnummer er listet i delen for elekiriske spesifikasjoner side 20.
«  Hold ledningen og stramforsygi ppvar

o Bruk aldri dette produkfet h
stapsel. Det kan fare fil elehgisk st

unn

«  Om ledningen, stramforsyningen eller stapselet er adelagt, dra ut stapselet og
kontakt Breg kundeservice.

Elektromagnetisk | Polar Care Wave-enheten kan fordrsake elektromagnetisk eller annen inferferens
interferens og med andre elektriske enheter. Unngd d plassere Polar Care Wave-enheten ved
utslipp siden av, eller stablet pd, annet utstyr, da dette kan fare til funksjonsfeil pd
enheten eller annef utstyr.

*  Baerhart RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere enn 12 tommer
(30 cm) fra noen del av Polar Care Wave-enheten. Det kan fare il forringelse av
produktets ytelse.

*  Bruk av tilbeher eller en annen stramforsyning enn den som falger med, kan fare
til akt elekiromagnetisk strdling eller redusert elektromagnetisk immunitet til

enheten og kan fare til funksjonsfeil pd enheten.

Avhending

Dette produktet inneholder elekiriske komponenter og kan ikke kastes som vanlig avfall.
Avhend produktet i henhold til lokale forskrifter. E

|
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UTSKRIVINGSPAMINNELSER FOR HELSEPERSONELL

Falg disse paminnelsene far du skriver ut pasienten fra helseinstitusjon fil hiemmebruk.

1.

d r
r ergkadet [Bini Ny " RS

5

Pasientvurdering. Vurder pasienten for eventuelle kontraindikasjoner og/eller relevante advarsler.
Hvis pasienten har noen kontraindikasjoner (se Kontraindikasjoner), skal ikke Bregs Polar Care Wave
utleveres til pasienten. Hvis noen av advarslene gjelder for pasienten (se Advarsler), vurder om det er
hensiktsmessig @ bruke Bregs Polar Care pd pasienten.
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Bruksanvisning. Gi pasienten instruksjoner om riktig bruk av Bregs Polar Care Wave. Gjennomgd
bruksanvisningen i dette dokumentet sammen med hver pasient, og pdse at anvisningen er festet il
enheten.

Resept. Gi pasienten instruksjoner angdende helsepersonellets foreskrevne protokoll: hyppighet,
kompresjonsnivd, temperaturnivd og varighet av bruk, lengden pd pauser mellom bruken, hvordan

og ndr man skal inspisere huden og total behandlingsvarighet. En protokollmal er inkludert i dette
dokumentet (se side 24) for @ fylles ut og gi fil pasienten. Varigheten av pdferingen, temperaturen og
kompresjonsnivdet kan variere avhengig av pasienten. Huis pasienten ikke opplever smertelindring,

kan legen oke varigheten av pifaringen og/eller justere temperaturen og kompresjonsniviiene. Nar
pdfaringsvarigheten akes, bar frekvensen av hudinspeksjoner ake (se Advarsler). Informer pasienten om
{ segued dsld av j en gaaitt periode.

uk kan fare til alvorlig hudskade, inkludert vevsdad
¢ den foreskrevne protokollen, riktig pdfering av

Riktig pafering av kuldekompresjonspute. Instruer pasienten om d bare bruke Breg Polar Care Wave
kuldekompresjonsputer som er beregnet for kroppsdelen som blir behandlet. Andre puter vil kanskie ikke
kunne kobles eller veere kaldere, og dermed ake risikoen for alvorlig kuldepdfart skade, inkludert vevsdad
i hele hudlaget. Ikke bruk Polar Care Wave-enheten om inspeksjoner av huden er hemmet av en barriere.

Hudinspeksjon. Instruer pasienten om @ inspisere huden som behandles i henhold til behandlende leges
instruksjoner, vanliguis hver eller hver annen time. kke bruk Polar Care Wave-enheten om inspeksjoner av
huden er hemmet av en barriere.

Avbryt. Instruer pasienten om @ avslutte bruken og ta kontakt med medisinsk personell umiddelbart his
han/hun opplever bivirkninger, for eksempel, okt smerte, svie, akt hevelse, kloe, blemmer, ekt radhet,
misfarging eller andre endringer i hudens utseende.

Dokumentasjon. Skriv ut en resept fil pasienten. Resepten md inneholde:

*  Hyppigheten, varigheten og innstillingene for pdfering av kulde og kompresjon
*  Varighet pd pauser mellom bruken

* Hvordan og ndr huden skal undersakes

« Total varighet av behandlingen

23



PROTOKOLL

Kuldekompresjonsprotokoll*

Behandlings- | Kulde hyppighet/varighet/ | Kompresjon hyppighet/ | Hyppighet hudinspeksjoner /
periode innstilling(er) varighet/innsfilling(er) | pauser mellom bruk

Uke 1

Uke 2-4

Uke 4+

*Skal fylles ut av autorisert helsepersonell.

Diskuter behandlingen med din autoriserte behandler
Spar behandleren din om mulige bivirkninger og skader fordirsaket av kulde. Visse medisinske tilstander gjer
kuldeinduserte skader mer sannsynlig.

Bruk kun som foreskrevet

Ikke bruk denne enheten om du ikke har mottatt, eller ik
til behandlerens instruksjoner angdende hyppigheten og vgi
hvordan og nér du skal inspisere huden og total lengde pa

=RSEDED

Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av, eller pd anmodning fra, autorisert helsepersonell.
Polar Care Wave og kuldekompresjonsputer er reseptbelagt og kun ment for én pasient og flergangsbruk.

Resepten md inngh

olde:

«  Hyppigheten, varigheten og innsfillingene for pdfaring av kulde og kompresjon
*  Varighet pd pauser mellom bruken

«  Hvordan og ndr huden skal undersakes

 Total v

righet av behandlingen

Inspiser huden regelmessig
Pasienter har varierende sensitivitet for kulde. Inspiser huden under kuldekompresjonsputen (ved d lafte kanten)
som foreskrevet, vanliguis hver eller hver annen time. kke bruk Polar Care Wave-enheten om inspeksjoner av

huden er hemmet av en barriere.

Stans bruken og ta kontakt med medisinsk personell umiddelbart hvis du opplever bivirkninger, for eksempel gkt
smerte, svie, okt hevelse, kloe, blemmer, okt radhet, misfarging, andre endringer i hudens utseende eller andre
reaksjoner som identifiseres av behandler.

Kontaktinformasjon

Breg kundeservice 1 800 321 0607 eller +1 760 795 5440.

24
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HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion lait rajoittavat tamdn laitteen myynnin
lddkintdalon ammattilaiselle tai hdnen midrtyksestidn.

Polar Care Wave juo kylmakompressiotyynyt on tarkoitettu vain yhden potilaan kiyttoon,
ja niitd annetaan vain reseptilld.

Kysymyksid tai tuotetiedusteluja varten soita Bregin asiakaspalveluun numeroon
1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.

E

SYMBONT...eee e 4

Polar Care WaVe KUVAUS.............veeeeeeeeie e 5

VOTOTHUKSEE....... . b

HUOMAUIUKSEE........ e, 9
KGYHBONIBEE....... e 10
PURGISIUS ..., 15
SAIVIYS . rrvs e 16
Tuotteen oSANUMENOE / TOKUU. ..., 17
VIONMEGIHYSOPIS....ovv e 18
Tuotteen tekniset tiedot (sdhkd-, ympristd-, suorituskyky- ja fyysiset tiedot)...............20
SEIKBIUNVEIISUUS...... e 22
Havitysmuistutukset terveydenhuollon ammattilaisille..........................c......... 23

Kylmakompression protokolla.................oooooeeioo e 24
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KAYTTOTARKOITUS

Polar Care Wave -firjestelmd on tarkoitettu leikkauksen jdlkeisten ja akuuttien vammojen hoitoon edeeman,
turvotuksen ja kivun vihentimiseksi tilanfeissa, joissa kylmd- jo kompressiohoito on aiheellinen. Se on
tarkoitettu valtuutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kaytton tai heidiin mddriyksestdn sairaaloissa,
poliklinikoilla, urheiluharjoitteluympiiristoissd tai kotiympristoissd.

VASTA-AIHEET

Potilas EI SAA kayttdd Polor Care Wave -firestelmiid, jos potilaalla epiillidn tai hanelld havaitaan olevan jokin

seuraavista sairauksista:

Kylmi- ja kompressiohoito:

*  Merkittiivd verisuonten vajaatoiminta
vaurioituneella alueella (esim. aikaisemmasta
paleltumasta, arferioskleroosista, valtimon
vajoatoiminnasta, diabeteksesta, verisuonten
siidtelyhdiridstd tai muusta verisuonten
iskeemisesti sairaudesta).

*  Tulehduksellisen flebiitin, laskimohaavojen fai
selluliitin kliiniset oireet.

*  Kaikki merkittdvit riskitekijdt tai nykyiset
embolian Kliiniset oireet (esim. keuhkoembolia,
keuhkopht, aivoinfarkti, efeisviring,

endokardiitti, syddninfarkti tai ateroomaplakki).

Tila, jossa lisdntynyttd laskimo- tai lymfaattista
takaisinvirtausta i haluta vaurioituneeseen
ragjaan (esim. lymfedeema rintasydvin

tai muun paikallisen karsinooman ja/

tai karsinooman efdipesdkkeen jilkeen
vaurioituneessa raajassa).

Hypertensio, syddmen vajaatoiminta, erittin
alhainen verenpaine tai dekompensoitu
syddmen vajoatoiminta.

ParRllirin epivi@aa Mosaira

(clim. ylmahem
s, suoriin liemimsToli i lus

te ihof riofineella aluella,
° ]‘,

Askettinen tehty varvasleikkaus vaurioituneella
alueella.

Kompressiohoito:

. Nykliset Kliiniset oireet, vaurioituneella alueella
merkittavdd perifeeristd turvotusta (esim.
syvid laskimotukos, krooninen laskimovajaus,
akuutti aitio-oireyhtymd, systeeminen
laskimohypertensio, kongestiivinen syddmen
vajaatoiminta, kirroosi,/maksan vajaatoiminta,
munuaisten vajaatoiminta).

*  Akuutfi, epivakaa (hoitamaton) murtuma
vaurioituneella alueella.

*  Mikd tahansa akfiivinen paikallinen tai
systeeminen infektio.

«  Turtuneisuus tai diabetes mellitus,
multippeliskleroosi, heikko verenkierto,
selkdydinvammat ja nivelreuma.

lhon vaurioalueet (vaurioitunut tai riskialtis
iho), jotka aiheuttavat epttasaista limman
johtumista ihon ldpi (esim. avohaava,
arpikudos, palovamma tai ihosiirre) . Kaikki
avoimet haavat on sidottava ennen Polar Care
Wave -idrjestelmdn kiyttgd.

Oletettavia todisteita syddmen vajoatoiminnasta
Aiempi syvéin laskimon tukos

Akuutti syviin laskimon tukos (flebotromboosi)
Tulehduksellinen flebiitti

Vasta-aiheet jatkuvat sivulle 3.

VASTA-AIHEET

Kompressiohoito (jatkuu sivulta 2):

*  Keuhkoembolian jaksot

e Keuhkopdho

*  Akuutti suonitulehdus (tromboflebiitti)
«  Dekompensoitu syddmen vajaatoiminta
o Arteriaalinen sdidtelyhdirio

¢ Ruusutauti

*  Karsinooma ja karsinooman etdpesikkeet
vaurioifuneessa raajassa

Dekompensoitu verenpainetauti

Akuutit tulehdukselliset ihosairaudet tai
infektio

Laskimo- tai valtimotukossairaus

Ladketieteelliset filanteet, joissa lisddntynyt
laskimo- tai lymfaattinen takaisinvirtaus ei ole
toivottavaa

Heikko perifeerinen verenkierto

Vaikea arferioskleroosi tai akiiivinen infektio

Kylmhoito:

*  Tunnetut hematologiset dyskrasiat, jotka
altistavat fromboosille (esim. kohtauksittainen

jlob kiloglobulineni,
( glufiinit).
il ok i
vamman tai kroonisen tulehdustilan
pahenemisen seurauksena.

*  Vaurioitunut paikallinen verenkierto tai
neurologinen vajaatoiminta (mukaan lukien
halvaus tai paikallinen kompromissi useiden
kirurgisten toimenpiteiden fai diabeteksen
vuoksi) vaurioituneella alueella.

*  Kogpnitio- tai kommunikaatiohdiric, jotka
estiivit heitd antomasta tarkkaa jo oikeo-
aikaista paloutetta.

*  Raynoudin tauti tai kylmdyliherkkyys
(kylmdurtikaria).

«  Dekompensoitu verenpainetauti vaurioituneslla
alueella.

*  Raynaud'n ilmid tai muut vasospastiset tilat.

Kylmdallergia

Kylmdagglutiniinihdiridt, kuten kohtauksittainen
kylmdhemoglobinuria

Buergerin touti
Kylmdnkyhmyt
Kryoglobulinemia
Sirppisoluanemia
Diabetes

Yliherkkyys kylmille
Aiempi kylmdvamma

Vaikea syddn- ja verisuonisairaus, puudutettu
iho, hyperkoagulaatiohiridt, heikko
verenkierto, kivulle herkt raajat, erittdin
alhainen verenpaine, ihon herkkyyden
heikkeneminen, suonen ligaatio tai dskettin
tehdyt ihosiirteet tai feokromosytooma.

L133HIV-VISVA



SYMBOLIT

SYMBOLIT

Tarrojen
symbolit

Kuvaus

Tiimd on turvallisuusvaroitussymboli. Sitd kiiytetiidn varoittamaan mahdollisista
henkildvahinkojen vaaroista. Noudata kaikkia tdtd symbolia seuraavia turvallisuusilmoituksia
mahdollisen loukkaantumisen tai kuoleman vlttimiseksi.

Tyyppi BF, liityntdosa

Luokan Il laite

Katso kayttdohjeet

P2 2-kotelointisuojausmerkintd: Suojaus kiinteiltd vierailta esineiltd, joiden halkaisija on 12,5 mm
ja enemmin, ja pystysuoraan putoavia vesipisaroita vastaan, kun se on kallistettu 15°:seen.

Tuotteen havittgminen paikallisten médriysten mukaisest.

Breg-logo

/‘ Kannen lukitus /avaaminen

Yhdelle potilaalle useaan kéyttokertaan

W@ Kannen ja silion kohdistus

Painikkeiden symbolit | Kuvaus
.'.<>I<€ Kylmempi-usetus
B4 Kylmd-usetus
"))(4- Normaali kompressioasetus
=)= Alhainen kompressioasetus
@ Virtapainike

-~

POLAR CARE WAVE -KUVAUS

Polar Care Wave on moottoroitu kylméhoito- ja jaksottainen kompressiolaite. Moottoroidun kylméhoidon
jo kompression on toistuvasti osoitettu vihentaviin leikkauksen jiilkeistd kipua, turvotusta, tulehdusta ja
lddkkeiden vidrinkdyttdd useiden kirurgisten toimenpiteiden, kuten olkapid-, polvi- ja selkileikkausten, jdlkeen.

Polar Care Wave -laite koostuu siilidstd, letkusta, pumpuilla varustetusta kannesta, virtalghteestd jo
kylmakompressiotyynystd. Kylmakompressiotyyny asetetaan potilaan vaurioituneelle alueelle, miki antaa
kylmiid ja juksoittaista kompressiohoitoa. Laife tuottaa kylméhoiton kierrdttimalli vettd siiliostd letkun

lipi kylmakompressiotyynyyn. Kompressiohoidon toimittaa yksikon iimapumppu, joka fiyttdd jo tyhjentiid
ilmaa kylmékompressiotyynyss puristaen tyynyd hellivaraisesti vauriituneen alueen ympirille. Kylmd- jo
kompressiohoitoja voidaan kdyttid yhdessd tai erikseen, jos valtuutettu terveydenhuollon ammatilainen niin
haluaa tai midrdd. Breg tarjoaa erilaisia kylmikompressiotyynyid hoitotarpeisiin (katso sivulta 12 tiydelliset
kylmikompressiotyynyvaihtoehdot).
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Potilus tai hoitaja voi kdyttdd Polar Care Wavea kotona fai kliinisessd ympiristassd.

Ntmi osat toimitetaan:
Wave-laite

Virmldhdiﬁﬂ%@

Kylmikompressiotyyny (voidaan
myydd erikseen)

Kuvassa on polvityyny, ndhdaksesi
muiden tyynyjen kuvia, katso sivu 12.

Bregiddpussit

Lisitarvikkeet (myydiin erikseen):

Virtalghteen sovifin

Polven y-sovitin

Bregidpussif



VAROITUKSET

A VAROITUKSET A VAROITUKSET

A\ VAROITUS Yleiset varoitukset —
=
Polar Care Wave voi olla tarpeeksi kylmd aiheuttomaan vakavan vamman, myds tiydellisen P0T||0ld9" herkkyys kyImuIIe yulhTelee, [ofen kyImukomprgsgon alla 0|§V0 . §
ihokuolion. Noudata ohjeita ja lue huolellisesti kdyttohjeet jo kylmépuristustyynyn asennusohjeet iho on TU'KUSTe”UVU 5.00"".10”'59?}. (f?UUQU nostamalla) 0h|e|den ml}kﬂlseSTll &
\_(puinettu jokaiseen kylmakompressiotyynyyn) ennen kayti. Y tyypillisesti 1-2 tunnin viilein. Ald kéytd Polar Care Wave -laitetta, jos suoja =
estiid ihon tarkistomisen.
Tarkista iho T A
Yleiset varoitukset siitinnillisesii Lopeta kdyttd ja ofa viilittomdsti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
Potilaiden, joilla on jokin seuraavista kognitiivisista riskitekijistd, tulee kdyttdd hovaitset hal:ﬂqvmkutull(;l(i,.kutT.nul!.suanTyny’rrﬂ klpuu, kerfely U ||50I? ‘FW"V”"
Polar Care Wavea vain lidkdrin toi huoltajan suorassa valvonnassa. Jes potilaalla furvotusta, kufinag, fakkuloita, fisaantynytta punoifusta, varmuufoksia,
on jokin alla olevista kognitiivisista riskitekijoistd, liiikiirin tai haavaumia, drsytystii jo muita muutoksia ihon ulkondidssi tai muifa
hoitajan tulee tehdi ihotarkastuksia: terveydenhuollon ammattilaisen toteamia reakfioita.
Kognitiiviset «  Alle 18-vuotiaat ja vanhukset o — . I
riskitekijt «  Kognitiviset hiirict o Pidd letkut ja johdot loitolla kaulan alueelta kuristumisvaaran
. Komr_nunikgipnin esteet N _ vilttamiseksi.
. Eellmg;en#gakkmden kiiyttd, joilla on negatiivinen vaikutus henkiseen « Jos jokin litteen osa, letku tai kylmikompressiotyyny vuotaa fai
. szuenin::]n siifdi tulee tasainen vesisuihku, lopeta kiyttd ja ota yhteyttd Bregin
: igkaspalelun ljiallinen kosteus voi aiheutfaa liukastumisvaaran fai
‘ll(:ﬁt‘:;:;t’nho'dom Kysy terveydenhuollon ammattigsgtta Mahflisisto Wi stlia kylmiin ifoi p vourioituneele olueelle.
terveydenhuollon “'he”"”"}'sgﬂ V”[T(TO'ST#.JOH('" ¢ araney i suorita miirittelemittmi huoltotoimenpifeiti
ammattilaisen kanssa, | Ommen fOdENNOKOISyyHa. W%en listivarusteille. Kyt vain Polar Care Wavelle
Nd kaiyti tiiti laitetta, jos et ole saanut ohjeita tai et ymmir niitd. Noudata Vieinen turvallsuus .5.”.‘.’”".'?"“'0.0?'“ o listvarusteit. o S
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita, jotka koskevat kylmihoidon jo * Al yrifd steriloida Polar Care Wavea tai kylmikompressiotyynyjd millidn
kompression tiheyttd, kestoa jo asetuksia sekd kiiyttikertojen viilisten taukojen favalla.
pituutta, ihon tarkastusta ja jankohtaa sekd hoidon kokonaiskestoa. Asenna ja kiyti titd laitetta paikassa, jossa ei ole lapsia ja lemmikkejd
Vhdvsyaltoien litovalon et i —_ ) ilman valvontaa.
Kyt vain ohjeiden ysvalfofen fifove “°”.”!' rmmh‘qvq_t Tumu_r_luq_meen myynnin o Al kiiytd loitetta erittdin polyisessii/nukkaisessa ympristdssi, liiallinen
terveydenhuollon ammattilaiselle tai hiinen médrdyksestddn. Polar Care . o T R
mukaisesti . ) . . N poly/nukka voi aiheuttaa tukkeutumisen. Ald jdtd laitetta suoraan
Wave ja kylmikompressiotyynyt on tarkoitettu yhden potilaan kyttoon, vain ! . - S X
A . : auringonpaisteeseen, silld UV-valo voi vahingoittaa laitetta tai muuttaa
monikdyttdiseksi ja niitd annetaan vain reseptilld. Reseptin tulee sisiltid: <en v
*  Kylmd- ja kompressiohoidon fiheys, kesto ja asetukset ‘
«  Taukojen pituus kéyttikertojen vililli *  laitetta ei ole tarkoitettu kytettdviksi turruttavien aineiden kanssa.
*  Miten ja milloin iho tuleg tarkastaa HUOMAUTUS KAYTTAJILLE
* _ Hoidon kokonaiskesto Jos lnitteeseen liittyen sattuu vakava vaaratilanne, siitii tulee ilmoittaa Bregille ja kiiyttiijin jo/tai potilaan

jiisenmaan valvontaviranomaiselle.

Varoitukset jatkuvat sivulle 9. Varoitukset jatkuvat sivulle 9.
6 7



VAROITUKSET

A\ VAROITUKSET A\ VAROITUKSET

=

=

Yleiset varoitukset Kylmhoitoon liittyvit varoitukset g
Tarkista hoidettava alue siicinnllisesti. Jos midrdit tdmin tuotteen potilaille, joilla on riskitekijitd, harkitse N

o Kylmdpuristustyynyt eivit ole steriilejd. Potilaiden on oltava varovaisia asetfagssaan erltylstomenpltel’ra riskin hulll.tsem|sev|.<.s!, kuten: ' _ %

kylmakompressiotyynyjd avoimille haavoile tai vaurioituneelle holle. Niimé aluest *  Suosittelemme useammin tehtyjd ihotarkastuksia. Jos potilaalla on =

tulee ainakin puhdistaa ja sitog. - kognitiivisia riskitekiiditd, terveydenhuollon ammattilaisen tai hoitajon tulee | B

. ) - Kylmiin riskin I =

»  Kylmikompressiotyyny tulee tarkastaa puhtauden varalta jokaisella hallinta suorittaa ihotarkastukset >

kiyttokerralla. Jos tyyny on likainen, puhdista se sivun 15 puhdistusosion «  Vaatii useammin suoritettuja seurantatutkimuksia
ohigiden mukaisesfi. «  Fristyssuojan lisiidminen kylmikompressiotyynyn ja ihon viliin
o Tarkista kylmikompressiotyynyn kosteus ennen kuin asetat sen iholle. Poista *  Madrdd lyhyempi kdyttoaika, harvempi kayttd tai kielld kytto yolld
Kylméi- mahdollinen kosteus ennen kdyttoad. o Mirdd [mpimampi limpdtila-asetus (pienempi lumihiutale /“kylmd"-osetus)
kompressiotyyny «  Varmista ennen hoidon aloittamista, efti hoitokddre on asefettu oikein. Al

Liiallinen kosteus kayttGalueella liiallisesta verenvuodosta, hikoilusta tai
Kayttoalue: kondensoitumisesta voi listti vakavan kylmdn aiheuttaman vamman, kuten
tiydellisen ihokuolion, riskid.

kiidri kylmakompressiotyynyjd, koska se rajoittaa verenkiertoa tai nesteen
virtausta kylmakompressiotyynyn sisdlld.

Nl aseta mifddin kipsid tai rajoittavia laitteita kylmikompressiotyynyn ja
letkusarjan pille, koska timd voi estdid kunnollisen toiminnan ja rajoitfaa
ihomrkastuksiu Kompressiohoitoon liittyvit varoitukset

iski on suurempi kuin kompressiohoidon hyddyt, dld mdriid

WMlaisen kanssa ennen kaytod:

Braavista kompressioriskitekijdistd, tulee neuvotella

Kylméhoitoon littyviit varoitukset | Neuropunut tai kudosten elinkykyongelmat (esim. diabetes, valtimoiden toi
Jos kylméin ih ” i kvlméhoidon hédvi il Kliiniset riskitekijiit loskimoid
Kylmin riki os kylmiin aiheuttaman vamman riski on suurempi kuin kylmthoidon hyddyt, dl askimoiden vojootoiminta). o
miidrdd Polar Care Wavea. *  Potilaat, jotka on sijoifettu seldlleen litotomic-asentoon pitkiksi ajoiksi
Jos potilaala on jokin seuraovista Kiinisist rskitekiist, Polor Care Waven kiytt vo » Hekko verenkierto
|0hmg vgkluvqan klxlllml?kn mhﬁulﬂuqﬁmn vammaan, myds tiydellseen ihokuolioon: Kompressioriskin | Lopefa kompressiohoito vilittomiiti, jos tunnet epimukavuutta, tunnottomuutta
*  [uiologinen herkkyys kylmalle hallint tai pistelyd ragjoissasi ja ofa yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen.
«  Verenkiertoon negatiivisesti vaikuttavat kiytckset, kuten huono ravitsemustila, o Petelya 1o 10 ota ynvey V
tupakointi jo tupakkatuotteiden kayttd, liiallinen kofeiinin kytt ja liiallinen
alkoholin kiytfo . o HUOMAUTUKSET
Kliiniset riskitekijit | © mrﬁgihonoulueen herkkyys paikallispuudutuksen tai alueellisten hermotukosten o Jili kiivele letkun ollessa kytkettyni kylméikompressiotyynyihin. Se aiheuttaa kompastumisvaaran.
e Diahefes *  Jos luite on vaurioitunut tai haljennut, lopeta kayttd jo ota yhteyttd Bregin asiokaspalveluun.

*  leikattu kiisi/ranne tai jolka/nilkka

*  Sellaisten lidkkeiden ottaminen, joilla on negatiivinen vaikutus perifeeriseen
verenkiertoon, mukaan lukien beetasalpaajat ja paikallinen epinefriinin kdytto >
(kuten paikallispuudutus) *  Ald kaytd Polar Care Waven kanssa muita nesteitd kuin vettd tai sivulla 15 suositeltuja

puhdistusaineita. Se vahingoittaisi luitetta.

o Al kiiyti loitteessa kuumaa vetti. Se voi ollo vaarallista toi vahingoittaa laitetta, koska sit ei ole
suunnifeltu tai testattu kaytettdvaksi kuuman veden kanssa.

« Al suorita kylméhoitoa ilman vettt. Kylméhoidon kdyttminen iiman vettd voi vahingoittaa
Varoitukset jatkuvat sivulle 9. vesipumppua pysyvdsti.



KAYTTOOHJEET KAYTTOOHJEET

..........

Asennus veden ja jiitn kanssa: Asennus Breg-jiitipusseilla ja vedelld:
I I
0 Poista kahdeksan (8) tyhjdd Breg-ddpussia pakkauksesta. Kaytd
vain Bregiiidpusseja, jotka tulevat Polar Care Waven mukana.
4

) Tyt kahdeksan (8) Breg-iipussia vedelli viivaan asti. Ali iyt
Taiytid siilion sisilld olevan tarran viivojen mukaan. Kaytd tiitd liian fdyteen.

jiidkuutioita parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi. LISAA ENSIN VETTA @ Q o Q
i T, LISAA SITTEN JAATA —

Kaiytdi vain jdidtd ja vettd tai nelicid (4) Breg-ddpussia ja vetti

tiimén laitteen kanssa (katso sivulta 11 asennus Breg-jddpussin

© | kansso).

HUOMAUTUS: Al yiitiyti laitetta jddll jo vedelld. Sopivat
tasot ilmoitetaan siilidssd olevalla jdd-/vesitarralla. Laitteen

ylittiyttd voi aiheuttaa veden roiskumisen tai estdd kannen
kunnolla sulkeutumisen.

@ | Asenna ja kayti laitetta tasaiselle alustalle, jotta se ei kaadu.

Avaa kahva kddntimdlld kahvaa loitteen etuosaan.

frw] ==
[rw] =3
= =
= =
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=
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s m

D iofo kansi jo tiiytd siilio vedelld osoitettuun tiyttovivaan
asti.

e Jitdytd Breg-jdpussit pakastimessa. Kuivaa Breg-idpussin
ulkopuoli ennen pakastimeen laittamista.

Aseta kansi silioon kohdistamalla tarrat. ey Aseta nelidi (4) Breg-dipussia silion kulmiin kuvan mukaisesti.

(6 Kyt vain idtd jo vettd tai nelidd (4) Bregiiidpussia jo vettd
timn laitteen kanssa.

@ | Aseta kansi takaisin paikalleen ja lukitse kaintimilld kahva pystyasentoon tai taaksepin.

6 Lukitse kiidntdmalld kahva pystyasentoon tai taaksepdin

kuvan mukaisesti. Vaihda neljd (4) sulonutta Breg-jddpussia neljidn (4) jityneeseen Breg-ddpussiin 45 tunnin
@ | vilein toi tarpeen mukaan. Bregddpusseja kiytettiiessi siilioon voidaan lisitd myds jddkuutioita
0 Koada siiliaén 6—8 tunnin vilein tai tarpeen mukaan tarpeeksi vettd, jotta veden taso palautuu jdn fdyttdviivoan asti kylmemmin asefuksen opfimoimiseksi.

alkuperiiselle tayttoviivalle jo iyt jadlld vudelleen viivoan asti.

Jatka virtalihteen ohjeisiin sivulla 11. Virtalihde:

0 Kytke virtaldhde seiniidn jo johdon toinen pid
kanteen.




KAYTTOOHJEET KAYTTOOHJEET

M | Kylmékompressiotyynyn kiytto: Kylmakompressiotyynyn kiinnittiminen laitteeseen ja sen irrottaminen: =

=8 | (Varmista, ettii Breg-logo ju tyynyn ohjeet ovat ulospiiin, poispiiin hoidettavasta alueesta) . =

S 0 Kohdista Breg-logot letkujen ja Kuvassa polvityyny g

= 3 AN B tyynyn liitfimiin. =
Normaali/Suuri polvityyny ~

@)| Purista sinisid solkia kevyesti.

Tydnnd littimid yhteen, kunnes

Lonkkatyyny kuulet napsahduksen.
Irrota kylmikompressiotyyny laitteesta painamalla sinisid solkia ja vetdmdlld liittimid varovasti
erilleen.
Breg Polar Care ylmikompressiotyyny voidaan irrottaa laitteesta sen ollessa kiynnissd ja littimet
Olkatyyny tiivistaviit sen ju estivét veden valumisen ulos letkusta. Huomaa: Lievd tiputus on normaali
Ota ensin virtaldhde ja sopiva pistokesovitin pakkauksesta.
Selkityyny q}ﬁ Kohdista siten virtalthde ja pistokesovifin (niikyy oikealla)

pystysuoraan sisidn kidnnettying (kuvassa vasemmalla).
Varmista, ettd lukituslovi on pidlld, muuten kadnnd pistokesovitin

yldsolaisin.
Jalka-/nilkkatyyny Liu'uta lopuksi sovitinta varovasti alaspdin, kunnes se on fiysin
upotettu virtaldhteeseen.
Monikdyttginen tyyny E'
(kdytd polveen tai
olkapiihiin)
TYPEC TYPE|




KAYTTOOHJEET PUHDISTUS
Painikkeet: A VAROITUS: il oseta kylmikompressiotyynyi pofilaaseen puhdistuksen aikana. Altistuminen

E ) L ) puhdistusaineelle voi aiheuttaa loukkaantumisen. =
= Paina kyrkeukse3| virran pille /pois L ] ‘ . 4 =
8= HUOMAUTUS: Ali suihkufa nesfesuihkua suoraa laitteen kannen pille, upota laitetta fai anna nesteen [
é COMPRESSION kerdntyd kannen pidlle. Kaikki laitteen elektroniikka sijaitsee laitteen kannessa. b
Kylmempi _>3>1¢: L ’ @ ‘ ® -*) (4- 4— Normadali Puhdista farvittaessa tai jos laitteessa on likaa tai roskia. Jos kiytiit kaivovettii, puhdistusta voidaan tarvita
Kyimi — g QR — Alhainen seamimin.
Polar Care Wave — Ulkopinnat
Paina vaihtaaksesi vililli Paina vaihtaaksesi viilli (siilid, kansi, letkut, kylmikompressiotyyny ja y-sovitin)
kylmempi, kylm ja pois pidlfd normagli, alhainen ja pois pdltd Puhdistusaineet *  Migto saippua
kotikiyttgion: o Vesi
Laitteen kiiyttdminen: Puhdistusaineet *  Kaytd kylmdkompressiotyynyyn vain mietoa saippuaa jo vettd
Kytke laite plle painamalla virtapainiketta. Sen valot syttyvit. liiniseen kiyttdan: | Kertakdyttdiset desinfiointipyyhkeet
s ap . . . *  Kvaternaarinen ammonium
Ensimmiisen kdynnistyksen yhteydessi laite valitsee oletuksena kylmempi-asetuksen ja tovalliset
@/ kylmé- jo kompressiohoidon asefuksef. Menetelmi:  Noudata valitsemasi puhdistusoineen valmistajn ohieita jo varotoimio.
Jos lite o ciemmin kividssi. se kvt |. o PG sinetta jo pehmed linaa siilion, kannen, letkun,
0s laite oli ciemmin kaytossd, se kayttdd oletu . o ressiotyynyn pinfojen pyyhkimiseen,

sammutettiin.

@) Puina kylmé-painiketta vaihtaaksesi viilld kylmempT &
: S ) — T Polar Care Wave - Siséiosat

€© | Paina kompressio-painiketta vaihtaaksesi villd normaali, alhainen ja pois . (pumppujiirjestelmd, sisiiinen letku, kylmiikompressiotyynyn sistipuoli ja y-sovitin)
Paina virtapainiketta kytkedksesi luitteen pois pddltd. Kaikki valot sommuvat. Puhdistusaineet: o Vakaisugine

¢ Kylmi- jo kompressiohoitoja voidaan kéiyttiid samanaikaisesti fai erikseen. o Vesi

*  Jos virtapainike vilkkuu jatkuvasti, tutustu vienmdritysoppaaseen sivulla 18. Menetelmi: o Liiti kylmikompressiotyyny laitfeeseen.

*  los virtapainike on kytketty pdlle jo molemmat hoidot ovat pois piltd yli 15 minuuttia, laite o Tiyti laite kylmilld vesijohtovedell jarajoan asfi ja lisdd 1/3 kuppia
sammuu automaatfisesti. valkaisuainetta (5 ruokalusikallista tai 79 milliitraa).

*  Letkuun ja kylmdkompressiotyynyyn voi fiivistyd jonkin verran kondensaatiota erityisesti ol lisid .
[ampimdmmdssd iimastossa. »  Aseta kansikokoonpano jiidhdyttimen pidlle jo anna kylméhoidon toimia

vihinttidn 10 minuuttia.

*  Pysiiytii laite ja sammuta se. Irota virtaldhde jo aseta kansikokoonpano
pesualtaaseen tai viemirin pidlle.

*  Nosta tyyny laitteen yldpuolelle ja rullaa kylmikompressiotyynyd samalla
kun se on edelleen kytkettynd ja purista vesi pois tyynystd viemdriin ti
pesualtaaseen.

*  Irrota kylmakompressiotyyny jo kaada vesi pois jidhdyttimestd. Huuhtele
ja pyyhi kuivaksi.




SAILYTYS

Laitteen siilytys:

o

Vlarmista, ettd loife on sommutettu ja virtaldhde on katkaistu.

SAILYTYS

Irrota kansikokoonpano laitteesta ja aseta se
pesualtaaseen fai viemdrin padlle.

Poista vesi kylmikompressiotyynystd rullaomalla tyynyd yldspiin sen ollessa edelleen kytkettynd ja

puristamalla vesi pois tyynystd viemiriin toi pesualtaaseen.

Irrota kylméakompressiotyyny.

@0

Tyhjennd jdchdytin ja pyyhi laite kuivaksi.

Kierrd letku kuvan mukaisesti ja kiinnitd
hihnoilla.

o

N siiilytd veden kanssa. Katso sivulta 20 ympiristoystivalliset sdilytysvaatimukset.

breg.com/wave

Ok 0]
Of

Katso opetusvideo
skannaamalla QR-koodi.

TUOTTEEN OSANUMEROT g
Tuotenumero Kuvaus E
100716000 PC Wave INTL =
(00003 Breg-kylmdkompressiotyyny, polvi L %
(00004 Breg-kylmikompressiotyyny, olkapi §
(00005 Breg-kylmakompressiotyyny, jalka/nilkka é
(00013 Breg-kylmdkompressiotyyny, lonkka
(00016 Breg-kylmdkompressiotyyny, monikdyttdinen
(00017 Breg-kylmikompressiotyyny, polvi
(00020 Breg-kylmikompressiotyyny, selki
(00015 Breg-kantolaukku
100576-000 PC Wave, polven y-sovitin
100582-000 Breg-jddpussit

TAKUU

Breg, Inc. takaa, et fdissd tuotteessa ei ole valmistus- jo materiaalivikoja jo ettd se soveltuu kidytettiviksi
180 piivdn ajan alkuperdisesti ostosta normaalissa kdytdssd, johon se on farkoitettu.

Breg, Inc:n tiimdn fakuun mukainen velvollisuus rajoittuu tdmin tuotteen viallisten osien vaihtamiseen tai
korjaamiseen. Kaikki nimenomaiset tai oletetut takuut, mukaan lukien takuu myytivyydesti jo sopivuudesta
tiettyyn tarkoitukseen, rajoittuvat ylld mainittuun todelliseen takuuaikaan. Mitdidin muuta nimenomaista fai
oletettua takuuta ei anneta, eikd myyjin sanoilla fai teolla antama vahvistus muodosta takuuta.
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VIANMAARITYSOPAS

Ongelma

Mahdolliset ratkaisut

Virtapainikkeen
vilkkuva ilmoitus

*  Kiynnistd loite uudelleen

o Katkaise laitteesta virta joko painamalla virtapainiketta tai irottamalla
virtalihde laitteesta tai seindsti jo kytkemilld se uudelleen.

o Kytke luite takaisin pidlle painamalla virtapainiketta.

o Paina kylmi- tai kompressiohoitopainikkeita (farvittaessa)
aloittaaksesi haluamasi hoidot.

*  Jos kompressiohoito ei toimi kompressiopainikkeen painamisen jilkeen
(kylmakompressiotyyny ei ndytd tiyttyvin tai kompressiohoidon asetusvalo
ei pala), katso Kompressiohoidon vianmdritys sivulla 19.

*  Jos kylmahoito ei toimi kylmépainikkeen painamisen jilkeen, katso
Kylmdhoidon vianmiiritys sivulla 19.

Virtapainike ei toimi

*  Varmista, ettii pistorasia toimii ja ettd virtaldhde on kytketty kunnolla
pistorasiaan

. Varmlsm,erruvnmluhde&\/ nnolla Bt eE RSY -
*  Varmista, ettd oikea Polar e -vifeliha®?on iitketty (koolleiml). 0

Tiivistyminen

*  Kadri materiaali loyhdsti kylmdkompressiotyynyn ja letkun pille
minimoidaksesi ilmalle altistumisen.

*  Suojaa haavakohta kayttimilld steriilid sidettd, jossa on vedenpitivi suoja.
Hyvaksyttdvid esteitd ovat muun muassa valmistajon Webril™ kaltainen
alusside (ARTG 371503), valmistajan Kerlix™ kaltainen sideharsoside
(ARTG 186369) tai putkimainen side.

Huomaa: Letkuun jo kylmdkompressiotyynyyn voi tiivistyd jonkin verran
kondensaatiota erityisesti limpimdmmiissd iimastossa. Aseta kangaskerros
siiilion alle suojoamaan laitteen alla olevia esineitd.

Laite vuotaa sinisisti
liittimist

* |rota siniset kielekkeet kylmikompressiotyynyn littimestd.

o Tarkista, efti sinisissd littimissd olevat Breg-logot on kohdistettu oikein, ja
kytke uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttii Bregin asiakaspalveluun numeroon
1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.
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VIANMAARITYSOPAS

Ongelma

Mahdolliset ratkaisut

Kylmihoito: vesi ei
virtaa kylmé-
kompressiotyynyyn
tai tyyny ei ole
kylmi

ei purista tai tiyty
iimalla

Varmista, ettd virtapainike palaa jo kylmahoidon “kylmempi” tai “kylmd"
asetusvalo paloa osoittaen, ettd kylméhoito toimii.

Tarkista, et kylmikompressiotyynyn ja letkun viiliset siniset liitfimet ovat
tiiysin kiinni ja Breg-logot ovat kohdistettuina. Irrota siniset littimet ja kytke
tarvittaessa uudelleen.

Anna kylmikompressiotyynyn ldmpdtilan tosaantua 10 minuuttia.
Varmista, ettd laitteessa on sekd jdidtd eft vettd sopivalla tasolla.
Breg-ditipusseja kiytettiessd sailicon voidaan lisditd myds jidkuutioita jidn
tiiytttvivoan asti kylmemmiin asetuksen optimoimiseksi.

Laitteen nostaminen samalle tai korkeammalle tasolle kuin
kylmakompressiotyyny voi lisdti veden virtausta kylmakompressiotyynyyn.

Tarkista, eftd letkut jo kylmikompressiotyyny eivit ole faittuneet.

Irrota kylmékompressiotyyny ja tasoita se. Anna kylmdkompressiotyynyn
tiiyttyd vedelld jo aseta se sitten uudelleen.

tiiyttd-tyhjennyssyklin kesto on noin 1—2 minuuttia.

d % y aikana on normaalia, ettii kompressio tiyttyy ja

e Etinike palaa jo kompressiohoidon “normaali” toi
ulhulnen -usetusvalo palaa osoittaen, etiii kompressiohoito toimi.

Tarkista, ettd kylmikompressiotyynyn ja letkun viiliset siniset liitfimet ovat
tiiysin kiinni ja Breg-logot ovat kohdistettuina. Irrota siniset littimet jo kytke
tarvittaessa uudelleen.

Kiristd kylmakompressiotyynyd.
Tarkista, eftd letkut jo kylmikompressiotyyny eivit ole faittuneet.

Irrota kylmékompressiotyyny ja tasoita se. Tarkista, ettd
kylmakompressiotyyny tiyttyy iimalla, jo asefa se sitten takasin.

Kompressiohoito:
kylmi-
kompressiotyyny ei
tyhjene kunnolla

Tarkista, et kylmikompressiotyynyn ja letkun viiliset siniset litfimet ovat
téiysin kiinni ja Breg-logot ovat kohdistettuina.

Irrota siniset liittimet, tyhjennd tyyny rullaamalla poistaaksesi ilman ja

kytke siniset littimet tarvittaessa uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttii Bregin asiakaspalveluun numeroon
1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.

=
=
=
=
=:
=>:
=
=
-
wv
(=}
o
=
wv




—_
o
(=)
=
=
—_
i}
=]
—
o=
furer}
—
—
furer}
e}
e
-
o
p—1}
=4

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

son

Stihkdiset tiedot (Katso myds sihkomagneettisen hiiirionsietotestin taulukko sivulla 21)

Yksikkaluokitus: 12 VDC, 1A

Virtalghde on miidiritetty osaksi ME-laitteita
Valmistaja: HDP Malli: HDP12-MD12010C
Varavarusteet: FRIWO Malli: FW8000M,/12
Nimellinen teho: 100—240 VAC, 50-60 Hz

Teho: 12 VDC, maks. 1,0 A
Teho: 12 VDC, maks. 1,0 A

Suunniteltu tiyttimidn seuraavien soveltuvat vaatimukset: EN
60601-1, version 3.1 ja 60601-1-2, 4. versio

Standardien noudattaminen:

Siihkoluokitukset: Luokka I, Jatkuva kaytto. Ei sovellu kaytettaviksi syttyvien

nukutusineiden kanssa. Ryhmi 1, luokka B.

Ympiristovaatimukset

-25..5°C jo
5-35 °C suhteellifn kosMudeM ollessa 0 W oflensoituva;
>35-70 °C vesihgyryn Pnedl ollessgeniam 50 h

5-40 °C (41-104 °F) 1590 % suhteellinen kosteus, ei
kondensoituva, 700—1060 hPa

Vain sistkiyttosn 2 000 metrin korkeuteen asti

Lampenemisaikaa ei vaadita siifd, kun Wavea on silytetty
vihimmiissiilytyslimpdtilassa ja kun tuotetta kaytetddn.

Kulietus ja siilytys:

Kayttdminen:

Suorituskykyvaatimukset

Odotettu kyttoika: 1 vuosi ensimmdisestd kayttopdivista (laite jo listvarustest).

>45 °F kylmempi-usetuksella
>50 °F kylmd-osetuksella

Polar Care Wave -kylmiikompressiotyynyn
keskimiiriinen kiyttolampotila:
Huomaa: Kylmé-usetuksella jalka-/nilkkatyyny voi toimia yli 60 °F:n ldmpdtiloissa, mikd tarjoaa vain
villentiivdn tunteen.

Kylmikompressiotyynyn keskimiiiriinen
huippukompressiopaine:

50 mmHg normaaliasetuksella
25 mmHg alhaisella asetuksella

20

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Fyysiset tiedot

Paino:

5 Ibs (2,3 kg) tyhid, 16 Ibs (7,3 kg) tiytetty

Siihkomagneettisen hiirionsietotestin taulukko

Hairionsietotesti

EMC-perusstandardi

IEC 60601 -testitaso (terveydenhuolto kotona)

Piikki

Sahkadstaattinen purkaus (ESD) | IEC 61000-4-2 +/- 8 kV-kosketin

+/- 2KV, +/4 KV, +/-8 KV, +/- 15 kV ilma
Sateilevit RF EM-kentdit IEC 61000-4-3 10V/m

80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM 1 kHz:ssa
Langattomien RF- IEC 61000-4-3 Viite IEC 60601-1-2 taulukko 9
viestintdlaitteiden ldheisyyskentdt

IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz tai 60 Hz

+/- 2 KV tehonsydttdlinjoille
100 kHz:n toistotagjuus

IEC 61000-4-5

+/-0,5kV, +/- 1 kV linjasta linjaan
+/-0,5KV, +/- 1KV, +/-2 KV linjosta maghan

RF-kenttien aiheuttomat
johtuvuushiriot

IEC 61000-4-6

vV

0,15 MHz — 80 MHz

6V ISM- jo amatddriradioalueilla
0,15-80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa

Jannitteen loskut

IEC 61000-4-11

0%UT0,5 sykli
Asteissa 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270
ja315

0% UT: 1 sykli
70% UT: 25,/30 syklid
Yksivaiheinen: 0 asteessa

Jannitehdiriot

IEC 61000-4-11

0% UT: 250,/300 syklid

Huomaa: UT on verkkojdinnite ennen testitason kiyttdd

21
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A SAHKOTURVALLISUUS

* Kun kdyfdt tai puhdistat Polar Care Wavea, vilt syttyvid aineita jo hapettimia.
Ali kaytd paikoissa, joissa on syttyvid hoyryjd toi kaasuja (esim. syttyvid
anestesic-aineita), korkeita happipitoisuuksia fai muita hapettimia (esim.
typpioksiduulia).

Syttyvit aineet
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*  Vaikka Polar Care Haite on suunniteltu pitimddn jo pumppaamaan vettd, laitfeen
sihkakomponentit ja virfaldhde on pidettivii kuivina.

Pidi o Al kiisittele virtaldhdetti tai sahkajohtoa mrin kdsin.
Su'.'k.(’ko.m ponenfit |-, Siiilytdi laitetta aina paikassa, jossa liittinndt eivit pdtise putoamaan veteen
kuivina jo puhtaina . .
. (esim. amme, pesuallas jne.).
roskista
*  Jos sihkaliittinnt putoavat veteen, li koske mihinkidn tuotteen osiin.
* Irrota pistoke vain kuivista sahkaliitiinndistd.
Virtaliihde * Kiytii vain Breg Polar Care Wave -luitteen mukana toimitettua virtalghdett.

Mallinumero on listattu Sahkéiset tiedot -osiossa sivulla 20.
*  Pidd johto ja virtaldhde loitolla kuumilta pinnoilta.

o i koskoan kaiyti tiiti tullfl,
vaurioitunut, silld se voi ai

*  Jos johto, virtaldhde tai pi e

Bregin asiakaspalveluun.

Tamd Polar Care Wave aife voi aiheutiaa sihkomagneetisia toi muita hiiriGitd
muille sihkdlaitteile. Vilta kéyttimiist Polar Care Wave Haitetta muiden
|nitteiden vieressd ai pidllekkdin, koska se voi johtaa laitteen tai muiden
lnitteiden virheelliseen toiminfaan.

Sihkémagneettiset | ©
hiiiict jo padstot

*  Konnettavia RF-viestintilaitteita tulee kayttdd vihintidn 30 cm:n
ettisyydelli Polar Care Wave -laitteen mistidn osasta, silld tamd voi johtaa
tuotteen suorituskyvyn heikkenemiseen.

*  Muiden kuin toimifettujen listvarusteiden tai virtaldhteen kaytto voi lisdtd
sihkomagneettista siiteilyd tai heikentid laitteen sihkdmagnesttista

hiiiridnsiefoa ja johtaa laitteen toimintahiridan.

Hivittdminen

Tiimd tuote sisdlfd sahkokomponentteja, eikd sitd voida hdvitiid tavallisen jdtteen mukana.
Haviti tuote paikallisten médriysten mukaisesti.

X
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TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN HAVITTAMISEEN LITTYVAT MUISTUTUKSET
Noudata nditd muistutuksia ennen pofiloan ldhettdmistd laitoskdytostd kotikdyttcon.

1. Pofilusndytts. Tarkista potilas mahdollisten vaste-aiheiden ja/tai soveltuvien varoitusten varalta.
Jos potilaalla on vasta-aiheita (katso Vasta-uiheet), dld anna Bregin Polar Care Wavea pofilaalle.
Jos jokin varoituksista koskee potilasta (katso Varoitukset), mirit Bregin Polar Care -hoidon
asianmukaisuus kyseiselle potilaalle.

2. Kiyttoohjeet. Neuvo potilasta kdyttamdin Bregin Polar Care Wavea oikein. Kertaa jokaisen potilaan
kanssa tiimén asiakirjan kayttohjeet, jotka on myds kiinnitetty laitteeseen.

3. Reseptin mirys. Ohieista pofilasta terveydenhuollon ammattilaisen méidridmiistd protokollasta:
kiyttdtiheys, kompressiotaso, lampétilataso ja kiyton kesto, kayttokertojen viilisten taukojen pituus,
kuinka ja milloin iho farkastetaan seki hoidon kokonaiskesto. Tahdn asiakirjaan sisdltyy protokollamall
(katso sivu 24), joka tdytefdtn ja annetoan potilaalle. Kaytan kesto, limpdtila jo kompressiotaso voivat
vaihdella potilaasta rippuen. Jos potilas ei koe kivunlievitystd, lddkdri voi pidentiid kayton kestoa ja/tai
sttt [impatiloa jo kompressiotasoja. Kun kiiyttoaika pitenee, ihotarkastusten tiheyden tulisi listidntyd
(katso Varoifukset). Pyyda pofilasta pittimédn taukeja sommuttamalla laite tietyksi ajaksi.

e et loitteen viidrdnlainen kdyttd voi aiheuttaa

ismnghdoll o patios
vakavan il@vauriofmyls fiydelliss on. Korosta midrityn protokollan noudattamisen,
oikean kyMihikompiessiltyynyn kayh

tarkastuksen tarkeyttd.
ikeanlainen kylmikompressiotyynyn kaytts. Ohjeista potilasta kéytttimiidn vain Breg Polar Care
Wave kylmakompressiotyynyd, joka on suunniteltu hoidettavalle kehon alueelle; muut tyynyt eiviit
ehki kiinnity fai voivat ollo kylmempid, mik lisii vakavan kylmén aiheuttaman vamman riskid,
myds tiydellisen ihokuolion. Ali kiiytd Polar Care Wave -luitetta, jos suoja estdd ihon tarkistamisen.

6. Thon tarkistaminen. Ohjgista pofilasta tarkastamaan hoideftavan alueen iho lkiirin ohieiden
mukaan, tyypillisesti 1—2 tunnin vlein. Ald kdytd Polar Care Wave -laitetta, jos suoja estdd ihon
tarkistamisen.

7. Keskeyttiiminen. Ohjeista potilasta lopettamaan Breg Polar Care Waven kiyttd ja kadntymdn
villittomdsti terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos hiin kokee haittavaikutuksia, kuten
liscidntynyttd kipua, kirvelyd, lisidntynyttd turvotusta, kutinaa, rakkuloifa, lisidntynyttd punoitusta,
virimuutoksia, haavaumia, drsytystd jo muita muutoksia ihon ulkonddssd.

8. Dokumentointi. Anna potilaalle resepti. Reseptin tulee sisiltiid:
*  Kylmi- jo kompressiohoidon tiheys, kesto ja asetukset
* Taukojen pituus kiiyttokertojen vililld
«  Miten jo milloin iho tulee tarkastaa
*  Hoidon kokonaiskesto

23
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Kylmékompression protokolla™

Hoitojakso | Kylmiin kiyttatiheys/kesto/ | Kompression kiiyttdtiheys/ | Ihon farkistamisen fiheys /
asetukset kesto/asetukset Tauot kéiyton viililli
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Viikko 1

Viikot 2-4

Viikko 4+

*Vlaltuutetun terveydenhuollon ammattilaisen tiytettdvd.

Keskustele hoidosta valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta mahdollisista haittavaikutuksista ja kylmdn aiheuttamista
vammoista. Jotkin terveydentilat listicvat kylmdn aiheuttaman vamman todenndkadisyyttd.

it Noudaff tefleydenfol
jon Wheyttd Mes ETRISetu
idaafnko hallon kokon

Yhdysvaltojen liittovaltion lait rajoittavat tdmdn laitteen myynnin terveydenhuollon ammattilaiselle
tai hdnen miirdyksestddn. Polar Care Wave jo kylmakompressiotyynyt on tarkoitettu yhden potilaan
kiyttoon, vain monikdyttiseksi ja niitd annetaan vain reseptilld. Reseptin tulee sisdltdid:

*  Kylmd- jo kompressiohoidon tiheys, kesto jo asetukset

* Taukojen pituus kdyttokertojen vililld

*  Miten ja milloin iho tulee tarkastaa

*  Hoidon kokonaiskesto

Kiiyti vain ohjeiden mukaisesti

M kiytd tiitd laifetta, jos et ole saanut ohjeita tai et y
ammattilaisen ohjeita, jotka koskevat kylméhoidon ja
kyttokertojen vilisten taukojen pituutta, ihon tarkastu

Tarkista iho siitinndllisesti

Pofilaiden herkkyys kylmiille vaihtelee, joten kylmdkompression alla oleva iho on farkestettava
siiinndllisesti (reunaa nostamalla) ohjeiden mukaisesti, tyypillisesti 1—2 tunnin viilein. Ald kaytd Polar
Care Wave -aifetta, jos suoja estid ihon farkistamisen.

Lopeta kiiyttd jo ofa vilittomsti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset
haittavaikutuksia, kuten lisidntynyttd kipua, kirvelyd, lisadntynyttd turvotusta, kutinaa, rakkuloita,
liscidntynyttd punoitusta, vdrimuutoksia, haavaumia, drsytystd jo muita muutoksia ihon ulkonddssd toi
muita terveydenhuollon ammattilaisen foteamia reaktioita.

Yhteystiedot
Bregin asiakaspalvelu 1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.
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POLAR CARE WAVE

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: falge amerikansk lovgivning md dette apparat kun seelges eller ordineres
af en laege.

Polar Care Wave og de kolde kompressionspuder er kun beregnet fil brug pd én enkelt
patient og udleveres efter recept.

For spargsmdl eller oplysninger om produkter, kontakt Breg-kundeservice pd
1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440.
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BRUGSANVISNING

Polar Care Wave-systemet er beregnet til behandling of postoperative og akutte skader for ot reducere adem,
hasvelse og smerte, hvor kulde og kompression er indikeret. Det er beregnet til at blive brugt af eller efter
anvisning fra autoriseret sundhedspersonale pd hospitaler, ambulante Klinikker, atletiske tresningsmiliger eller i
hiemmet.

KONTRAINDIKATIONER

Patienten ber IKKE bruge Polar Care Wave-systemet, hvis der er mistanke om eller konstateret, af patienten har

en af falgende forudgdende tilstande:

KONTRAINDIKATIONER

Kompressionsterapi (fortsat fra side 2):

Kulde- og kompressionsterapi:

Betydelig vaskuleer sveekkelse i det pvirkede
omrdde (f.eks. fra tidligere forfrysninger,
arferiosklerose, arteriel svakkelse, diabetes,
vaskulaer dysregulering eller anden vaskuleer
iskeemisk sygdom).

Aktuelle kliniske tegn pd inflammatorisk flebifis,
venase s eller cellulitis.

Vaesentlige risikofaktorer eller aktuelle kliniske
tegn pd emboli (f.eks. lungeemboli, lungeadem,
hierneinforkt, atrieflimren, endokardifis,
myokardieinfarkt eller ateromatas embolisk
plaque).

En tilstand, hvor man ikke ansker aget

vengs eller lymfatisk tilbagelab i den

berarte ekstremitet (f.eks. lymfadem efter
brystkresft eller andet lokalt karcinom og/eller
karcinommetastaser i den bererte ekstremitet).

Hypertension, hjertesvigt, ekstremt lavt blodtryk
eller dekompenseret hierteinsufficiens.

oy
irffond
i BBt berarte ol

Blev for nylig opereret i tGen i det berarte
omride.

*  Episoder med lungeemboli

*  lungeadem

*  Akut beteendelse i veneme (tromboflebitis)
*  Dekompenseret hierteinsufficiens

*  Arteriel dysregulering

Erysipelas

«  (arcinom og carcinom-metastaser i den berarte
ekstremitet

Dekompenseret hypertoni

Akutte inflammatoriske hudsygdomme eller
infektioner

Venas eller arteriel okklusiv sygdom

Medicinske situationer, hvor aget venas eller
lymfatisk tilbagelab er uansket

Darligt perifert kredslab
Alvorlig arteriosklerose eller akfiv infektion

Kuldeterapi:

Kompressionsterapi:

Aktuelle kliniske tegn i det berarte omrade
pd signifikant perifert adem (f.eks. dyb
venetrombose, kronisk venas insufficiens,
akut kompartmentsyndrom, systemisk venas
hypertension, kongestiv hierteinsufficiens,
cirrose,/leversvigt, nyresvigt).

Et akut, ustabilt (ubehandlet) brud i den berarte
region.

Enhver akiiv lokal eller systemisk infektion.

Overvaegtige eller personer med diabetes
mellitus, multipel sklerose, ddrligt blodomlab,
rygmarvsskader og leddegigt.

Omrdder med nedbrudt eller beskadiget hud
(beskadiget eller udsat hud), der giver ujavn
varmeledning over huden (f.eks. dbent s,
arvaev, forbraending eller hudtransplantation).
Alle dbne sér skal behandles far brug af Polar
(are Wave-systemet.

Formodning om kongestiv hjerteinsufficiens
Eksisterende DVT-ilstand

Dyb akut venefrombose (flebotrombose)
Inflammatorisk flebitis-proces

*  Kendte haematologiske dyscrasier, der
praedisponerer for trombose (f.eks. paroxysmal
kold hasmoglobinuri, kryoglobulingemi,

* Svaekket lokal cirkulation eller neurologisk
svaekkelse (herunder lammelse eller lokaliseret
svaekkelse pd grund of flere kirurgiske indgreb
eller diabetes) i det berarte omrdde.

*  Kognifions- eller kommunikationsnedsaettelser,
der forhindrer dem i at give praecis og rettidig
feedback.

*  Raynauds sygdom eller kuldeoverfalsomhed
(kuldeurticaria).

*  Dekompenseret hypertoni i den berarte region.

*  Raynauds faenomen eller andre vasospastiske
tilstande.

il .
af en krofsk

Kuldeallergi

Kolde agglutininsygdomme som paroxysmal
kold hasmaglobinuri

Buergers sygdom

Koldbrand

Kryoglobulingemi
Seglcelleanzemi

Diabetes

Overfalsomhed over for kulde
Historie med kuldeskader

Alvorlig hiertekar-sygdom, bedavet hud,
hyperkoagulationsforstyrrelser, ddrligt
blodomlab, ekstremiteter, der er folsomme
over for smerte, ekstremt lavt blodiryk, der
er uarbejdsdygtige, nedsat hudfelsomhed,
venebinding eller nylige hudtransplantationer
eller faeokromocytom.

Kontraindikationer fortseetter pd side 3.
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TEGNFORKLARING

Symboler
pé etiket

Beskrivelse

Dette er symbolet for sikkerhedsadvarsel. Det bruges fil at advare om potentielle farer for
personskade. Overhold alle sikkerhedsmeddelelser, der falger efter dette symbol, for at undgd
personskade eller ded.

Type BF, anvendt del

Klasse ll-udstyr

Se brugsanvisningen

Indireengningsbeskyttelse IP22: Beskyttelse mod solide fremmedlegemer pd 12,5 mm og
derover og mod lodret faldende vanddrdber, ndr den vippes op il 15°.

Bortskaf produktet i henhold til lokale regler.
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J | Liisning/opldsning af ldg

o
I

Wl

Enkelt patient fil flergangsbrug

Justering of ldg til beholder

Symboler pd tastaturet | Beskrivelse

3‘.>I¢: Koldere indstilling

% Kold indsfiling
-*)) (4- Almindelig kompressionsindstilling
=)= Lav kompressionsindstilling

@ Teend /sluk-knap

-~

BESKRIVELSE AF POLAR CARE WAVE

Polar Care Wave er et motoriseret apparat til kuldeterapi og intermitterende kompression. Motoriseret
kuldeterapi og kompression har gentagne gange vist sig at reducere postoperativ smerte, haevelse, inflammation
og brug of narkotika effer en rakke kirurgiske indgreb, sisom skulder-, knae- og rygkirurgi.

Polar Care Wave-enheden bestdr af en beholder, slanger, lig med pumper, stramforsyning og en kold
kompressionspude. Den kolde kompressionspude lzegges pd patientens skadede omrade og giver kold og
intermitterende kompressionsterapi. Enheden giver kuldeterapi ved at cirkulere vand fra beholderen gennem
slangen ind i den kolde kompressionspude. Kompressionsterapien gives af enhedens luftpumpe, som puster
og temmer luft ind i den kolde kompressionspude, hvilket giver blid sammenpresning af puden omkring det
berrte omrde. Kulde- og kompressionsterapierne kan bruges sammen eller uafhaengigt of hinanden, hvis det
foretraekkes eller ordineres af en autoriseret sundhedsperson. Breg tilbyder en serie af koldkompressionspuder,
der opfylder behandlingshehovene (se side 12 for alle muligheder inden for koldkompressionspuder).
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Polar Care Wave kan bruges og betjenes af en patient eller plejepersonale i hiemmet eller i Kliniske omgivelser.

Slan Stremforsyning @T

Disse ting er inkluderet:

Wave-enhed

Koldkompressionspude

(kan szlges separat)

Knaepude vist, se side 12 for
andre billeder af puder.

Bregrisposer

Tilbehor (sxlges separat):

III|MI-
Breg-isposer Kne Y-adapter Stremadapter



ADVARSLER

A\ ADVARSLER

A\ ADVARSEL

Polar Care Wave kan vaere sd kold, at den kan fordrsage alvorlige skader, herunder komplet
hudnekrose. Falg og lees brugsanvisningen og monteringsvejledningen til koldkompressionspuden
\(trykt pd hver koldkompressionspude) omhyggeligt far brug.

/

Generelle advarsler

Kognitive
risikofaktorer

Patienter med en of felgende kognitive risikofaktorer ber kun bruge Polar Care
Wave under direkfe opsyn af en leege eller plejepersonale. Hvis patienten har
nogen af de nedenstdende kognitive risikofaktorer, bor lege eller
plejepersonale foretage hudkontrol:

«  Born under 18 dr og &ldre personer

*  Kognitive handicap

*  Kommunikationsharrierer

*  Brug of medicin, der har en negativ effekt pd mental kapacitet

*  Synshandicappede

Diskuter behandlingen
med dit autoriserede
sundhedspersonale

Sparg din lege om mulige bivi
medicinske tilstande ger det mer
kulde.

Mé kun anvendes som
ordineret

Brug ikke dette apparat, hvis du ikke har modtaget eller ikke forstdr instruktionerne.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med din behandlers anvisninger om
hyppighed, varighed og indstillinger for kulde- og kompressionsanvendelse og
leengden af pauser mellem anvendelserne, hvordan og hvorndr huden skal
inspiceres og behandlingens samlede varighed.

Ifelge amerikansk lovgivning md denne enhed kun selges af eller

anskaffes efter anvisning fra en sundhedsfaglig person. Polar Care Wave og
kuldekompressionspuderne er kun beregnet til brug of én patient flere gange og
udleveres pd recept. Recepten skal indeholde falgende:

*  Hyppighed, varighed og indstillinger for kulde- og kompressionshehandlingen
«  laengden of pauser mellem anvendelse

«  Hvordan og hvorndr huden skal inspiceres

«  Behandlingens samlede varighed

A\ ADVARSLER

Generelle advarsler

Inspicér huden
regelmassigt

Patienter har forskellig falsomhed over for kulde, si underseg regelmaessigt
huden under den kolde kompressionspude (ved at lafte kanten) som
foreskrevet, typisk hver 1 il 2 fimer. Brug ikke Polar Care Wave-enheden, hvis
hudkontrollen forhindres af en barriere.

Stop med at bruge produktet, og kontakt straks din behandler, hvis du oplever
bivirkninger sdsom: aget smerte, brandende fornemmelse, aget hasvelse,
klae, blaerer, aget radme, misfarvning, s, inifation og andre eendringer i
hudens udseende, eller enhver anden reaktion, som din sundhedsperson har
identificeret.

Generel sikkerhed

*  Hold slanger og ledninger vesk fra halsen for at undgd risiko for
kvaelning.

o Huis der er en lazkage, eller der laber en jesvn strem of vand fra nogen
del of enheden, slangen eller den kolde kompressionspude, skal du

megd,gthruge den og kontakte Bregs kundeservice. For meget
fugt kan riultere Yikridfare eller uansket fugt pd et skadested.
orsag ik at asngl pd, servicere eller udfare uspecificeret

olffeme P dette udstyr eller tilbehar. Brug kun dele og tilbeher,

der er lavet fil Polar Care Wave.

Forsag ikke at sterilisere Polar Care Wave eller de kolde
kompressionspuder pd nogen made.

Opstil og brug dette udstyr pd et sted, hvor bam og keeledyr uden opsyn
ikke er i naerheden.

e Brug ikke apparatet i et milig med meget stav/fnuller, for meget stav/
fnuller kan fordrsage tilstopning. Efterlad ikke enheden i direkte sollys, da
UVHys kan beskadige eller misfarve enheden.

Apparatet er ikke beregnet fil brug med bedavelsesmidler.

Advarsler fortszetter pd side 9.

MEDDELELSE TIL BRUGERNE

Hvis der er sket en alvorlig handelse i forhindelse med udstyret, skal det rapporteres til Breg og den ansvarlige
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er registreret.

Advarsler fortseetter pd side 9.

7
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ADVARSLER

A\ ADVARSLER

Generelle advarsler

Kold
kompressionspude

Kontrollér regelmaessigt behandlingsomrédet.

Kolde kompressionspuder er ikke-sterile. Patienter bar vaere forsigtige med af
anvende koldkompressionspuder pd dbne scr eller hud, der er gdiet hul pd. Disse
omrdder skal som minimum rengares og forbindes.

Den kolde kompressionspude skal efterses for renlighed efter hver behandling.
Hvis puden er snavset, skal den rengares som angivet i afsnittet om rengaring
pd side 15.

*  Kontrollér, om der er fugt pd den kolde kompressionspude, far du laegger den
pd huden. Fiem al fugt fer brug.

Sarg for, at behandlingshindet er korrekt pdsat, far behandlingen
pdbegyndes. Seet ikke koldkompressionspuderne fast, sd
blodgennemstramningen eller veeskestrammen i koldkompressionspuden
begraenses.

Anvend ikke nogen form for afstabning eller begraensende anordninger over den
kolde kompressionspude og slangesasttet, da det kan forhindre korrekt funkfion

og begraense kontrol af h

*  Polar Care Wave og kuld sionfuderne i k fi gn
patient flere gange. Genkgug of pQer Wyet fil b en enkelt Watient kan
medfare risiko for infektiof®

Advarsler i forbindelse med kuldebehandling

Kulderisiko

Huis risikoen for kuldefremkaldte skader opvejer fordelene ved kuldebehandling, skal
du ikke ordinere Polar Care Wave.

Kliniske risikofaktorer

Huis patienten har en of falgende kliniske risikofaktorer, kan brug af Polar Care Wave

resultere i alvorlig kuldeinduceret skade, herunder hudnekrose i fuld dybde:

«  Patologisk felsomhed over for kulde

o Adfeerd, der pavirker kredslabet negativt, herunder ddrlig emaeringsstatus,
rygning og tobaksbrug, overdreven koffeinindtagelse og overdreven
alkoholindtagelse.

«  Desensitivisering af kolde applikationsomrider pd grund af lokalbedavelse eller
regionale nerveblokader

*  Diabetes

«  Hand-/hdndleds- eller fod-/ankeloperation

*  Brug af medicin, der har en negativ effekt pd den perifere vaskulaere
cirkulation, herunder beta-udrenerge blokkere og brug of lokal epinefrin (f.eks. i
lokalbedavelsesmidler)

Advarsler fortseetter pd side 9.

A\ ADVARSLER

Advarsler i forbindelse med kuldebehandling

Begraensning of

kulderisiko

Huis du udsteder recept pd dette produkt til patienter med risikofakforer, skal du

overveje at fraeffe saerlige foranstaltinger for at kontrollere risikoen, f.eks:

«  Anbefale hyppigere kontrol af huden. Hvis patienten har kognitive
risikofaktorer, ber sundhedspersonalet eller plejeren foretage kontrol af huden

*  Kraver hyppigere opfalgende undersagelser

« Tilfajelse of en isolerende barriere mellem den kolde kompressionspude og
huden

*  Ordinere kortere varighed of anvendelse, mindre hyppig pdfering eller
eliminering of pdfering om natten

« Ordinér den varmere temperaturindsfilling (mindre snefnug,/kold" indstilling)

Anvendelsesomride

For meget fugt pd anvendelsesomradet pd grund af overdreven bledning, sved
eller kondens kan age risikoen for alvorlige kuldefremkaldte skader, herunder
hudnekrose i fuld dybde.

Advarsler i forbindelse med kompressionshehandling

Kliniske risikofaktorer

andguejer fordelene ved kompressionshehandling, skal du ikke

Wave.

er flere A falgende risikofaktorer i forbindelse med kompression bar

M o SMMEtstaglig person inden brug:

Neuropatier eller problemer med vasvets levedygtighed (F.eks. diabetes, arteriel
eller vengs insufficiens)

«  Patienter, der er placeret i liggende litotomistilling i leengere tid ad gangen

Darigt kredslab

Begransning of
kompressionsrisiko

Stop straks kompressionshehandlingen, hvis du oplever nogen form for ubehag,
falelseslashed eller kilden i lemmeme, og kontakt din behandler.

VAR FORSIGTIG
6 ikke, mens slangen er forbundet til de kolde kompressionspuder. Det er en faldrisiko.

Hvis enheden er beskadiget eller revnet, skal du holde op med at bruge den og kontakte Breg-

kundeservice.

Brug ikke varmt vand i dette apparat. Det kan veere farligt eller beskadige apparatet, da det ikke er
udviklet eller testet fil brug of varmt vand.

Brug ikke andre vaesker end vand eller e anbefalede rengaringsmidler pd side 15 i Polar Care Wave.
Dette vil beskadige enheden.

Forefag ikke kuldebehandling uden vand. Brug of kuldebehandling uden vand kan fordrsage permanent
skade pd vandpumpen.
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BRUGSANVISNING

BRUGSANVISNING BRUGSANVISNING

Opsztning med vand og is: Opsztning med Breg-isposetilbehor og vand:
) I I
0 Tag otte (8) tomme Breg-isposer ud af emballagen. Brug kun
Breg-isposer, der felger med Polar Care Wave.
4

) Fyld de otte (8) Breg-isposer med vand fil fyldningslinjen. Fyld ikke
Fyld op til linjeme pd efiketten pd beholderens inderside. Brug for meget pd.

isterninger for optimal ydelse. FORST TILSATTES VAND

. . . DEREFTER TILFQJES IS @Q@ Q
Brug kun is og vand eller fire (4) Breg-isposer og vand

med denne enhed (se side 11 for opseetning med Breg:

© | isposetilbehar).

FORSIGTIG: Overfyld ikke enheden med is og vand.

Det passende niveau er angivet pd efiketten for is/vand i
beholderen. Overfyldning af enheden kan fd vand il at labe ud
eller forhindre laget i at lukke ordentligt.

@ | Opstil og brug enheden pé en flad overflade, s6 den ikke veelter.

ININSIANYSINYE

s handtaget op ved at dreje det mod forsiden of enheden.

(2] Tag laget of, og fyld beholderen med vand fil den angivne
pafyldningslinje til vand.

© Frys Breg-isposer i fryseren. Tar ydersiden of Breg-isposen, far den
leegges i fryseren.

2 i den ikke vaelter.

en aof enheden.

Idt op til linjen.

Seet ldget pd beholderen ved hjselp af tilpasningsmaerkerne.
are Placer (4) Bregrisposer i higmeme af beholderen som vist.
A~ 4

(6 Brug kun is og vand eller fire (4) Breg-isposer og vand med denne
enhed.

e Lis ved at dreje handtaget i lodret eller bagudrettet positon i Ui @ | Sat laget pd igen, og Ids ved af dreje hindtaget til lodret eller bagudrettet position.

henhold fil billedet pd handtaget.

Udskift fire (4) smeltede Breg-isposer med fire (4) frosne Breg-isposer hver 4.-5. fime eller
@ | efter behov. Nar du bruger Bregrisposer, kan du ogs filszette isterninger fil beholderen op fil
6 Hver 6.-8. time eller efter behov heeldes sa meget vand ud, af vandstanden kommer tilbage fil fyldningslinjen for is for at opfimere den koldere indsfling.

den oprindelige pdfyldningslinje for vand, og der fyldes is pd til linjen for is.

. ... . Stromforsyning:
Fortseet fil stremforsyningsinstrukfionerne pd side 11. yning

0 Seet stramforsyningen i sfikkontakten og den
anden ende of ledningen ind i laget.




BRUGSANVISNING

BRUGSANVISNING BRUGSANVISNING

Anvendelse af koldkompressionspude: Til- og frakobling af koldkompressionspude til enheden: =
(Sorg for, at Breg-logoet og instruktionerne til puden vender udad, vk fra skadestedet) Anbring Bregrlogoerne pd — g
. N . © | slongen og pudeforbindelserne =
; pé linje. =
Standard /stor knzepude ~
Klem forsigtigt ned pé de bld
124 clips.
Skub stikkene sammen, indtil
Hoftepude der hares en "Klik"lyd.
Frakobl den kolde kompressionspude fra enheden ved at trykke pa de bld clips og forsigtigt
traskke forbindelserne fra hinanden.
g ‘3 Breg Polar Cares kolde kompressionspude kan frakobles enheden, mens den karer, og stikkene
Skulderpude R s % forsegler og forhindrer vand i at labe ud af slangen. Bemaerk: Det er normalt, at der drypper lidt
(g Tarst stremforsyningen og den passende sfikadapter ud of
Rygpude Qj emballagen.
Nar stremforsyningens stik er foldet lodret ind (vist til venstre),
skal du justere stremforsyningen og stikadapteren (vist fil
haire). Serg for, at lasehakket er averst, ellers skal du vende
Fod /ankelpude stikadapteren om.
Til sidst skubbes adapteren forsigtigt ned, indtil den er helt
nedszenket i stramforsyningen.
Universal pude E,
(bruges il knae eller
skulder)
TYPE C TYPE |




BRUGSANVISNING

BRUGSANVISNING

Tastaturtast:

Tryk for at teende /slukke

COMPRESSION

Tryk for at skifte mellem normal,
lav og slukket kompression.

Tryk for at skifte mellem
koldere, kold og slukket.

Betjening of apparatet:

Tryk pd teend /sluk-knappen for at tesnde for apparatet. Det vil lyse op.

Ved opstart indstilles apparatet som standard fil koldere og normale indstillinger for henholdsvis
kulde- og kompressionshehandling.

der blev valgt, do apparatet blev slukket.

Tryk pd koldknappen for at skifte mellem koldere, KON 0g SIUKKE

RSEDE

Tryk pd kompressionsknappen for at skifte mellem normal, lav og slukket.

Tryk pd teend /sluk-knappen for at slukke for enheden. Alle lysene slukkes.

Kulde- og kompressionshehandlinger kan anvendes samtidig eller uathaengigt of hinanden.

Huis teend /sluk-knappen blinker konstant, henvises der fil vejledningen il fejffinding pd side 18.
Huis teend /sluk-knappen er teendt, og begge behandlinger er slukket i mere end 15 minutter, vil
enheden automatisk slukke.

En smule kondens pa slangen og den kolde kompressionspude er mulig, isaer i varmere klimaer.

RENGORING

A ADVARSEL: Anvend ikke den kolde kompressionspude pé patienten under rengaringsproceduren.
Eksponering for rengaringsmidlet kan fordrsage skader.

FORSIGTIG: Der md ikke komme en direkte stréle of veaske pd apparatets Idg, apparatet ma ikke sankes
under vand, og der md ikke samle sig veaske pd toppen af ldget. Apparatets ldg indeholder al apparatets
elektronik.

Rengar efter behov, eller hvis der er snavs eller skidt i apparatet. Hvis du bruger brandvand, kan det vaere
nedvendigt med hyppigere rengaring.

Polar Care Wave - Udvendige overflader
(beholder, lag, slange, den kolde kompressionspude og y-adapter)

Rengoringsmidler til | o  Mild sabe
hiemmebrug: * Vond

Rengeringsmidler il | Brug kun mild sesbe og vand pd den kolde kompressionspude
Klinisk brug: *  Engangsdesinfekfionsservietter
*  Kvaternaert ammonium

Procedure: «  Falg producentens anvisninger og forholdsregler for det rengaringsmiddel, du

engari
jet, sla
Polar Care Wave - Interne dele

(pumpesystem, indvendige slanger, indersiden af koldkompressionspuden og
y-adapter)

smiddel og en blad klud til ot oftarre overfloderne pd
eme, forbindelsere og koldkompressionspuden.

Rengaringsmidler: *  Blegemiddel
* Vond
Procedure: o Tilslut den kolde kompressionspude til apparatet.

«  Fyld enheden med koldt vand fra hanen il linjen for is, og tilsat 1/3 kop
blegemiddel (5 spiseskefulde eller 79 ml.).

o Tilseet ikke is.

e St ldget pd kelebeholderen, og foretag en kuldebehandling i mindst 10 min.

«  Stop enheden, og sluk for den. Frakobl stramforsyningen, og leeg laget
i vasken eller aflabet.

«  Laft puden over enheden, og rul den kolde kompressionspude, mens den stadig
er filsluttet, og pres vandet ud of puden og ned i aflabet eller vasken.

*  Frakobl den kolde kompressionspude, heeld vandet ud af kelebeholderen, skyl

den, og ter den of.
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OPBEVARING PRODUKTETS DELNUMRE é
Opbevaring of enheden: Produkinumre Beskrivelse %
% @ | Sorg for, ot enheden er slukket, og af stramforsyningen er afbrudt. 100716-000 PC Wave INTL é
% (00003 Bregs kolde kompressionspude fil knae L g
(00004 Bregs kolde kompressionspude il skulder g
) Fiern ldget fra enheden, og leeg det i vasken eller (00005 Bregs kolde kompressionspude fl fod /ankel %
aflobet. (00013 Bregs kolde kompressionspude fil hofte
(00016 Bregs kolde kompressionspude il universal brug
(00017 Bregs kolde kompressionspude fil knae
e Fiem vandet fra den kolde kpmpressionspude ved at rulle puden op, mens den stadig er tilsluttet, og pres (00020 Bregs kolde kompressionspude fil ryg
vandet ud of puden og ned i aflabet eller vasken.
(00015 Breg-baeretaske
@) Frakobl den kolde kompressionspude. 100576000 PC Wave knae Yadopter
© )| Tom kelebeholderen, og tar enheden of. 100582000 Breg —

dskiﬂningsstmmforsyning
alfseet, INTL

6 Rul slangen som vist, og fastger den med
stropper.

GARANTI

Breg, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for defekter i udferelse og materialer og egnet fil brug i 180
dage fra ferste keb under normal brug, som det var beregnet fil.

@ | I ikke opbevares med vand. Se side 20 for krav fil miljemaessig opbevaring.

breg.com/wave

Eﬁ'ﬂm Breg, Inc.'s forpligtelse under denne garanti er begresnset til udskifining eller reparation of enhver defek del
n eller dele af dette produkt. Alle udtrykkelige eller underforstdede garantier, herunder garantien for salgbarhed
O 0g egnethed til et hestemt forml, er begraenset il den faktiske garantiperiode, der er angivet ovenfor.

Skan QR-koden Ingen anden garanti, udirykt eller underforstdet, gives, og ingen bekrasftelse fra eller af seelger, ved ord eller
for at fa vist en . . .

instruktionsvideo. handling, vil udgare en garanti.
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VEILEDNING TIL FEJLFINDING

Problem

Mulige losninger

Blinkende notifikation
pd teend/sluk-
knappen

*  (Genstart apparatet

o Sluk for enheden ved enten at trykke pd teend/sluk-knappen eller ved at
frakoble og gentilkable stramforsyningen fra enheden eller fra vaeggen.

o Tryk pd teend /sluk-knappen for at teende enheden igen.

o Tryk pd knappeme til kulde- eller kompressionshehandling (hvis
nadvendigt) for at starte den anskede behandling.

«  Hvis kompressionshehandlingen ikke fungerer efter tryk pd
kompressionsknappen (den kolde kompressionspude ser ikke ud til at blive

pustet op, eller lampen til indstilling of kompressionshehandling er ikke taendt),

skal du se Fejlfindingsafsnittet i forbindelse med kompressionshehandling pé
side 19.

«  Hvis kuldebehandlingen ikke fungerer, ndr du har trykket pd kuldeknappen,
skal du se Fejffindingsafsnittet ved kuldebehandling pd side 19.

Taend/sluk-knappen
reagerer ikke

«  Kontrollér, at stikkontakte oitremfomni Kofbressions- mak:
stikkontakten. belSad 0
. efikolde mrg of luft | glden er
*  Kontrollér, at stramforsyni edens ldg. ko v

*  Kontrollér, at den korrekte Polar Care Wuvesmzumforsynmg r tilsluttet (se side 20).

Kondensering

«  Pak materiale last ind omkring den kolde kompressionspude og slangen for at
minimere lufteksponeringen.

o Beskyt siromrddet ved af bruge en steril forbinding med vandtest barriere.
Acceptable harrierer omfatter en understattende bandage svarende til Webri™
(ARTG 371503), en gazebandage svarende il Kerlix™ (ARTG 186369) eller
en tubulzer bandage.

Bemaerk: En smule kondens pd slangen og den kolde kompressionspude er mulig,
isaer i varmere Klimaer. Placer et stykke stof under beholderen for af beskytte
genstande under apparatet.

VEILEDNING TIL FEJLFINDING

Problem

Mulige losninger

Kuldebehandling:
vand laber ikke

til den kolde
kompressionspude
eller puden er ikke

kold

«  Kontrollér, at teend /sluk-knappen lyser, og at indstillingslyset for
kuldebehandling "koldere" eller "kold" er taendt for at indikere, at
kuldebehandlingen fungerer.

*  Kontrollér, at de bld forbindelser mellem den kolde kompressionspude og
slangen sidder helt fast med Breg-logoere pd linje. Frakobl de bl stik, og
filslut dem igen, hvis det er nedvendigt.

*  Giv den kolde kompressionspude 10 minutter til at stabilisere femperaturen.
«  Kontrollér, at enheden har béde is og vand i passende maengder.

*  Ndr du bruger Breg-isposer, kan du ogsa filsastte isterninger fil beholderen op il
fyldningslinjen for is for at optimere den koldere indstilling.

«  Hvis enheden haves fil samme hejde eller hajere end koldkompressionspuden,
kan det age vandgennemstremningen til koldkompressionspuden.

*  Kontrollér, at slangen og koldkompressionspuden ikke er knaekket.

*  Fjern den kolde kompressionspude, og laeg den fladt. Lad den kolde
kompressionspude fyldes med vand, og pafer den igen.

der ikke komprlmerer
eller fyldes med luft

ushehandling er det normalt, at kompressionen pustes
erligt. Varigheden af hver cyklus med oppustning/
a 11il 2 minutter.

ontroller, at taend /sluk-knappen lyser, og at en indikator for "normal” eller
“lov" kompressionshehandling lyser for at indikere, at kompressionsbehandlingen
fungerer.

« Kontrollér, at de bld forbindelser mellem den kolde kompressionspude og
slangen sidder helt fast med Breg-logoerne pd linje. Frakobl de bld stik, og
filslut dem igen, hvis det er nadvendigt.

«  Stram den kolde kompressionspude.
*  Kontrollér, at slangen og koldkompressionspuden ikke er knaekket.

«  Fjemn den kolde kompressionspude, og leeg den fladt. Kontrollér, af den kolde
kompressionspude er fyldt med luft, og sest den pd igen.

Enheden er uteet ved

de bla stik

*  Frakobl de bld klemmer pd koldkompressionspudens stik.

* Tiek, at Breg-logoerne pd de bld stik er placeret korrekt, og filslut igen.

Hvis problemet fortstter, bedes du kontakte Breg-kundeservice pd 1-800-321-
0607 eller +1-760-795-5440 for at fa hjlp.

Kompressions-
behandling:

Den kolde
kompressionspude
temmes ikke
ordentligt for luft

«  Kontrollér, at de bld forbindelser mellem den kolde kompressionspuden og
slangen sidder helt fast med Breg-logoerne pd linje.

*  Frakobl de bl stik, tem puden for luft ved at rulle den, og tilslut de bl stik
igen, hvis det er nadvendigt.

Hvis problemet fortstter, bedes du kontakte Breg-kundeservice pé 1-800-321-
0607 eller +1-760-795-5440 for at fa hjlp.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Elektriske specifikationer (Se ogsi testtabellen for elekiromagnetisk immunitet pé side 21)

Enheden er klassificeret: 12VDC, 1A
Stramforsyningen er specificeret som en del af ME-udstyret

Producent: HDP Model: HDP12-MD12010C
Reserveforsyning: FRIWO Model: FW8000M/12
Nominelt input: 100-240VAC, 50-60Hz

Qutput: 12VDC, max. 1,0A
Output: 12VDC, max. 1,04

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Fysiske specifikationer

Designet il at overholde de geeldende krav i: EN 60601-1, udgave
3.1 and 60601-1-2, 4. udgave

Overholdelse af standarder:

Klasse I, kontinuerlig drift. lkke egnet til brandfarlige bedavelsesmidler.
Gruppe 1, klasse B.

Elektriske klassifikationer:

Miljomassige krav

-25 °CHil 5°C, og

Transport og opbevaring:

5°Cil 35 °C vedfn relaw (ulfugtighl pé W 9@, ikke-
kondenserende;
>35 °C1il 70 °C nd pd  til 50 hP

Drift: 5°C il 40 °C (41 °F 1il 104 °F) 1590 % RH ikke-

kondenserende, 700 hPa fil 1060 hPa
Kun til indendars brug i op til 2000 meters hejde

Der krasves ingen opvarmningstid, ndr Wave opbevares ved den
minimale opbevaringstemperatur, og ndr produktet tages i brug.

Vaegt 2,3 kg (5 Ibs) tom, 7,3 kg (16 Ibs) fyldt
Tabel til test af elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Grundlzggende IEC 60601 testniveau (hjemmesygepleje)
EMC-standard
Elektrostatisk afladning (ESD) | IEC 61000-4-2 +/- 8 KV kontakt
+/- 2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/- 15 kV luft
Udstrdlede RF-EMfelter IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
Naerhedsfelter fra tradlest RF- | IEC 61000-4-3 Reference IEC 60601-1-2 tabel 9
kommunikationsudstyr
Magnetiske felter med nominel | IFC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

rexvens
Tiske nurfi te . ( 6M000-4-

+/- 2 KV il stramforsyningsledninger
100 kHz gentagelsesfrekvens

Overspeending IEC 61000-4-5

+/-0,5kV, +/- 1 kV linje-fikinje
+/-0,5KkV, +/- 1KV, +/- 2 kV linje-fikjord

Specifikationer for ydeevne

Ledningshdrne forstyrrelser EC 61000-4-6

fremkaldt of RFfelter

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V i ISM- og amatarradiobdnd mellem 0,15
MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Forventet drifislevetid: 1 dr fra datoen for farste brug (enhed og tilbeher).

>45 °F ved koldere indstilling
>50 °F ved kold indstilling

Bemaerk: Fod-/ankelpuden i kold indstilling kan fungere ved temperaturer over 60 °F, hvilket kun giver
en kalende fomemmelse.

Gennemsnitlig driftstemperatur for Polar
Care Wave kolde kompressionspude:

Spaendingsfald IEC 61000-4-11

0%UT0,5 cyklus
Ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og
315 grader

0% UT: 1 cyklus
70% UT: 25/30 cyKlusser
Enkeltfase: ved 0 grader

Gennemsnitligt maksimalt kompressionstryk 50 mmHg ved den normal indsfilling

for koldkompressionspuden: 25 mmHg ved den lave indstilling

Spaendingsafbrydelser IEC 61000-4-11

250/300 cyklusser

Bemark: UT er netspaendingen far anvendelse af testniveauet

20
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A\ ELSIKKERHED

Braendbart

ELSIKKERHED

Nar du bruger eller rengar Polar Care Wave, skal du undgd brandfarlige og
oxiderende stoffer. M ikke bruges pa steder med brandfarlige dampe eller gasser
(F.eks. brandfarlige ancestefika), heie iltkoncentrationer eller andre oxidationsmidler
(F.eks. luttergas).

Hold elektriske
komponenter terre
og fri for snavs

Selvom Polar Care-enheden er designet fil at ophevare og pumpe vand, skal
enhedens elekiriske komponenter og stramforsyning holdes tarre.

Handter ikke stramforsyningen eller ledningen med viide heender.

Opbevar altid enheden pd et sted, hvor forbindelsere ikke kan falde i vand
(f.eks. et badekar, en vask osv.).

Huis de elekiriske forbindelser kommer i kontakt med vand, mé du ikke rere ved
nogen del af produket.

Tag kun stikket ud of stikkontakfen ved tarre elekriske tilsluminger.

Stromforsyning

Brug kun den stremforsyning, der falger med Breg Polar Care Wave-enheden.
Modelnummeret er angivet i afsnittet Elekiriske specifikationer pd side 20.

Hold ledningen og stramforsygiagag.vee

Brug aldrig dette produkt, h ingenstramfollyni fi
beskadiget, da det kan resugiere i el@@trigstad.

Huis ledningen, stramforsyningen eller stikket er beskadiget, skal du fraekke
sfikket ud og kontakte Breg-kundeservice.

Elektromagnetisk
inferferens og
udledninger

Denne Polar Care Wave-enhed kan forirsage elekiromagnetisk eller anden interferens
med andre elekiriske apparater. Undgd at bruge Polar Care Wave-enheden ved siden
of eller stablet pd andet udstyr, da det kan resultere i ukorrek drift of enheden eller
det andet udstyr.

Mobilt RFkommunikationsudstyr ma ikke bruges testtere end 30 cm (12
tommer) pd nogen del af Polar Care Wave-enheden, da det kan resultere i
forringelse af produktets ydeevne.

Brug of andet tilbehar eller en anden stramforsyning end den medfalgende
kan resultere i aget elektromagnetisk udstréling eller nedsat elekiromagnetisk
immunitet for enheden og kan resultere i funktionsfejl pd enheden.

Boriskaffelse

Dette produkt indeholder elektriske komponenter og kan ikke smides ud med almindeligt affald.
Bortskaf produkset i henhold il lokale regler.

22

X

PAMINDELSER OM UDSKRIVNING TIL SUNDHEDSPERSONALE
Falg disse pamindelser, far patienten udskrives fra sundhedsklinikken til hiemmet.

1.

3 ISIKO Tor
er
korrekt o

5.

Patientundersegelse.Undersag patienten for eventuelle kontraindikationer og/eller relevante
advarsler. Hvis patienten har kontraindikationer (se Kontraindikationer), md Bregs Polar Care Wave
ikke udleveres til patienten. Hvis nogen af advarsleme gaelder for patienten (se Advarsler), skal du
afgare, om det er hensigtsmaessigt at anvende Bregs Polar Care til den pdgeeldende patient.
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Brugsanvisning. Instruer patienten i korrekt brug of Bregs Polar Care Wave. Gennemgg
brugsanvisningen i dette dokument, som er fastgjort til enheden ved hver patient.

Recept. Instruer patienten i den protokol, som sundhedspersonalet har ordineret: hyppighed,
kompressionsniveau, temperaturniveau og varighed of brug, leengden af pauser mellem brug, hvordan
og hvorndr huden skal inspiceres og den samlede behandlingsleengde. Dette dokument indeholder

en protokolskabelon (se side 24), som skal udfyldes og udleveres til patienten. Varigheden of
anvendelsen, temperaturen og kompressionsniveauet kan variere atheengigt af patienten. Hvis patienten
ikke oplever smertelindring, kan lzegen ege varigheden af anvendelsen og/eller justere temperatur- og
kompressionsniveauerne. Efferhanden som varigheden af anvendelsen ages, ber hyppigheden of
hudundersagelseme ages (se Advarsler). Instruer patienten i at holde pauser ved at slukke for apparatet

i ef bestemt fidsrum.
orrer pafienteffom, Morkert brug kan resultere i alvorlige hudskader,
i . vigtigheden of at felge den ordinerede protokol,
gt klde kompraisionspger og undersagelse af huden.

Korrekt anvendelse of den kolde kompressionspude. Instruer patienten i kun at bruge den Breg Polar
Care Wave-kolde kompressionspude, der er designet fil den kropsdel, der behandles; andre puder
kan muligyis ikke filsluttes eller kan vaere koldere, hvilket ager risikoen for alvorlig kuldeinduceret
skade, herunder gennemireengende hudnekrose. Brug ikke Polar Care Wave-enheden, hvis kontrol of
huden forhindres af en barriere.

Kontrol af huden. Instruer patienten i at inspicere den behandlede hud efter behandlerens
anvisninger, typisk hver 1-2 fimer. Brug ikke Polar Care Wave-enheden, hvis kontrol af huden
forhindres of en harriere.

Stop. Bed patienten om at stoppe med at bruge Breg Polar Care Wave og straks kontakte sin
hehandler, hvis vedkommende oplever bivirkninger sdsom: aget smerte, svie, aget haevelse, klge,
bleerer, aget radme, misfarvning, svidninger eller andre sendringer i hudens udseende.

Dokumentation. Giv patienten en recept. Recepten skal indeholde falgende:

*  Hyppighed, varighed og indstillinger for kulde- og kompressionshehandlingen
* laengden af pouser mellem anvendelse

»  Hvordan og hvorndr huden skal inspiceres

*  Behandlingens samlede varighed

23



PROTOKOL

Protokol for kold kompressionspude*
Behandlings- | Kold frekvens/varighed/ Kompressionsfrekvens/ Hyppighed of kontrol of
periode indstilling(er) varighed/indsfilling(er) huden/pauser mellem brug
1. uge
2.-4. uge
Efter 4. uge

*Skal udfyldes of en autoriseret sundhedsfaglig person.

Diskuter behandlingen med din autoriserede sundhedsperson
Sparg din lege om mulige bivirkninger og skader forérsaget af kulde. Visse medicinske tilstande ger det mere
sandsynligt, at der opstar skader som felge af kulde.

Md kun anvendes som ordineret

Brug ikke dette apparat, hvis du ikke har modtaget eller iR fors
overensstemmelse med din behandlers anvisninger om hyppig
kompressionsanvendelse og lengden af pauser mellem a
inspiceres og behandlingens samlede varighed.

RSEDED

Ifalge amerikansk lovgivning md denne enhed kun seelges af eller anskaffes efter anvisning fra en

sundhedsperson. Polar Care Wave og kuldekompressionspuderne er kun beregnet fil brug af én patient flere

gange og udleveres pd recept. Recepten skal indeholde felgende:
«  Hyppighed, varighed og indsfillinger for kulde- og kompressionshehandlingen

Leengden af pauser mellem anvendelse

L]
«  Hvordan og hvorndr huden skal inspiceres
L]

Behandlingens samlede varighed

Inspicér huden regelmassigt
Patienter har forskellig falsomhed over for kulde, s underseg regelmaessigt huden under den kolde

kompressionspude (ved at lafte kanten) som foreskrevet, typisk hver 1 1il 2 timer. Brug ikke Polar Care Wave-
enheden, hvis hudkontrollen forhindres af en baniere.

Stop med af bruge produktet, og kontakt straks din behandler, hvis du oplever bivirkninger sésom: aget
smerte, bresndende fornemmelse, aget haevelse, klae, blaerer, aget radme, misfarvning, sdr, irritation og andre
andringer i hudens udseende, eller enhver anden reaktion, som din sundhedsperson har identificeret.

Kontaktoplysninger

Breg-kundeservice 1-800-321-0607 or +1-760-795-5440.

24

25



-,
\WBREG.
POLAR CARE WAVE"

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

breg.com/wave

..,ﬂEI

S

Zeskanuj kod QR, aby
obejrze¢ film instruktazowy.




SUPERS

-,
SOBREG.
POLAR CARE WAVE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZESTROGA: Prawo federalne Standw Ziednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzqdzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Polar Care Wave i panele do kompresji na zimno sq przeznaczone do uzytku wyltgcznie przez
jednego pacjenta i wydawane na recepte.

Pytania i zapytania dotyczgce produktéw nalezy kierowa¢ do Obstugi klienta Breg na
numer 1-800-321-0607 albo +1-760-795-5440.

S

/
Wyjasnienie symboli
Ois POl Care WOVE...oooccceve e 5
OSHZEZBNIG orvrervee et 6
PIZESTIOGi...vvvvvvveee e 9
INSHUKGE OBSHUGH...ovvveere e 10
CZYSZCZENI...vvvevvevve e 15
PIZECHOWYWANIE.....oocoeee e 16
Numery katalogowe produkiow / gWaranG........eeeee e 7
Rozwiqzywanie ProblemoW.........oooo...ooveeeee e, 18

Specyfikacje produktu (elekiryczne, srodowiskowe, wydajnosciowe i fizyczne).........................20
Bezpieczenistwo elekITYCZNG.......vvvvee .o 22
Przypomnienia dla pracownikéw stuzby zdrowia dotyczace wypisania ze szpitala.....................23

Protokdt leczenia Zimng KOMPrESju....eeeeocee oot 24
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PRZEZNACZENIE

System Polar Care Wave przeznaczony jest do leczenia urazdw pooperacyjnych i ostrych urazow poprzez redukcje
obrzgkéw, opuchlizny i bolu w miejscach, gdzie wskazane jest stosowanie zimna i kompresii. Jest przeznaczony do
stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia bgd7 na ich polecenie w szpitalach, przychodniach,
obiektach sportowych oraz domach prywatnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjent NIE powinien korzystac z systemu Polar Care Wave, jezeli istnieje podejrzenie albo stwierdzono obecnos¢
ktéregokolwiek z nastepujgcych problemdw zdrowotnych:

PRZECIWWSKAZANIA

Terapia kompresyjna (cigg dalszy strony 2):

Terapia zimnem i kompresjg:

Istotne zaburzenia naczyniowe w dotknigtym
obszarze (np. z powodu wczesniejszego
odmrozenia, miazdzycy, niewydolnosci tetnic,
cukrzycy, dysfunkei naczyniowej albo innego
problemu niedokrwienia naczyr).

Obecnosc klinicznych objowdw zapalenia 2yt,
owrzodzen zylakowych albo zapalenia tkanki
tqcznej.

Jakiekolwiek istotne czynniki ryzyka lub obecnos¢
Klinicznych objowdw zatorowosci (np. zatoru
ptucnego, obrzeku ptuc, udaru mézgu, migotania
przedsionkow, zapalenia wsierdzia, zawatu miggnia
sercowego czy zatorowej bloszki miazdzycowe;).

Stan, w ktdrym zwigkszona przeptywowosc zylna
bqd? limfatyczna nie jest pozgdana w dotkniete;
koriczynie (np. obrzgk limfatyczny po nowotworze
piersi albo innym lokalnym nowotworze i/lub
przerzuty w dotknigtej koriczynie).

Nadciénienie, niewydolnos¢ serca, skrajnie niskie
cisnienie kewi albo niewyréwnana niewydolnogc serca.

we

Niedawno przeprowadzona operacja palca stopy
w dotknigtym obszarze.

Epizody zakrzepicy ptucnej

Obrzek ptuc

Ostre zapalenie 7yt (zakrzepowe zapalenie 2y)
Niewyréwnana niewydolnos¢ serca
Rozregulowanie tetnic

Réza

Nowotwdr ztosliwy i przerzuty w dotknietej
korczynie

Niewyréwnana hipertonia
Ostre zapalne choroby skéry lub infekcja
Choroba okluzyjna 2yt lub tetnic

Stany, w kidrych niepozqdane jest zwigkszenie
przeptywu zylnego albo limfatycznego

Stabe krgzenie obwodowe

(iezka skleroza tetnic lub aktywna infekcja

Terapia zimnem:

Terapia kompresyjna:

Obecnosc w dotknigtym obszarze objawdw
Klinicznych znacznego obrzgku obwodowego

(np. zakrzepica Zyt glebokich, przewlekta
niewydolnos¢ Zylna, zespdt ciasnoty powigziowe;,
ukfadowe nadciénienie Zylne, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, marskos¢/niewydolnos¢
watroby, niewydolnos¢ nerek).

Ostre, niestabilne (nieleczone) ztamanie
w dotknigtym obszarze.

Wszelkie aktywne zakazenie miejscowe bqd7
ogélnoustrojowe.

Ostabienie lub cukrzyca, stwardnienie rozsiane,
stabe krgzenie, urazy rdzenia kregowego oraz
reumatoidalne zapalenie stawéw.

Obszary uszkodzenia skéry (skdra uszkodzona
bqdz zagrozona) powodujgce nierdwnomierne
przewodzenie ciepta przez skére (np. otwarta rang,
tkanka bliznowata, oparzenie albo przeszczep
skory). Przed uzyciem systemu Polar Care Wave
kazdg otwartq rang nalezy opatrzyC.

Przypuszczalne objowy zastoinowej niewydolnosci
Serc

Wezedniejsza zakrzepica 2yt gtebokich (DVT)
Gleboka ostra zakrzepica 2yt (zakizep Zylny)

Trwajgce zapalenie Zyt

i lingmig. anemia s
aglutynina @mna oWl ).
anki w stiliie zapaj@ym i
1 gl prze

Inane dyskrazje hematologiczne predysponujqce do
zakizepicy (np. hemoglobinuria napadowa zimna,

zapalnego.

Uposledzone krgzenie miejscowe albo zaburzenia
neurologiczne (w tym porazenie lub miejscowe
uposledzenie spowodowane licznymi zabiegami
chirurgicznymi bqdZ cukrzycg) w dotknigtym
obszarze.

Taburzenia funkeji poznawczych lub
komunikacyjnych, ktére uniemozliwiajg udzielanie
doktadnych informacji zwrotnych na czas.

Choroba Raynauda lub nadwrazliwos¢ na zimno
(pokrzywka wywotana przez zimno).

Idekompensowana hipertonia w dotknigtym
obszarze.

Zjawisko Raynauda lub inne stany naczyniowo-
skurczowe.

Alergia na zimno

Taburzenia aglutyniny zimnej, takie jok
hemoglobinuria napadowa zimna

Choroba Buergera

Odmrozenia

Krioglobulinemia

Niedokrwistos¢ sierpowatokomdrkowa
(ukrzyca

Nadwrazliwos¢ na zimno

Przebyte odmrozenie

(igzka choroba sercowo-naczyniowa, znieczulona
skra, zaburzenia nadkrzepliwosc, stabe krgzenie,
koriczyny wrazliwe na bél, wyjgtkowo niskie
cisnienie krwi prowadzgee do niesprawnosd,
mnigjszona wrazliwos¢ skéry, podwigzanie

iyt niedowny przeszezep skary albo guz
chromochtonny.

Cigg dalszy przeciwwskazari na stronie 3.
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WYJASNIENIE SYMBOLI OPIS SYSTEMU POLAR CARE WAVE s
=1 [ Polar Care Wave to urzqdzenie z napgdem do terapii zimnem i okresowej kompresji. Wielokrotnie wykazano, 7 2
=3 | Symbolena | _ . . ; ) " . ey X 4 3
= L. Opis zastosowanie mechanicznego chtodzenia oraz kompresii skutecznie redukuje bal pooperacyjny, obrzgki, stany zapalne =
= | etykiecie oraz stosowanie lekéw przeciwbdlowych po réznych zabiegach chirurgicznych, takich jak operacje ramienia, kolana czy =
= Symbol ostrzezenia o zagrozeniu bezpieczeristwa. Stosowany jest w celu ostrzezenia o mozliwym plecow. =]
= A zagrozeniu obrazenia ciota. Nalezy bezwzglgdnie stosowac sig do komunikatdw oznaczonych tym ES
= symbolem, aby unikng¢ obrazenia ciata lub $mierci. Urzqdzenie Polar Care Wave sktada sig ze zbiomika, rurki, pokrywy z pompkami, zasilacza i panelu do zimnej =
ES - kompresji. Panel do zimnej kompresji jest naktadana na uszkodzone miejsce, zapewniajgc terapig zimnem z okresowg =
Tastosowana cze$c typu BF kompresjq. Urzqdzenie umozliwia terapig zimnem za pomocq cyrkulacji wody ze zbiomika przez rurke do panelu do =
zimnej kompresi. Do terapii uciskowej wykorzystywana jest pompa powietrza, ktéra nadmuchuje panel do zimnej ™
@ Sprzet Klasy I kompresii i spuszcza z niego powietrze, zapewniajgc delikatne zaciskanie wokst dotknigfego obszaru. Terapie zimnem
i kompresig mozna stosowac razem albo niezaleznie od siebie, jesli tak ustali lub zaleci wykwalifikowany pracownik
@ Patrz instrukcia obslugi s’fuzby zdrow. _Spo’rku Brg_g ofgru[e ct_]’rq game p_uneh do zimnej kompresji na potrzeby rdznych terapii (petny wybor
paneli do zimnej kompresji znajduje sig na stronie 12).

P22 Oznaczenie stopnia ochrony 1P22: Ochrona przed ciatami statymi o Srednicy 12,5 mm i wigkszymi

oraz przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy nachyleniu do 15°. Urzqdzenie Polar Care Wave moze by¢ uzywane i obstugiwane przez pacjenta albo opiekuna zaréwno w warunkach
E domowych, jak i szpitalnych.

Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami.
— [ ’ Vi e Zestaw skfada sie z nastepujgcych elementow:

Tasilacz

\@ Logo Breg
[‘i 8 | Blokowanie/odblokowywanie pokrywy

\1?‘) Wielokrotny uzytek przez jednego pacjenta

Panel do zimnej kompresii

(mozna naby¢ odrebnie)

W Wyréwnanie pokrywy ze zbiomikiem

Symhole na klawiaturze | Opis

* Ustawienie chtodniejsze

llustracja pokazuje panel na kolano.
llustracje innych paneli zob. s. 12.

Torebki na l6d marki Breg

3%: Ustavienie diodre Akcesoria (do nabycia odrehnie):
-'))(4- Standardowa kompresja -l I-I B
- Niska kompresja L!I;!ll\%Tl;‘.l-

&

&
Torebki na od Breg Ttqczka Knee Y Tosilocz

@ Przycisk On/Off (whycz/wylqcz)

-~
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A\ OSTRZEZENIA

A\ OSTRZEZENIE

Urzqdzenie Polar Care Wave moze wytworzy¢ zimno wystarczajgee do spowodowania powaznych obrazed, w
tym catkowitej martwicy skéry. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukejq uzytkowania oraz
\.instrukcjg zaklodania paneli do zimnej kompresji (wydrukowang na kazdym panelu). J

Ostrzeienia ogélne

Czynniki ryzyka
poznawczego

Pacjenci narazeni na kidrykolwiek z ponizszych czynnikéw ryzyka poznawczego
powinni korzysta¢ z Polar Care Wave wylqcznie pod bezposrednim nadzorem
pracownika stuzby zdrowia albo opiekuna. Jezeli u pacjenta wystgpuje ktdrykolwiek
7 ponizszych czynnikéw ryzyka poznawczego, pracownik stuzby zdrowia bgdz opiekun
powinien przeprowadzac kontrole skdry:

*  Dzieci ponizej 18 roku Zycia i osoby starsze

*  Jaburzenia poznawcze

e Bariery komunikacyjne

*  Stosowanie lekdw, kidre majg negatywny wptyw na zdolnosci umystowe

Osoby niedowidzqce

Omow terapie z
wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby
zdrowia

Niektdre schorzenia sprawiajq,
prawdopodobny.

Stosowa¢ wylgeznie
zgodnie z
zaleceniomi

Pacjent nie moze uzywac tego urzqdzenia, jezeli nie otrzymat instrukji albo ich

nie rozumie. Stosowa¢ wytgcznie zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia
dotyczgeymi czestotliwosci, czasu stosowania, ustawieri poziomu zimna i kompresji,
dhugosci przerw miedzy zastosowaniami, sposobu i termindw sprawdzania skéry oraz
czasu trwania catej terapii.

Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza sprzedas tego urzqdzenia
wylgeznie przez lekarza lub na jego zlecenie. Polar Care Wave i panele do kompresji
na zimno sq przeznaczone do wielokrotnego uzytku wytgcznie przez jednego
pacienta i wydawane na recepte. Recepta musi zawiera¢ nastepujqce informacie:

* (zgstotliwos¢, czas stosowania oraz ustawienia zimna i kompresji

*  Dhugos¢ przerw migdzy zastosowaniami

e Jak i kiedy sprawdza¢ skre

A\ OSTRZEZENIA

Ostrzeienia ogélne

Regularnie
sprawdza stan skory

Pacjendi rézniq sig wrazliwoscig na zimno, dlatego nalezy regularnie sprowdzac skérg
pod panelem do zimnej kompresji (podnoszqc jego krawedz) zgodnie z zaleceniami,
wykle co 1-2 godziny. Nie uzywac urzgdzenia Polar Care Wave, jezeli sprawdzanie
skory jest uniemozliwione przez okrycie.

Taprzestac stosowania i natychmiast skonsultowac sig z lekarzem, jezeli wystgpig
jakiekolwiek niepozqdane reakcje, takie jok nasilajgcy sie bdl, pieczenie, zwigkszony
obrzgk, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie, przebarwienia, pregi, podraznienie

i inne zmiany w wyglodzie skory bgdz jokiekolwiek inne reakcje stwierdzone przez
pracownika stuzby zdrowia.

RS

Ogélne uwagi nt.
bezpieczeristwa

e Nie umieszczac rurek ani przewoddw w okolicy szyi, aby unikngé ryzyka
uduszenia.

e W przypadku pojawienia sie wycieku albo strumienia wody z dowolnej czesci
urzqdzenia, rurki czy panelu do zimnej kompresji nalezy zaprzesta¢ uzywania

j ktowac sje 7 obstugg Klienta Breg. Nadmiar wilgoci moze spowodowa¢
ryzyko posRaniecidWb niepozqgdanej wilgoci w miejscu urazu.
ie modyfilbwa¢, nilserwisowac ani nie wykonywa nieokreglonych czynnosi

ac WPUrzadzeniu ani akeesoriach. Uzywa¢ wytgeznie czgsi
i akeesoriow przeznaczonych do urzgdzenia Polar Care Wave.

e W zaden sposdb nie sterylizowa¢ urzgdzenia Polar Care Wave ani paneli do
zimnej kompresji.

e Urzgdzenie naleiy przechowywac i uzywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci
i zwierzgt domowych bez nadzoru.

e Nie uzywa¢ urzqdzenia w otoczeniu silnie zapylonym bdZ z duzq iloscig
ktaczkéw, poniewaz moze to spowodowac zatkanie go. Nie pozostawiac
urzgdzenia w miejscu bezposrednio nastonecznionym, poniewaz promienie UV
mogq je uszkodzi¢ albo odbarwic.

e Urzgdzenie nie jest przeznaczone do uzytku w polgczeniu ze Srodkami
nieczulajgeymi.

UWAGA DO UZYTKOWNIKOW

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego z urzgdzeniem nalezy powiadomic firme Breg oraz

(=}
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*  tqany czos trwania cotej terapii whasciwy organ parstwa cztonkowskiego, w ktdrym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

Cigg dalszy ostrzezeri na stronie 9. Cigg dalszy ostrzezer na stronie 9.
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A\ OSTRZEZENIA

Ostrzeienia ogélne

Panel do zimnej
kompresji

*  Regularnie sprawdzac leczone miejsce.

e Panele do zimnej kompresii nie sq produktem sterylnym. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podezas nakladania panelu do zimnej kompresi na otwarte rany albo
uszkodzong skdre. Miejsca te nalezy przynajmniej oczyScic i opatrzyc.

e Przed kozdym uzyciem nalezy sprawdzic panel do zimnej kompresji pod kgtem
aystosci. Jezeli panel jest zabrudzona, wyczyscic go w sposéh opisany w punkdie
dotyczgeym czyszezenia na stronie 15.

e Przed natozeniem na skdre sprawdzi, czy na panelu do zimnej kompresji nie
ma wilgodi. Przed przytozeniem usunq¢ wilgoc.

e Przed rozpoczeciem terapii sprawdzié, czy panel jest prawidfowo zatozony. Nie
owija¢ paneli do zimnej kompresji w sposdb ograniczajgcy przeptyw krwi albo
przeptyw wody wewngtrz panelu.

e Nie naktada¢ zadnych protez ani innych urzgdzert ograniczajgcych na panel

do zimnej kompresii ani na rurki, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie urzgdzenia i utrudnic kontrolowanie stanu skry.

e Polar Care Wave i panele %R
wielokrotmego uzytku wyldWgg

Ostrzeienia dotyczg

ce terapii zimnem

Ryzyko stwarzane
przez zimno

Jeieli ryzyko obrazeri spowodowanych zimnem przewyisza korzydi z terapii zimnem,
nie nalezy zaleca¢ stosowania Polar Care Wave.

Czynniki ryzyka
klinicznego

Jezeli u pacienta wystepuje kidrykolwiek z ponizszych czynnikow ryzyka Klinicznego,

stosowanie Polar Care Wave moze doprowadzi¢ do powaznych obrazeri spowodowanych

zimnem, w tym do catkowitej martwicy skéry:

e Patologiczna wrazliwos¢ na zimno

e Tnchowania negatywnie wptywajgce na krgzenie, takie jak zte odzywianie, palenie
i uzywanie tytoniu, nadmieme spozywanie kofeiny albo alkoholu

e Inieczulenie miejscowe schtadzanego obszaru z powodu znieczulenia miejscowego
albo regionalnej blokady nerwow

o (ukizyca

e (hirurgia dtoni/nadgarstka albo stopy/kostki

¢ Przyimowanie lekéw negatywnie wptywajgcych na obwodowe krgzenie
naczyniowe, w tym blokerw receptordw adrenergicznych czy miejscowe
stosowanie epinefryny (np. do znieczulenia migjscowego)

A\ OSTRZEZENIA

Ostrzezenia dotyczqce terapii zimnem

tagodzenie ryzyka
stwarzanego przez
zimno

Przepisujqc produkt pacientom, u kidrych obecne sq czynniki ryzyka, nalezy rozwazy¢

podjecie specjalnych $rodkéw w celu kontrolowania ryzyka, takich jak:

e Ialecenie czgstszego sprawdzania stanu skéry. Jezeli u pacjenta wystgpujg czynniki
ryzyka poznawczego, stan skory powinien sprawdzac pracownik stuzby zdrowia
albo opiekun

* Wymaganie czgstszych badari kontrolnych

*  Dodanie warstwy izolacyjnej migdzy panelem do zimnej kompresji a skérg

e Jalecenie krétszeqo czasu stosowania, rzadszego stosowania bodZ wykluczenie
zakfadania na noc

*  Talecenie ustawienia wyzszej temperatury (mniejszy platek sniequ / ustawienie

(odne”)

Miejsce stosowania

Nadmierna wilgo¢ w miejscu naktodania z powodu nadmiemego krwawienia, pocenia
albo kondensacji moze podnies¢ ryzyko powaznych obrazeri spowodowanych zimnem,
w tym catkowitej martwicy skéry.

Ostrzeienia dotyczqce terapii kompresjg

Cigg dalszy ostrzezeri na stronie 9.

BTN U Urzqdzenia

Czynniki ryzyka *  Neuropatie bgd? problemy z zywotnoscig tkanek (np. cukrzyca, niewydolnosc tetnicza
klinicznego albo zylna).

e Pucend utozeni przez dhuzszy czas w pozycii litotomijnej na plecach

e Stabe krgzenie
togodzenie ryzyka Natychmiast przerwac terapig kompresyjng, jezeli pojawi sig jokiekolwiek uczucie
stwarzanego przez o o oo L -
k - dyskomfortu, dretwienia lub mrowienia w koriczynie i skonsultowa¢ sig z lekarzem.

ompresie
PRZESTROGI

Nie chodzic z rurkami podfgczonymi do panelu do zimnej kompresii. Grozi to potknigciem i przewrdceniem sie.

Jedeli urzqdzenie zostanie uszkodzone albo peknie, nalezy zaprzestac uzywania go i skontakfowac sie z obstugg

Klienta Breg.

Nie wlewa gorqcej wody do urzadzenia. Moze fo stworzy¢ niebezpieczeristwo albo uszkodzenie urzqdzenia,
poniewaz nie zostato ono zaprojektowane do stosowania z gorgeg wodg ani przetestowane z jej uzyciem.

Nie stosowa¢ w urzgdzeniu Polar Care Wave zadnych innych cieczy oprécz wody oraz Srodkow czyszezqeych
zalecanych na stronie 15. Uzycie innych cieczy spowoduje uszkodzenie urzqdzenia.

Nie uruchamia¢ terapii zimnem bez wody. Uruchomienie terapii zimnem bez wody moze spowodowa¢ trwae
uszkodzenie pompki wodnej.
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INSTRUKCJA OBSLUGI INSTRUKCJA OBSLUGI

% Korzystanie z uzyciem wody i lodu: Korzystanie z uzyciem akcesoriow Breg i wody: 3
é @ | Uzgdzenie nalezy ustawia i obstugiwac na ptaskiej powierzchni, tak aby sig nie przewrdcito. Wyia¢ z opakowania 8 (osiem) torebek na léd marki Breg. Uzywac %
S . , . . =
E Odblokowac uchy, prekladei go o prid uzgdznic, (1) \év::sc\;/rzlljeTorebek na |6d marki Breg dofgczonych do urzqdzenia Polar %
Z (2] Idjq¢ pokrywkg i napetnic zbiomik wodg do wskazanej linii S

poziomu wody.

) Napetni¢ wodg 8 (osiem) torebek na léd marki Breg do linii napetnienia.

Napetnic do linii na etykiecie wewngtrz zbiomika. Celem Nie nalezy przekraczac te lni.

zmaksymalizowania wydajnosi zaleca sig uzycie lodu w kostkach. NAJPIERW WLAC WODE
NASTEPNIE WSYPAC LOD

W urzgdzeniv nalezy uzywa¢ wylgcznie lodu i wody albo 4 (czterech)
torebek na I6d marki Breg i wody (na stronie 11 znajdujg sie
© | informacie na temat korzystania z akeesoriow na l6d marki Breg).

PRZESTROGA: Nie przepetniac zbiomika lodem i wod.
Odpowiednie poziomy lodu/wody sq wskazane na etykiecie

w zbiomniku. Przepetnienie urzqdzenia moze spowodowac rozlanie
sie wody albo uniemozliwi¢ prawidtowe zomknigcie gty

Wstawic torebki na 16d marki Breg do zamrazarki. Przed wstawieniem
wytrze¢ torebki do sucha z zewngtrz.

gloskiej powierzchni, tak aby sig nie przewrdcito.

a przod Bizgdzenia. NAJPIERW WLAC WODE
NASTEPNIE WSTAWIC TOREBKI

Uznaczonej w zhiorniku.

Umiescic¢ pokrywe na zbiorniku, zwracajgc uwage na zrownanie sie
(4) strzatek na etykietach z napisem , ALIGN”.

Umiescic wszystkie 4 (cztery) torebki Breg w naroznikach zbiomika, jak
pokazano na ilustraci.

W urzqdzeniu nalezy stosowac wykgcznie 16d i wode albo 4 (cztery)
torebki na 1ad marki Breg i wode.

Tatozyc pokrywe i zablokowad, przektadajoc uchwyt do pozycji pionowej albo do tytu.

e Tablokowa¢ pokrywe, przekfadajgc uchwyt do pozycii pionowej albo

do 1yl 2godhie 2 symbolem na uchuycie Wymieniac 4 (cztery) torebki Breg ze stopionym lodem na 4 (cztery) zamrozone co 4—5 godzin lub

w razie potizeby. Aby zoptymalizowa¢ chtodzenie, podczas korzystania z torebek Breg do zbiomika
mozna réwniez dodac 1ad w kostkach do linii wypetnienia lodem.

6] (o 6—38 godzin lub w razie potrzeby wylewa¢ wode, aby jej poziom powrdcit do linii napetniania wodg
i uzupetniac 1dd do linii poziomu lodu.

Zasilanie:

Prosze przejs¢ do instrukeji dotyczqcych zasilacza na stronie 11.

o Podtgezy¢ zasilacz do gniazdka, a koniec
przewodu do pokrywy.




INSTRUKCJA OBSLUGI INSTRUKCJA OBSLUGI

=) | Stosowanie paneli do zimnej kompresii: o R Podtgczanie do urzgdzenia i odigczanie panelu do zimnej kompresji: =
= gqgo Breg i instrukcje dotyczgce panelv muszq znajdowac sig po zewnetrznej sironie, =
S | tora nie ma stycznosc 2 miejscem urazu) Ustowiac zlgcza rurki i panely lustraga pokazvie | S
= 0" taki sposéb, aby logotypy panel na kolano =
= X EARN N Breg znalazty sig w jedne; linii =2
= L
=R | Standardowy / duzy panel < naprzeciwko siebie. =
1
na kolana

9 Delikatnie Scisng¢ niebieskie
zaciski.

9 Weiska¢ ztgcza do siebie, a7 pojawi

Panel na biodra sie ,Kliknigcie”.

Aby odtqczy¢ panel do zimnej kompresi od urzqdzenia, nacisng¢ niebieskie zaciski i delikatnie odciggng¢ od
siebie zlqcza.

Panel do zimnej kompresii Breg Polar Care mozna odtgezy¢ od urzgdzenia podezas jego pracy — zlgcza
zamykajq sie szczelnie, zapobiegajgc wyptywaniu wody z rurek. Uwaga: Podczas roztgczania moze wyptyng¢
jnsamu0 () pinianinigy 7Upetgi .

Panel na ramie

ajpierw wyjg¢ zasilacz i odpowiednig przejsciowke z opakowania.

Nastepnie przy wtyczkach zasilacza ztozonych pionowo (pokazane

po lewej) przytozy¢ przejsciowke do zasilacza (pokazane po prawej).
Wyciecie blokady powinno znajdowac sie na gérze, w przeciwnym razie
odwrdci¢ przejsciowke.

Panel na plecy

Delikatnie przesunqc przejsciowke w ddt, az catkowicie wsunie sig

Panel na stope / kostke i
w zasilacz.

Panel uniwersalny

(na kolano albo ramig)

TYPEC TYPEI




INSTRUKCJA OBSEUGI CZYSZCZENIE

Przycisk na klawiaturze: A OSTRZEZENIE: Podczas procedury czyszezenia nie przyklada¢ panelu do zimnej kompresi do skry
pacienta. Kontakt ze $rodkiem czyszczacym moze spowodowac obrazenia.

Nacisng¢, aby wgezy¢/wytgezy¢

PRZESTROGA: Nie kierowa¢ strumienia jakiejkolwiek cieczy bezposrednio na pokrywe urzgdzenia, nie zanurza¢
COMPRESSION urzgdzenia ani nie dopuszczac do wylania cieczy na gomq czesc pokrywy. W pokrywie znajduiq sie wszystkie uktady

lekironi dzenia.
Chtodniejsze —>3>1¢ ® ] *)) ((" Y — Standardowe o )r'o'nlczne.urzq ron ) . ] ] ) )
(zy$cic w razie potrzeby albo kiedy w bgdZ na urzdzeniv powstang zabrudzenia lub zanieczyszczenia. Czgstsze
Chtodne = 3%5 e LRI Niskie czyszczenie moze by¢ wymagane w przypadku korzystania z wody ze studni.
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Polar Care Wave — powierzchnie zewnetrzne

Naciskanie przetgcza zimno migdzy Naciskanie przetgcza kompresje miedzy (zbiornik, pokrywa, rurki, panel do zimnej kompresii i zlgczka)

chtodniejszym, chtodnym i wytgczonym standardowa, niskg i wytgczong

Srodki czyszezee do | ©  Delikatne mydho
uiytku domowego: | ©  Woda

Obsluga urzqdzenia:

Srodki czyszezqee * Do czyszezenia paneli do zimnej kompresji stosowa¢ wytqcznie delikatne mydo
Aby whyczy¢ uizqdzenie, nacisngé przycisk On/Off (whocz/wytqez). Przycisk podswietli sie. - ! P | FOmprEs " Y

do zastosowari i wode
0 Przy pierwszym uruchomieniu urzgdzenie domyslnie ustawi chtodniejsze zimno i standardowg kompresig. Klinicznych: *  lednorazowe chusteczki dezynfekujqee
*  (zwartorzgdowy amoniak

Jezeli urzgdzenie byto wczesniej uzywane, domyslnie g
w momencie wytgczania urzqdzenia.

ndnie Nwstrukcjomi producenta i $rodkami ostroznosc
braneg@rodka czyszczgcego.

(2] Nadskaiqc przycisk zimna mozna przefqczac migdz branegg@irodka czyszezqeego i migkkiej Sciereczki wytrzec zbiomik,

chtodzeniem. pokrywe, rurki, zigcza i panel do zimnej kompresji.
© Naciskajqc przycisk kompresii, mozna przefqczac migdzy ustawieniem standardowym, niskim i wytgczong * Wytized do sucho.
kompresig. Polar Care Wave — elementy wewnetrzne
O )| by wylczyc urzqdzenie, nacisnqc preycisk On/Off (wlcz/wytacz). Wszystie diody zgasna. (vktad pompki, wewnetrzne rurki, wnetrze panelu do zimnej kompresiji i ztgczka)
e Terapie zimnem i kompresjg mozna sfosowac razem albo niezaleinie od siebie. Srodki czyszczgee: | o Wybieloz
o Jeseli przycisk On/Off (whgcz/wytqez) stale miga, zob. instrukcja rozwigzywania problemdw na stronie e Woda
18. . o o _ _ _ Procedura: e Podtgczy¢ do urzqdzenia panel do zimnej kompresji.
*  Jeieli urzqdzenie jest whgczone, ale 7adna terapia nie zostanie uruchomiona przez ponad 15 minut, « Napelni¢ urzqdzenie zimng wodg z kranu do linii poziomu lodu i doda¢
urzqdzenie wylqezy sig aufomatycznie. 1/3 szklanki wybielacza (5 tyzek stotowych = 79 milimetrow)
*  Na rurce i panelu do zimnej kompresji moze skondensowa sig para wodna, zwlaszcza w cieplejszym o Nie dodawa¢ lodu.
klimacie. Umiescic pokrywe na zbiomik i uruchomic terapie Zimnem na co najmniej 10 minut.

o Tatzymac i wylgezy¢ urzadzenie, odtgezy¢ zasilanie, a nastepnie umiescic pokrywe
7 lewozmywaku lub odplywie.

*  Podnies¢ panel do zimnej kompresji nad urzqdzenie, zwing¢ go w rolkg, gdy jest nadal
podtgczony, a nastepnie wydisng¢ wodg z panelu do odptywu lub zlewozmywaka.

*  Odtgczy¢ panel do zimnej kompresii, wyla¢ wode ze zbiomika, optuka¢ i wytze¢
do sucha.




PRZECHOWYWANIE NUMERY KATALOGOWE PRODUKTOW §
=4 | Przechowywanie urzqdzenia: Nr produktu Opis =
=< bl
§ @ )| Upewnic sie, 7 urzgdzenie jest wytgczone i odigczone od zasilanio. 100716-000 Urzqdzenie PC Wave INTL §
% (00003 Panel do zimnej kompresji Breg — na kolano, duzy E
= (00004 Panel do zimnej kompresji Breg — na ramig %

o Idiq¢ pokrywe z urzgdzenia i umiesc¢ jg (00005 Panel do zimnej kompresii Breg — na stope/kostke %

w zlewozmywaku lub odplywe. (00013 Panel do zimnej kompresji Breg — na biodro =
(00016 Panel do zimnej kompresji Breg — uniwersalna
(00017 Panel do zimnej kompresii Breg — na kolano

9 Usung¢ wode z panelu do zimnej kompresi, zwijajgc go w rolke, gdy nadal jest podtqczony, wycisngc wode z panelu do 00020 Panel do zimnej kompresii Breg — na plecy

odptywu lub zlewozmywaka.

Y[ P p—— (00015 Torba Breg

Nni zmn mpresjI.
Ao e 0 P e 100576-000 Ttgczka PC Wave Knee Y
6 Opréznic zbiomik i wytize¢ do sucha.
100582-000 Torebki na l6d Breg
6] Twing¢ rurkg zgodnie z ilustracig i przypio¢ jg

paskami.

GWARANCJA

17} Nie przechowywac z wodg w Srodku. Wymagania dotyczqce miejsca przechowywania opisane sq na

stronie 20 Spétka Breg Inc. gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad wykonania i materiafowych oraz ze nadaje sie do

uzytku przez 180 dni od pierwszego zakupu przy normalnym uzytkowaniu zgodnie z przeznaczeniem.

breg.com/wave Tobowigzania spétki Breg Inc. wynikajgce z niniejszej gwarancii ograniczajq sie do wymiany albo naprawy wadliwych
EI.’i"giI_EI czesai produktu. Wszelkie wyrazne bgdz dorozumiane gwarancje, w tym gwarancja pokupnosdi i przydatnosci do
: okreslonego celu, sq ograniczone do okresu gwaranci podanego powyzej. Nie udziela sig zadnych innych gwarangii,
El- wyraznych ani dorozumianych, o wszelkie o$wiadczenia sprzedawcy, wyrazone stowem bad dziataniem, nie

stanowig gwarancji.
Zeskanuj kod QR, aby

obejrzeé film instruktazowy.



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

(whgez/wytgez) nie
reaguje.

e Sprawdzi¢, zy jest zasilani kullekiryc
prawidfowo wsunigty do gn
e Sprawdzi¢, czy whyczka pr WO Wsunie

gniazdka w pokrywie urzqdzenia.
. i i " i Pl ani "': nupeimu sie | Sprawdzi, czy przycisk On/Off (whacz/wylgcz) jest podswietlony i czy $wieci
Sprgw 1€, ay podhqezony jest pravidtowy zasilacz Polar Care Wave powlelrzem sie dioda ustawienia , standardowego” albo , niskiego” terapii, kidra informuje
(zob. strono 20). 0 uruchomionej terapii kompresig.
Kondensacja Qwiii luzno tkaning wokdt panelu do zimnej kompresji i rurki, aby *  Sprawdzi¢, czy niebieskie zfocza migdzy panelem do zimnej kompresii a rurkg
minimalizowa¢ kontakt z powietrzem. sq prawidfowo potgczone z logotypami Breg rdwno naprzeciw siebie. Roztgezy¢
*  (Chroni¢ miejsce urazu za pomocg sterylnego opatrunku z wodoodpormg warstwag. niebieskie ztqczo i w razie pofrzeby pofgczyc je ponownie.
Dopuszczalne warstwy to np. opatrunek typu Webril™ (ARTG 371503), bandaz *  Uszczelni¢ panel do zimnej kompresi.
2 gazy typu Kerlix™ (ARTG 186369) czy bandaz rurkowy. e Sprawdzi¢, czy rurki i panel do zimnej kompresji nie sq zagiete.
Uwaga: Na rurce i panelu do zimnej kompresji moze skondensowa sig para wodna, Idjg¢ panel do zimnej kompresji i potozy¢ go plasko. Sprawdzi¢, czy panel do
wwhaszcza w cieplejszym klimacie. Umiescic podktadke pod zbiomikiem, aby chroni¢ zimnej kompresji napetnia sig powietrzem, a nastepnie zatozy¢ go ponownie.
dmioty znajdujgee si¢ pod urzgdzeniem.
przecmioly Znajcuiqce si¢ pod vrzqdzeniem Terapia kompresjg: | ©  Sprawdzic, czy niebieskie zfgcza miedzy panelem do zimnej kompresii a rurkg sg
Wycieki z *  Odtgezy¢ niebieskie ztgcza panelu do zimnej kompresji. panel do zimnej prawidtowo potgczone z logotypami Breg réwno naprzeciw siebie.
niebieskich zloczy | Sprawdzi¢, czy logotypy Breg na niebieskich ztgczach sq prawidtowo wyréwnane kompresji nie otz | Odtgczy¢ niebieskie zfgcza, wypuscic powietrze z panelu, zwijajoc go w rolke
wobec siebie i ponownie podtgczy¢. :ryuijisdzit)Z\;lopoww za i w razie potrzeby ponownie podtgczy¢ niebieskie ztgcza.

Jeieli problem nie ustepuje, skontaktowac si¢ z obstuga klienta Breg pod numerem

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

apii korWresiq normalnym zjawiskiem jest cyliczne pompowanie
ie 2 nigho powielrza. (zas trwania kazdego cyklu pompowania-

do 2 minut.

= =]
= =
=12 | Problem Motliwe rozwigzania Problem Motliwe rozwigzania =
(=] =<
§ Powiadomienie e Uruchomi¢ ponownie urzqdzenie Terapia zimnem: o Sprawdzi¢, czy przycisk On/Off (whgcz/wytacz) jest podiwietlony i czy $wiedi E
§ 0 miquiqcym o Wylycye urzadzenie, nacskaige przyisk On/OFF (wlycz/wylocz) albo woda nie pl}lnie fio sie dioda ustawienia ‘,fch"fodnie]szego" albo , chtodnego” terapii, kidra informuje o
= prziyusku ?"/ off odfgczajge i ponownie podtgezajge zasilacz do urzgdzenia badz do panelu d_(_’ Zimney 0 uruchomionej ferapi zimnern. S
=y | (wloz/wylocz) gniozdka. komplre§|| “i::“’d .| * Sprawdzic, czy niebieskie ztqcza migdzy panelem do zimnej kompresji a rurkg =
S panel nie chiodzi sig sq prawidtowo pofgczone z logotypami Breg rdwno naprzeciw siebie. Roztgezy¢ =3
o= . 4 . . , E
© E:}zzfigg;iz[zymk On/Off (wlacz/wylgez), aby ponownie wigczye niebieskie ztqcza i w razie potrzeby potgczy¢ je ponownie.
o - o *  Odczeka¢ 10 minut, a7 temperatura panelu do zimnej kompresii ustabilizuie sie.
o Nacisng¢ przycisk terapii zimnem albo kompresig (jezeli jest wymagana), » ) . - .
aby uruchomié zodang terapie e Sprawdzi¢, czy poziom lodu i wody w urzqdzeniu jest prawidtowy.
S - o i . . *  Aby zoptymalizowac chlodzenie, podczas korzystania z torebek Breg do zbiornika
*  Jezeli terapia kompresg nie uruchamia sig po naciénieciu przycisku kompresji motna wried dodaé 16d w kestkach do lni wypetnienia lodem,
(panel do zimnej kompresji nie napetnia si¢ albo dioda ustawienia terapii o i o .
kompresig nie $wieci sig), zob. czgs¢ dot. rozwigzywania probleméw z kompresjg ¢ Podmemgqm urzgdzenlu na mkq,S“r"q,WVSOkOSC jok panel do zimnej kompresi
na stronie 19, albo wyzej od niego pomoze zwigkszy¢ przeptyw wody do panelu.
*  Jezeli terapia zimnem nie uruchamia sig po nacisnigciu przycisku zimnu z0b. * Sprowdzié, czy urkd i panel do zimne] kompresiinie 5y zogite
czgs¢ dot. rozwigzywania probleméw z teruplq zimnem na stronie 1 * Zd|qc panel do Z|mne| kompresii i potozy¢ go plasko. Poczekac, oz panel do
Praycsk On/Of ei esii wynetni sig wodg, o nastepnie ponownie go zatozy¢.
rzycisk On

Jeieli problem nie ustepuje, skontaktowa¢ si¢ z obstuga klienta Breg pod numerem
1-800-321-0607 albo +1-760-795-5440 w celv uzyskania pomocy.
18 19

1-800-321-0607 albo +1-760-795-5440 w celv uzyskania pomocy.
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SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry elekiryczne (zob. rowniez tabela wynikéw testow odpornosci elekiromagnetycznej na stronie 21)

Zasilanie znamionowe: 12 VDC, 1A
Tasilacz stanowi czeé¢ urzqdzenia ME (medycznego)

Producent: HDP Model: HDP12-MD12010C  Prqd wyjsciowy: 12 VDC, maks. 1,0 A
Zusilanie rezerwowe: FRIWQ Model: FW8000M/12 Prgd wyjsciowy: 12 VDC, maks. 1,0 A
Wejscie znamionowe: 100—240 VAC, 50—60 Hz

m

Igodnos¢ z normami: Taprojektowane w celu spetniania wymogdw obowigzujgcych norm: EN

60601-1, wydanie 3.1 i 60601-1-2, wydanie 4

Klasyfikacje elekiryczne: Klasa II, praca ciggta. Nie nadaje sig do stosowania z fatwopalnymi

$rodkami anestetycznymi. Grupa 1, klasa B.

Wymagania srodowiskowe

od =25°Cdo 5°Ci

od 5°Cdo 35°C pflf wi
kondensacji;

>35°( do 70°C pAmgiaihiv

Transport i przechowywanie:

o$@wzgled®i o

ej ol 50 hPa

od 5°Cdo 40°C (od 41°F do 104°F) przy 15-90% wilgotnosci
wzglednej bez kondensacji, od 700 hPa do 1060 hPa

Do uzytku wytgcznie w pomieszczeniach do wysokosc 2000 m n.p.m.

Eksploatacja:

Nie jest wymagany czas rozgrzewania migdzy przechowywaniem
urzgdzenia Wave w minimalnej dopuszczalnej temperaturze
przechowywania a uzyciem produktu.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry fizyczne

| Cieiar: 5 funtow (2,3 kg) puste, 16 funtéw (7,3 kg) napetnione

Tabela testow odpornosci elektromagnetyczne;

Test odpornosci Podstawowy Poziom testu IEC 60601
standard EMC (domowa opieka zdrowotna)

Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 +/- 8 kV styk
(ESD) +/- 2K, +/-4 KV, +/-8 KV, +/-15 KV powietrze
Promieniowane pola RF EM IEC 61000-4-3 10V/m

80 MHz — 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz
Pola zblizeniowe z urzqdzer IEC 61000-4-3 Igodnie z IEC 60601-1-2 tabela 9
komunikacji bezprzewodowej RF
Pola magnetyczne o znamionowej | IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz lub 60 Hz
czestotliwosa zasilania

6 +/- 2 kV dla linii zasilajgcych

L czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz
IEC 6

+/-0,5kV, +/- TkV przewdd-przewad
IEC 61000-4-6 3V

+/- 05K, +/- 1KV, +/- 2 kV przewdd-zero
Taburzenia przewodzone
indukowane przez pola RF 0,15 MHz — 80 MHz
6 V' w pasmach ISM i krétkofalarstwa migdzy
0,15 MHz a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Parametry wydajnosci

Oczekiwany okres eksploatacji: 1 rok od daty pierwszego Zycia (urzgdzenie i akcesoria).

245°F przy ustawieniu chtodniejszym
=50°F przy ustawieniu chtodnym

Srednia temperatura robocza panelu do
zimnej kompresji Polar Care Wave:

Uwaga: Panel na stope/kostkg przy ustawieniv chtodnym moze dziata¢ w temperaturze powyzej 60°F,
co zapewnia jedynie odczucie chodzenia.

Spadki napigcia IEC 61000-4-11 0% UT 0,5 cyklu
Przy 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 i 315
stopniach
0% UT: 1 oyl
70% UT: 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0 stopni
Przerwy w napigciu IEC 61000-4-11 0% UT: 250/300 cykli

Uwaga: UT to napiecie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego

Srednie szczytowe ciénienie sprezania w 50 mmHg przy ustowieniu standardowym

panelu do zimnej kompresii: 25 mmHg przy ustawieniu niskim

20
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A\ BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE PRZYPOMNIENIA DLA PRACOWNIKOW SEUZBY ZDROWIA DOTYCZACE WYPISANIA ZE SZPITALA

Przed wypisaniem pacjenta z placéwki i rozpoczeciem przez niego domowego uzytku urzgdzenia nalezy

e Podczas uzywania i czyszezenia urzgdzenia Polar Care Wave nie nalezy stosowac . . T
zastosowac sig do nastepujgcych przypomnieri.

=
- =
S S
= =
= . N U o ) - . =
=4 | Substancie substancji fatwopalnych ani utleniaczy. Nie uzywa¢ urzgdzenia w miejscach, w kidrych =
g fatwopalne obecne Sq ’mtwopulne opary bad? gazy (mp. ’mtwopulne Stodki znieczuljoce) albo 1. Ibadanie pacjenta. Zhada¢ pacjenta pod kgtem przeciwwskazar i/lub odpowiednich ostrzezen. Jezeli 2
2 wystepuje wysokie stezenie Henu lub inne utleniocze (np. podlenek azotu). u pacjenta wystepujg jakiekolwiek przeciwwskazania (zob. punkt ,Przeciwwskazania”), nie nalezy S
S « Chociaz urzqdzenie Polar Care jest przeznaczone do wykorzystywania i pompowania wydawa¢ mu urzgdzenia Breg Polur. Care Wave. Jes’li.pucienm dqtyczy ktdrekolwiek z ostrzezefi (z0b. punkt =3
5 wody, jego elementy elekiryczne i zasilacz muszq pozostawac suche. ,Ostrzezenia”), nalezy ustali¢ mozliwos¢ zastosowania urzgdzenia Breg Polar Care. 2
= Lllt;g‘;lzwuc o Nie dotyka¢ zasilacza ani przewodu elekirycznego mokrymi rgkoma. 2. Instrukejo uzytkowania. Poinstruowac pacjenta, jak prawidtowo korzysta¢ z urzqdzenia Breg Polar Care =
i o L L - Wave. Zapozna¢ pacjenta z instrukcjg obstugi zamieszczong w niniejszym dokumendie i dotgczong do
elekiryczne e Urzqdzenie nalezy zawsze ustawia¢ w migjscu, w kirym nie ma ryzyka wpadnigcia urzgdzenia
w stanie suchym przewoddw do wody (np. wanna, zlewozmywak itp.). )
i wolnym od 3. Recepta. Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, jok wygloda procedura zalecana przez lekarza: czgstotliwos¢,

e Jezeli dojdzie do kontaktu obwodu elekirycznego z wod, nie dotyka¢ zadnej czesci

et poziomu kompresii i temperatury, czas uzytkowania, dlugos¢ przerw miedzy kazdym uzyciem, sposdb i czas
urzgdzenia.

kontrolowania skéry oraz tgezny czas frwania catej terapii. Do niniejszego dokumentu dotgczono szablon

e Odtgczac tylko wredy, kiedy obwéd elekiryczny jest suchy. protokotu (zob. strona 24), kidry nalezy wypetnic i przekaza¢ pacjentowi. Czas stosowania, temperatura

i poziom kompresji mogq sie réznic w zaleznosc od pacjenta. Jezeli pacjent nie odczuwa ulgi, lekarz moze
wydhuzy¢ czas stosowania i/lub dostosowa¢ temperature i poziom kompresji. Wraz z wydtuzeniem terapii
nalezy zwigkszy¢ czestotliwosc kontroli skary (zob. punkt ,Ostrzezenia”). Poinstruowa pacienta, aby robit
e Przewdd i zasilacz nalezy trzymac z dala od gorgcych powierzchni. przerwy, wytgczajge urzodzenie na okreglony czas.

o Nie uzywac produktu z uszkdzonym®rzellodem, Msila wilkczkg, . MRyzyko ok QfoMowac pacjelka, ze wlasciwe uzycie moze spowodowac powaine obrazenia
poniewaz moze to spowodowaC PoMRgeniclbrgdem all | MPodleslic zn@izenie przestizegania zalecanej procedury, whasciwego
- , . P , i zirMel resli kon
e Jezeli przewdd, zasilacz bodZ SQ U e, oMgczyC je i s ¢
5.

owania skéry.
sig z obstugg Klienta Breg. Prawidtowe stosowanie paneli do zimnej kompresji. Poinstruowa¢ pacjenta, aby uzywat wylgcznie

zanieczyszczen

Lasilanie o Nalezy korzystac wytqeznie z zasilacza dostarczonego wraz z urzgdzeniem Breg Polar
Care Wave. Numer modelu znajduie sie w specyfikacji elekirycznej na stronie 20.

panelu do zimnej kompresji Breg Polar Care Wave przeznaczonego do leczenia danej czesdi ciata; inne

Laktocenia e Urzgdzenie Polar Care Wave moze powodowac zakldcenia elekiromagnetyczne lub inne S S C .
A S . T ; panele mogg mie¢ odmienne ztgcza albo stosowa¢ nizsze temperatury, zwigkszajge ryzyko powainych
i emisje elektro- w dziataniu innych urzgdzen elekirycznych. Nalezy unika¢ uzywania urzgdzenia Polar iy . L o T X

L X P o obrazer spowodowanych zimnem, w tym catkowitej martwicy skéry. Nie uzywac urzqdzenia Polar Care
magnetyczne Care Wave w poblizu innego urzqdzenia lub stawigjac jedno na drugie, poniewaz moze

S A b Wave, jezeli sprawdzanie skary jest uniemozliwione przez okrycie.
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie jednego albo obu urzgdzen. 1ezel sp Vi P y

6.  Kontrolowanie skéry. Poinstruowa¢ pacjenta, aby sprawdzat skdre poddawang terapii zgodnie
7 instrukcjomi lekarzo, zozwyczaj co 1 do 2 godzin. Nie uzywac urzqdzenia Polar Care Wave, jezeli
sprawdzanie skory jest uniemozliwione przez okrycie.

*  Przenosnych urzgdzen komunikacyjnych wykorzystujgcych fale radiowe nalezy
uzywa¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 12 cali (30 cm) od jokiejkolwiek czesci
urzqdzenia Polar Care Wave, poniewaz moze to spowodowac pogorszenie
dziofania produktu. 7. Przerwanie terapii. Poinstruowa¢ pacjenta, aby zaprzestat korzystania z urzdzenia Breg Polar Care Wave

i natychmiast skonsultowat si z lekarzem, jezeli wystgpiq u niego jakiekolwiek niepozgdane skutki takie

jak silnigjszy bdl, pieczenie, zwigkszony obrzgk, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie, przebarwienia, pregi

lub inne zmiany w wygladzie skory.

e Uzywanie akcesoriow lub zasilacza innego niz dostarczony moze
spowodowac silniejsze emisje elekiromagnetyczne albo obnizenie odpornosc
elektromagnetycznej urzgdzenia i w konsekwencji jego awarie.

8. Dokumentacja. Wystawi¢ pacjentowi recepte. Recepta musi zawiera¢ nastgpujgce informacje:

Utylizaca e (zestotliwosc, s stosowania oraz ust.uwienia zimna i kompresji
) o Dlugos¢ przerw migdzy zastosowaniami
Produkt zawiera komponenty elekiryczne i nie moze by¢ usuwany wraz z domowymi odpadami. o Jak i kiedy sprawdza¢ skere
Lutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi przepisami. ﬁ * tqezny czas trwania cofej terapii
—
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Protokot leczenia zimng kompresjg*

Okres (zestotliwoé¢ stosowania (zestotliwoé¢ stosowania Czestotliwosé kontroli skéry /

leczenia | zimna / czas trwania / kompresji / czas trwania / | przerwy migdzy uiyciem
ustawienia ustawienia

Tydzien 1

Tygodnie

2-4

Tydzien 4+

*Wypetnia wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia.

Oméw terapie z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia
Tapytaj lekarza o mozliwe niepozgdane reakcje i urazy powodowane zimnem. Niekdre schorzenia sprawiajg,
7e uraz spowodowany zimnem jest bardziej prawdopodobny.

Stosowa¢ wytgcznie zgodnie z zaleceniami

Pacjent nie moze uzywac tego urzqdzenia, jezeli nie otrzy
zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia dotyczgeymi ¢
zimna i kompresji, dtugosci przerw miedzy zastosowaniami®
trwania catej terapii.

Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytqcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie. Polar Care Wave i panele do kompresji na zimno sq przeznaczone do wielokrotnego uzytku wytgcznie
przez jednego pacienta i wydawane na recepte. Recepta musi zawiera¢ nastepujgce informacie:

*  (zestotliwos¢, czas stosowania oraz ustawienia zimna i kompresji

*  Dlugos¢ przerw migdzy zastosowaniami

e Jak i kiedy sprawdza¢ skre

*  tgany czas trwania cotej terapii

Regularnie sprawdzac stan skory

Pacjenci rdiniq sig wrazliwoscig na zimno, dlatego nalezy regularnie sprawdzac skére pod panelem do zimnej
kompresii (podnoszqc jego krawedz) zgodnie z zaleceniami, zwykle co 1—2 godziny. Nie uzywa¢ urzgdzenia
Polar Care Wave, jezeli sprawdzanie skéry jest uniemozliwione przez okrycie.

Taprzesta¢ stosowania i natychmiost skonsultowac sie z lekarzem, jezeli wystapiq jokiekolwiek niepozqdane
reakcje, takie jak nasilajacy sie bdl, pieczenie, zwigkszony obrzek, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie,
przebarwienia, pregi, podraznienie i inne zmiany w wyglgdzie skéry bad7 jakiekolwiek inne reakcje stwierdzone
przez pracownika stuzby zdrowia.

Dane kontaktowe
Obstuga Klienta Breg 1-800-321-0607 albo +1-760-795-5440.
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MPOZOX H: To Opoomovdiako dikato twv HITA nepiopilet tnv
TWANGN THG TAPOUGAG GUOKELNG and emayyeApatia tov Topéa
vyelag 1 Katdmv eVToAfg autov.

To Polar Care Wave ka1 ta emBépata Yuyprig cuumieong
npoopilovtal yia xprion o évav pdvo acbevil kat dratibevrtar pe
LTPLKY GUVTAYH.

T amopieg 1 EpWTHOELG OXETIKA HE TO TPOIOV, EMKOIVWVHOTE HE
v EEunnpétnon Nedatddv tng Breg oto tnAépwvo

YTOUVAHO ZORBOADV. ... 4
Meptypa@n] Tov Polar Care Wave.............ooeviiieeiiiiiieeiiiieeee 5
TIPOELOOTIOOELG vt eeee et e et ettt et e e eaee e as 6
TIPOQUAGEELG. ..ottt 9
OOMNYIEG AELTOUPYIOG. ..t 10
KOOOPIOHOG .ottt 15
ATIOBTIKEUGT . ettt e e 16
Ap1Opol Mepcdv TIPoTGVTOG / EYYONOT.cvveevvieeiiieiieieiie e 17
00nySG AVTIUETAOTLONG TTPOPATUETWV. ...t 18
Mpodiaypagég Mpoidvtog (HAekTpikeég, MeptParloviikég, duotkég

KOL ATEOOOOTIG )ttt eit ettt ettt et et e eiee e eieeenee e 20
HAEKTPLKI ACQAAELL. ....vvveeiiieeeiiie et et 22
YrevOupioeig E&itnpiov yia toug EnayyeApatieg Yyelag.....ooonnen.... 23

TIPWTEKOAAO WUXPAG ZUMIIEGTIC e eevvreeiveeeiieeeeiieeeiiee e 24



ZEIZ

3
<
Z
48]
[_1
Z
<
~
ay
75

o

ENAE'T

ENAEIZEIZ XPHXHZ

To cbotnua Polar Care Wave mpoopiletar yix tn Oparmeia ueteyxelpntikddv kat o€Ewv TpavpdTwy
Yl T HEIwo TOV O18AHATOG, TOL TPNETUATOG KAl TOL TGVOL o€ Tepintwon Tov evdeikvutat 1
kpuoBepaneia kat 1 suprieot). Ipoopiletat yi xprion and 1} KATGTLY EVIOANG TUGTOTOMUEVWY
emayyeApatidv vyelag o voookouela, eEwtepikd 1tpele, aBANTIKEG TPOTIOVNTIKEG EYKATAGTATELG
1} o€ otK1aKO TepLPAAAOV.

ANTENAE'IZEIZ

0 aobevrig AEN Oa mtpénet va xprotponotel to cotnua Polar Care Wave edv urdpyet vopia f
napatnpnBel omoradnote ano tig akéAovdeg TPOUNdpXOLOEG KATAOTATELS:

ANTENAE'TZEIZ

Ocpanceia Tupmicong (cuvéxeia and tn oelida 2):

KpuoBepaneia ko1 Ospaneia Zuunicong:

Inpavriki ayyetokd fAdBn otnv
npooPePAnuévn meproxy (. and
TPOHYOVHEVA KPLOTIAyAHATAX,
aptnplooK)xr’]gwcn, apTnpLaKn
QVEMAPKELX, ST, ayyELlaKn
amopptdiion ¥ GAAN ayyetaki 1oxonpki
v600).

Tpéxovta kKAvikd onpeia @Aeypovadoug
@Aepitidag, pAePiriv eAkwv 1
Kuttapitidog.

OTMO100HTOTE GNUAVTIKGG TTOpdyoVTag
KvdUVOUL 1 Tpéxovta KAVIKA onpela
euPolrg (m.x. mveupovikd éupolo,
TIVEUUOVIKO 010N e, EYKEPAAIKS
EUQPPAKTO, KOATIIKT HapHapuyy,
evdokapditida, Euepayua Tov puokapdiov
1 aBnpwpatiky euPoAtkn TAdka).

Mia tdOnon otnv omoia dev eivan
emBounth] 1 avénuévn eAefikn
Aep@iki emotpo@r] oto npooPePAnuévo
dkpo (.. Aeu@oidnpia uetd and kapkivo
HaoTo 1] dAAo Tomikd kapkivepa 1/

KOl HETAOTAGT KAPKIVWUATOG 0TO
npooPePAnuévo dkpo).

Yréptaon, Kapdiakr avendpkela,
umepPoAIKG XaunAr] apTnpLaky Tieon ¥ un
AVTIPPOTOVHEVT KapOLOK AVETAPKELD.

7

pGoUTN XELPOLPYIKN enéuPact] 6To
daktuAo Tov modiov otV TpoaPePAnuévn
TEPLOXH.

*  Ene1o681x mvevpovikhg epPoAric
e TIvevpovikd oidnua

o O&eia @heypovi Twv @AePov
(©poppogAehitida)

*  Mn avTippomovueVn Kapdiakh
AVETAPKELX

*  Ayyeswakn anoppvbuion
*  Epuoinehag

*  Kapkivopa kat yetdotaon
KapKIvouatog oto tpooPePAnuévo dxpo

Mn avTippoTodueV vrepTovia

O&eieg pAeypoviddelg deppuartikég
nadrioeig } Aoiuwén

OAefikA A apTnplaky amo@paKTIK
v400g

lLatpikég mabroelg otig omoieg dev eivan
embountA n avénuévn eAefiki 1
AEUQIKN EMOTPOPH

Kokt mepipepikr) kKukAogopia

AptnprookAfpwon, 1 evepyn Aofuwén

Kpuobepaneia:

O@epaneia Tuumnieong:

Tpéxovta KAMVIKG onpeia onpavtikod
TEPLPEPLKOV O1ONHATOG 6TV
npooPePAnuévn meproxn (. ev tw Pddet
QAePixn Gpépgwcm, xpévia pAefikn
avendpkeld, 0&0 cuvOpopo Srapepiopatog,
ouoTNUaTIKA APk vTépTaon,
ouUEOPNTIKA KapSLOKN AVENAPKEL,
nmatiki kippwor/avendpkela, ve@piky
AVEMAPKELD).

0&D, aotaf£g (un avtiyetwmodév)
kdtaypa otnv mpoofePAnpévn mepoxr].
OnoladHToTE TOMIKY 1] GUGTNUKTIKY
Aofpwén.

@6Awon g cuveidnong 1 cakxapwdng
SBriTng, moAAamAf okApuven, kakn
KUKAOQOPIQt, KAKWOELG TOU VWTLAou
HveA0D ko pevpatoeldrig apbpitida.

Teplox£g pe AVor TN cuvéxelag 1

BAABN Tov Séppiarog (Sépuar e PAdPN

1] o kivduveLet va urootet PAGHN)

IOV TPOKAAODV AVOUOIOHOPPH XYwYT]
™G BeppdTnrag oe SAo To Séppa (rT.x.
AVOLKTO TPAHA, OLADSNG 10TAG, EyKavpa
1| Seppartiké péoxevpa). Onotodtinote
avolKTO Tpadpa B pémet va emdEveTat
TPV ard T xprion tov cuotrpatog Polar
Care Wave.

MOavn andderén cuppopntikig
KapSLAKHG KVETAPKELNG

Tpotmdpxouoa kardoTaon ev Tw édel
PAeirng Opdupwong (DVT)

Babid ofeia pAePixr] OpSppwon
(PAepobpdppuon)
Awdikaoia pAeypovidous pAepitidog

*  T'vwotég atpatoloyikég Suokpaoieg o
omoieg mpodiabétovv yia OpduPwon
(m.x. mapo&uopikn apocpatptvovpia
£k DOX0UC, KDLOOIMOoQaIDV A ula

gal ™ Ea
@Aeypovwdoug madnong.

*  Awtapayr oTnv Tomkn KukAogopia
1} vevpoloyikn ducAettovpyia
(ovpmepthaufavouévng tng tapdAvong
1 TG evromiopévng SuoAettovpylog
ASyw TOAAATAGDVY XELPOLPYIKWOV
enepPdoswv) otnv npocﬁsg)\r]pévn
TEPLOXN.

*  Altapay€ég oTn YVwolakn Asttovpyia
TNV EMKOLVWVIA TIOL SV TOUG EMTPETEL
va tapdoxouv akpiBeic kot EyKatpeg
TANPOYOPIEC.

*  Noboog Raynaud 1} unepevaisdnoia oto
Poxog (kvidwon ek Poxoug).

*  Mn avTippoToOUEVY UIEPTOVIR 0TV
npooPePAnuévn meproxy.

*  dawvdpevo Raynaud | dAAeg
QYYELOGUOTIAOTIKEG IO OELG.

AMepyia ato kpLO

Matapax€g YuxposuYKOANTIVOV 6mtwg
TapOEVOUIKT ALHOsPAIPLVOLPia £K
Poxoug

NG6oog Buerger

Xioviotpeg

Kpuoatpoos@atpvatpio
APETAVOKVTTAPIKY avalpuia

MapriTng
Yrepevaisbnoia oto Poxog
[0TOP1KG TPAVUATIOUOV aTtd KPVO

Tofapn kapdiayyelaxn vooog,
avaiobntikd dépua, datapayég avénong
TNG TNKTIKOTNTAG, KAk KUKAOQopLa,
evatobneia Twv dkpwv oTov T6Vo,
vnepfolikd xapunAr aptnplaky wieon
IOV TPOKAAEL AKLVNTOTIOINGT], HELWUEVT]
evatoOnoia otov Tévo, anoAivwon
PAePWV N Tpdoata depuatikd
HOGXEVUATA 1] QALOXPWHOKUTTWUA.

Avtevdeieig ouvéxela otn oeAida 3.
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YIIOMNHMA XYMBOAQN

ZouPola
Etikétag

Heprypoaer

AvTd givar To oOpPoA0 TOL GUVAYEPHOD AoPAAEING. XPHOUOTOLELTAL YIO Ve
npogidomotroet yix Tdavous Kivduvoug Tpavpatiopov. Na thv amo@uyr mbavod
TpavHaTIoNoD A Bavdtov, Trpeite SAa T pnvipata ac@aieiog mov akoAovBody
avtd to cOpPolo.

Egappol6uevo e&dptnua Tomov BF

E&omhiopds Katnyopiag 11

Avarpé€re otig 0dnyieg xpriong

Emorjpavon IP22 Mpootaciag and Ewoxwpnor: Ipootasia and oteped Eéva
avTIKefpeVa 12,5mm Kot Gvw Ko amd KATakopu@n TTtwot vepos dtav €xet kAion 15°.

ATSppun TIPOIOVTOG GUMPWVA UE TOVG TOMIKOUG KAVOVIOUOUG.

Aoyétumo tng Breg

9/

KAeldwpa/ZexAeidwpa kanakiod

N
(5\ (/'h\ \
=

TToAMamA£G xprioelg o€ évav acBevr|

EvBuypdppion tov doxeiov pe o KamdkL

ZopPoAa IMMAnktpoloyiov | Meprypar]
* Yuxpdtepn pubuion
2%5 Yuxpr] pudpuion
-r)) (4— POB10N KAVOVIKHG cUUTiESNG
—») (<— POO1oN XaunAig cupTticong

@ Kovuni On/off (evepyomoinong/anevepyonoinong)

-~

INEPITPA®H TOY POLAR CARE WAVE

To Polar Care Wave eivan pia cuokeur] unxavokiving kpuoBepamneiog ko Staheinovoag suymieong.
"Exer anodetyOel enavethnuuéva 6t n pnxavokivinty kpuobepamneio kot cuprtieon HeLOVOLY TO
HETEYXEPNTIKS TIGVO, TO 01O, TH QAEYHOVH Kol TNV Xpriot Qapudkwy Enelta and Sid@opeg
XEIPOVPYIKEG EMEUPATELS, OTWG XELPOLPYIKT EMEUPAGH GTOV LU0, TO YOVATO KAl THV TAGTH.

H povdda Polar Care Wave amoteleitar and éva doxeio, swAva, kamdxi pe avtieg, tpo@odotiké
Kot éva emiBepa Yuxprig ovpmieong. To eniBepa YPuxprig ovpmieong epapudletal otnv
TPOAVUATIOUEVH TEEPLOXT] TOL aoBeVOUG Kot Ttapéxet kpuobepameia kot Oepameia Staheinovoag
ovprieong. H povada mapéxel kpuoBepaneia uéow tng kukhogopiag vepol amd to doxeio dapésov
TOL GWANVA TPpog To eniBepia Yuxprig ovpmieong. H Oeparneia supmicong mapéxetat and tnv avrAia
a€pPOg TNG LOVADAG, TTOL POUCKWVEL KA E‘scpoucmd)vst 0 emiBepa Puyprg ovyrieong mé{ovTag
ehappuds o emibepar yopw and Ty mpooPePAnuévn neptoxr. Ot kpuoBepaneieg kot ot Oepomeieg
GUWTTEGTG UTopoLY Va XpriotportotnBovy oe cuvdvaopd petady Toug A aveEdptnra n pio and

T GAAN, £QECOV TPOTIUATAL ) GUVTAYOYPRQELTAL AT TILOTONONUEVO enaryyeApatio vyelac. T
vo avtamnokpiBel oTic avdykeg Twv Bepareiwv, 1 Breg Tpoogpepet pia oetpa embepdtaov Yuxprig
ovprieong (avatpélte otn oeMida 12 yio Tig TArpeLg sm{oysc emOéuatog YPuxprig cupﬂisoqq{

Tn povdda Polar Care Wave pnopsi VO TN XPNOLUOTOLAGEL Y v T XELPLOTEL évag aobevig 1
@POVTIOTAG O 01KLKS Y KAVIKO TiepiPdAAov.
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HeprAapPdvovral Ta TapaKETw cTo1XEla:

Movéada Wave

A
R
A

13

TpogodoTikd

EniBepa Wuxprig Zupmieong

(evdéxetan va twAeiton Eexwpiotd)

Amekovietan to Enibepa Tévatov,
yiax e1kOveg GAAwWV embepdtwv
avarpétte otn oeAida 12.

TMayokvoteg Breg

E€aptripata (twAovvral Eexwprotd):

Tayokvoteg Breg Tpooapuoyéag Tévatov Y Tpooapuoy£ag
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A\ TIPOEIAOTIOIHEEIZ

A ITPOEIAOIIO'THEH

To Polar Care Wave umopei va eivat T660 Tarywuévo Wote va TpokaA€sel coPapd TpauuaTiops,
cupneptAapPavopévng Tng TARpoug VEkpwong Tov déppatog. Iptv and th Xprion g)

TPOOEKTIKA KAl TNPHOTE TIC 0dNYIeg Xpriong Kal TiG 0dnyieg epapuoyng Tov EMOEUATOC
\q)uxpr']q ouunieong (elvon ekTunwHEVEG o€ KGDE emibepa Yuxprig oupTieoc). Y,

1Pdote

A\ TIPOEIAOTIOIHEEIX

Tevikég Ipogidomoroeig

EmBswpeite To

Tevikég Mposidomnoiioeig

Sépua TakTikd

Ot acBevelg pe onorovdrimote amd Toug akGAovboug TapdyovTeg
YV@WoTiKoU KIvdOvou Ba mpénel va xpnotponotovv th povada Polar
Care Wave udvo vrd tnv apeon enifAen evdg emayyeApatio vyeiog 1
ppovrioth. Edv o acBeviig £xel omorovdiinote and Tovg TapakdTw
TIAPAYOVTEG YVWOTIKOU KIVOUVOU, 0 enayyeApatiag vyeiag 1 o

H gvaiobnoia twv acbeviv oto Puxog noikider. Embewpeite taktikd
10 dépua Kdtw amnd to eniBepa Yuxprg cvpnieong (avaonkwOvovTag
70 dKpO TOV) GUUPWVA HETIG odnyieg, ouvHOws avd 1 1 2 dpeg. M
xpnotponoteite tn povada Polar Care Wave og mepintwon mov ot
£Aeyxot tov dépuatog napepnodifovtal and k&moto @payud.

E&v atoBavBeite onotadrimote avembountn evépyeia 6nwg: avénon
Tov TdvoL, Ko, avénuévo oidnua, kvnoud, ovokdAeg, avgnuévn
epLBPSTNTA, ATOXPWUATIOUS, HOAWTEG, EpeBLopd kat GAAeG aAlayEg
OTNV EUPEVION TOL déppatog, 1] onotadnimote dAAN avtidpac wov
avayvepiletat and tov enayyeAparia vyeiag, oTapatiote apesws T
xprion kat supPovAevteite tov enayyeAyatio vyeiag cog.

Lo
Sfe

HOVO cUpPwVa
He T1 0dnyieg

Hapayovreg @povtiotrg B mpéner va eAéyxer To Sépua:

1:’\%%3:30 e Hadid nAikiag kdtw twv 18 eT®V Kl NAIKIwuEVOL
*  TvwoTikég duoxépeleg
*  AvokoMieg otnyv emikowvwvia
e Xprion QapUAaKeLTIKAG aywyng 1 omoia €xel apvnTiki enidpact

otn dlavonTiky KavoTnTa

e TIpoPAfuata Spacng

TLulntiote T Pt I |

s HoTE TOV EMayyeAHATIS
ﬁfgg::‘;? ngv avemoounTeg svsypyasq KL TO
Am‘ p OpIoUEVEG LATPIKEG TabN o

enayyeApatia Adyw bbxove,

VYELXG 00G
M XpHOLHOTIOLHOETE QUTH] TH GUOKELH edv dev AdPete 1] dev
KATOVONGETE T1§ 0dNyieg. Xpro1uomoleite HEVO GOHPWVA UE TIG
odnyieg tov emayyeApatia vyeiag doov agopd tn cuxvoTHTa, TN
Sidpketa kat Tig pueku'caq NG EQAPUOYNG YUXOUG KAl GUUTIEGNG Ko
™ Odpkelx Twv diaAetupdtwy petald Twv xprioewy, Tov tpdmo Kat
0 Xpdvo emBedpnong tov dépuatog Kat tn cuVOALKY didprela Tng
Oepameiog.

Xpnowonotelte | . Opoomovdiakd dikato twv HITA neptopilet tnv TOANGN auTthg TNng

ouokevng and emayyeApatio vyeiag f katdmv evtoAng avtov. To

Polar Care Wave kot ta emibépata Yuxprig ovunieong npoopilovtat

yix ToAAanAr] xprion o€ évav uévo acbevn kat datiBevtal pe 1xtpiki

ouvtayn. £t cvvtayy 0o npénetl va tepthapfdvetar:

*  Houxvdtnra, n OtdpKela Kat ot puBuioelg epappoyrg Puxous Kat
oupmieong

*  Hudpkeln twv Sndeippdrwy uetalld Twv xpricewv

e 0 1pdmog Kat o XpGvog emBeWpnong Tov dEpUatog

e T TNV ano@uyn oTpayyaAlopol, KpATHoTe T0 CWARVA KAl To
KaADOIX pakpid amd to Aatyo.

*  Xemepintwon mov Kamolx Swtgpor’] 1 otaBept] por] vepou péet and
omol0dAToTe TUAUA THG Hovddag, Tov cwAfva fj Tov emBéuatog
Yuxprig ovpumieong, StakOYPTe T Xprion KAl EMIKOVWVHOTE UE
v E&unnpétnon Melatdhv tng Breg. H vepPoliky vypasia Oa
unopovoe va Tpokaéoel kivduvo oAicOnong 1 avemBounty
vypacia 6To onueio TPAVUATIONOD.

, utoPdAete o€ o€pPIg 1 TpayUaTOTOLEITE

VTNt og autd Tov eEomAoUS 1 Ta

pomoteite uévo ta pépn kot ta e€aprrpota

o Polar Care Wave.

PTOETE UE 0TO10dHTOTE TPOTO VO ATOCTELPWOETE T

povéda Polar Care Wave 1 ta emibépata Yuxprig suumieong.

*  EyKaTaoTHoTE Kol Xphotponotote autd tov eEomhioud o Béon
Makpid and moidid kat katolkiowx {oa xwpig emiPAen.

*  MnAerrovpyeite T povdda o€ mepipdAlov ue vnepPoriky
ok6vn/xvoudia kabwg n vrepPodiki okGvn/xvoloia eviéxetal
va npokaAéoet andppaln. Mnv agrvete tn povada o dueon
nhiaky axtivoPolia, kabBg n vmepLddng axtivoPolia evdéxetal
va pokaAéoet {nuid 1} amoxpwpatioud tng povadac.

*  Hovokevr] dev mpoopiletat yia xpriot| He TapdyovTeg oL
mpokahovv avaiednaia.

ITPOEIAOIIOIHXH ITPOX TOYX XPHXTEZX

Ze mepinTwon mov cuuPel kamolo coPapd MEPLOTATIKG GE GXEOT UE TH GUGKELT,
ava@épete To oTnV Breg kot otnv apuddia apxn tov Kparoug Médoug 6to onoio
Bpiokerar o xpriotng kai/M o acOeviig.

*  Hovvolikr] Sidpketa tng Bepamneiog

Tpoeidonoifoelg cuvéxela otn oeAida 9.

Tpoeidonotfoelg cuvéxela otn oeAida 9.
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A\ TIPOEIAOTIOIHEEIZ

Tevikég Mpogidomooeig

Tposidonotfoelg suvéxeia otn oeAida 9.

A\ TIPOEIAOTIOIHEEIZ

Mposidomnoiceig Kpvobepameiog

*  EMéyyete takTikd tnVv meproxy Oepameiag. Edv ovvrayoypagricete autd o npoidy oe aodeveis pe mapdyovreg
*  TaemOpata Yuxprig ovmieong Sev efvan anootelpwpéva. Ot KIOOVOU, GKEQTELTE TO EVOEXOUEVO ANPNG ELSIKWV HETPWV Y1 TOV
aoBeveis Ba mpémet va eivan TpocekTikol KaTd TNV EQApUOYY s?\syxo Tov K1vdGvou, dmw:
embBepdrav Yuxprig oupnieong oe avorytég TANYEG 1 epediopévo Zhotaon ovxvéTepwv eEAEyxwv Tov dEpuatos. Edv o aobeviig éxel
3éppiar. O1 meploxeg awte Ba mpémel TovAdyiotov va kabapifovto TapGyOVTEG YVWwoTIkoD Kivdivov, o enayyehpatiag vyeiag fj o
Ko va emdévovral. Merpiaouds ppovriotrig Oa mpénet var s)ésy)ga T0 Oéppa -
*  Oampénel va emPewpeitan n kabapdtnra Tov embEparos Yuxprig K1vdUvou Adyw ATOETNON Y10 CUXVOTEPEG EGETATELG TapaKOAOUONONG ,
oupmieong yia kde Bepomeia. Edv to emiBepa efvan Ppuipiko, Pixoug Y TpooBrikn vOG LOVWTIKOD Pparyuou avépeoa oto emibepa Yuxpri
KO{)?O( 1%5 oUWV pe TG 0dnyieg otnv evétnta kabapiopo otn . g‘&g’:&?‘;@%gg}g‘:ﬁ;&%’é epnc Sidpreia Ecpcxp].loyr]c Aybepo
oeMda )
. H)?W Vo TomoeTrigete To emifena Yuxpiig oupTieong oTo %EPW g;’é(\\//:l}; iépgppovflc 1| KoTdipynon TG eapuoyrig katd tn Sidpkea
P , ehéy&te yia vypaoia. Tpw and T on agalpéote omoladnmote
EniBepa Ypuxprig prﬁ;lav P P N Xprion agaip "l . Zuvrocyoypoc<pr1c5r1 ™G pUBIoNG vnAdrepng Geppoxgaowcq (pvBion
cuumisong He TV pikpSTepn vigada xioviot/«uxph» pUbuion
*  Hpw ané6 tnv évapén onotacdrimote Bepaneiag, feforwdeite dti
0 }éor)\vppa Bepameiag £xel egappootel swotd. Mny tuAiyete ta H unepBoluc UYg asfar 610 onpefo eappoyric Adyw vrepPoAtkric
emOépata Puxprig oupmieons Toco “’e"ts va meptopiCetar n por Tnueio atpopparyiag, epiSpwong 1 cumKvKeN eivat Suvatdy va avgroe Tov
afpatog 1 n por} vypoL evrdg Tov emBEpatog Yuxprig OUpTTIEONS. £Qapuoyng kivbuvo coﬁocpou tpO{UglO{th’]JOU Aoyw Puxoug, ovunepthapPavopévrg
* Mnv SQQPPOZETS GUGKEUSC petddoong 1 TIEPLOPLOLO 00 Mdvw ané to KA1 TNG VEKPWONG TOL OEPUATOG 6€ OAO TO TIdX0G TOU.
enifepa guxpnq oupmiEoNG Kal TO GET CWANVWY dLOTL EVOEXETAL Var
napeunodiotel 1) 6woth Aeitoupyia Kot va TEPopLOTOUY ot EAeyxol i
0V d€pUaToS. . peing |G
: ngoop}?go(\:/i;? :(Al,;\:o)\}\ocn @ aupa o100 uneptepel EvavTi Twv oPEAWY TG
SganXXPﬂGIPOHng}G v onel var G, Yl svuvtayoypageite to Polar Care Wave.
odnynoet oe kivduvo
n Acbevelg pe omotovdtinote amé Tovg akéAovboug mapdyovres kvdbvou
ouprieong Ba mpénet va supPovlevtoly évay emayyehpatio vyeiag mpv
. / a6 T xprion:
TpoarSomonjoeis Kpuobepaneiag Ext‘:,ﬁgztec Nevpondbeieg ¥ mpopAripata frworpdtnrag 1otod (OnA. SafriTng,
. , a2 , ‘s S0 apTNPLOKEG 1 QAEPIKEG avendpKelEg).
KwSuvoq Adyw Edv o kivduvog tpavpatiopod Adyw Ppoxoug vreptepel évavt Twv KIvouvou . AcBevelc Tomobetnuévor oe bt Béon Aibotopfag yia
PYuxovg o@eAdV NG KpLOBepameiag, Un suvtayoypageite To Polar Care Wave. TEPUTETALEVO XPOVIKG SdoTnua
e Kakr KukAogopia
Edv o acevri; eugaviler onotovdrinote amé tovg akéAouboug mapdyovreg
K)\WIKXE KIVOUVOU, 1 Xprian Tov P)? lar Care Wave SVSSXS}I\"“ va Metpiacudg Edv éxete onoladrinote aioBnon Suspopiag, povdidoparog 1
TIPOKANECEL ooPpd tpavpanopo 0}/\‘” ioxous, supmepthapBavopévng KwdOVOU AGyw | HUpUNYKIGoHATOg TOU GKpOV, CTAATHOTE apéow T Beparneia oupieong
Kartne VEkpwor); Tov SEpUATos Ge GA0 To oG Tov: cuprisong Kat oupPovAevteite Tov enayyeApatio vyeiog oag.
THaboloyikn evarcnoia 6o kplo
*  Tuumepipopes mov ennpedlovv apvntikd TV kukAogopia, -
ovpmepthappavopgvng TG kakig Slatpogikrig katdotaong, IMPO®YAAEEIX
1 A . p . , p . p
K;fﬁ,ﬂgztsq Egﬁ&‘fgg;ﬁtﬁégglvrr{‘f,()éﬁ”f{}fo?;‘\nv°U Kau eng unepPouiric * Mﬂg/ nepratdte pe o swArfva ouvdedepévo ota emOEpara huypri cupmieong. Yndpxel
Kwvdvvou *  AmevaieOnromnoinon g nepioxs egappoyng Poxovs Adyw Tomikrg KI,V vvos fo GK/OV‘EORPE‘CE. , » ) ) ’ ;
avalednoiag fj Tomikol amokAEIGUOD TWV VELPWY *  Edvn povada éxer vmootei {nuid 1} pwyur], StakSYPte TN Xprion Kat ENKOWVWVIGTE UE TNV
*  AwPrng EEunnpémcn TeAatdyv tng Breg.
: j\(mpovpymn enépPaon oto xEpt/kapnd 1 oto 681/ aotpdyado . l)((ir]cnponouzme Kawt6 vepd oe autr T povdda. Ev5€xo§18qu va pnv efvon aopoahés 1 va
ng‘;[:gs(g?}gr}ll?xﬁgéfr]]c&ﬁx\égog&n?51)0;1?2;11;\{3}\igg(l\lr?pir\[/hyeoglvcmV TpokANGei {nuid otn povada kaBwg Sev £xet oxedlaoTel 1} dOKINAGTEL yia Xprion UE KAUTO VePS.
-adpEVEPYIKWV GTOKAELOT(V Kol TNG TOMIKNAG XPriong EMVEQpivg *  Mn xproiponoteite pe to Polar Care Wave omoiadrirote dAAx vypd ektds and vepd 1 ta
(6mwg ota Tomkd avaicOnTikd) ouVISTOHEVX KabapioTikd péoa otn oeAida 15. Atagopetikd Ba tpokAnOeil {npia otn povdda.

*  Mnv mpaypatonoteite v kpuobepaneia xwpis vepd. H xprion g kpuobepaneiag xwplc vepd
pmopel va tpokaA€oet uoviun {npia otV avtAia vepoo.
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OAHT'IEX AEITOYPI'TIAX

Eykatdotaon ue Nepd ko Iayo:

Eykataotriote Kat Aettovpyrote tn povada oe entinedn em@dvela yio v unv avatparnei.

ZekAelddote T AP nepiotpéovtds T Tpog To
UIpooTivd pépog TG Hovddag.

(2]

A@aipéote To KATdKL Kol yepiote To doxelo ue vepd éwg
™V ypapun TApwong Tov LTOdEIKVUETAL.

TepioTe PEXPL TIG YPAUHES TG ETIKETAG OTO ECWTEPLKS TOU
Soxelov. T féAtion anddoon xpnotponotote maydKia.

XpNOILOTOIRGTE UE TH HOoVAEda auTH UGV Ttdyo Kat vepd
1 téooepig (4) Mayokvoteg Breg (avatpé€te otn oeAida 11
yia tv Eykatdotoon ue EEaptriuata Mayokvotdv Breg).

NPOZOXH: M yepiZete vnepfolikd t povdda pe
nayo kat vepd. Ta katdAAnAa enineda vrodetkvioovtat
amo TV ETIKETA TTdyov/ vepoy uéoa oto Soxelo.

H vnepPoAikr] mAfpwon tng povdadag pmopel va
npokaAéoel drappor] Tov vepol A va ep Todioel to
KATAKL va KAgioeL.

IP'QTA ITIPOZOEXTE NEP'O
’EIEITA IPOXO EXTE ITATO

Tomofetiote T0 KamdKL 6To doxelo xpnotyu
auTokOAANTa evOLYpApULONG.

KAedote to mepiotpéovtag th AaPn otnv dpbia
N otnVv omicOix O€on GUUPWVA HE THV EIKGVA TTOL
UTAPXEL TAVW OE AUTH.

Ypappn ndyov.

AVd 6-8 WpeG 1] GOUPWVA UE TIG AVAYKEG, piETe apkeTd vepd yia va emavéADeL 1 oTdBun
TOUL VEPOU GTNV APXIKY YPaUU TARPWGONG VEPOD KAl AVATANPWOTE TOV TAYO £WG TN

Tuveyiote ye tig 0dnyieg Mapoxrg Pedpatog otn oeAida 11.

OAHT'IEX AEITOYPI'TIAX

Eykatdotaon ue E€aptipata Mayokvetdv Breg kot Nepd:

A@aipéote amd TH GLOKELAGIX TIG OKTW (8) KEVEG
Mayokvoteg Breg. Xpnotponoteite pévo tig layokvoteg
Breg nov mapéxovtat pe to Polar Care Wave.

Tepiote T1g okTw (8) MayokVoteg Breg ue veps éwg T
ypapu mAfpwong. Mn yepilete vepPoiika.

Hay®ote Tig MayokVoteg Breg otov katapvkt. Mptv
va Tonofetnoete Ty Mayokotn Breg otov katapikn
OTEYVWOTE TO EEWTEPIKG TNG.

A €0
Ypapn mArpwong.

TIP’'QTA IIPOZO'EXTE NEPO
’ENEITA IIPOZ®'EXTE

Tono@etiote Téooepig (4) Mayokdoteg Breg oTig ywvieg tov
doxetov dmwg ep(pav{q(swl oTNV EIKGVA.

Xpnotponotote pe T povada avt pdvo mdyo kat vepé i
teooepic (4) MayokVoteg Breg kot vepd.

7]

TomoBetrote AL TO KamdkL Kat KAEWdWote To mepiatpépovtag th AaPh otnv dpbia

otnv onicix 6o,

18]

Avtikaraotriote Tig téooepls (4) Mwuéveg Mayokloteg Breg pie Téooepig (4) maywpéveg
TMayokVoTeG Breg avd 4-5 (peg 1 0UQVa UE TIG avayke. Katd t xprion twv
TMayokvotv Breg, pnopeite eniong va npoodéoete maydkia 6to SoxeLo HEXPL TN
ypapun mArpwong Tdyov yix th BeAtiotomoinen tng Puxpdtepng pUOIONG.

Mapoxn Pevparog:

Tuvdéote T0 TPo@odoTiKS 6TOV TOiX0 KAl
0 dAAo dkpo tov kKahwdiov oTo KamdKL.

XVIIdAOLIAV XILIHVO



N

Tumké / Meydho
Enibepa Tdvatov

g OAHTI'IEX AEITOYPIIAX OAHTI'IEX AEITOYPIIAX g
= T
2B | Epapuoyn EmOéuatog Yuxprg Zupmisong: 2 p 2 2 2 2R =
é (BefarwBeite 6T1 to Aoydtumo tng Breg kat o1 0dnyieg Tov embéparog eivat Zbvdeon kan Anoctvdeon EmOEpatos Fuxpris Zupmicons otn Movdda: ¥
%) OTPOMEVES PO T EL0, MORKPLE OTED 0 oMpEiD TavATIoNos) EvBuypappiote ta AoyStuma Amekovieton to Enibepa Févatov [?-1
< o ™G Breg oto swArjva 5
W N 2 N KA1 TOUG GUVOEGHOUG TOU @)
=i emOéuarog. o
= !
3 =
O ™M

9 Miéote eAa@pd Tpog T
KATW To PTAE KALTL

Miéote padi toug
9 GUVOEGUOUG HEXPL VX

Enifepa Ioxiov AKOUVOTEL £Var «KATK».

Anoovvdéote To enibepa Yuxprg cvunisong amd tn povdda mélovrag o UAe kAT
Kat TpaPwvTag anaAd toug suVOESUOUG Y1 VO SLaXwpPLoTOVV.

To eniBepa Puxprig ovptieong Breg Polar Care pmopel va anocuvdebel and tn povdda
evdd Ppioketar oe Agttovpyia kat ot sUVdespol Ba s@payicovv anotpénovtag tn ekpor
vepou ard to cwAAva. Enueiwon: Opiopéveg oTayOves Katd tnv anodéouevon eivat

Enifepa ‘Quov
oo ApxIKd, a@alpéote and Th CUGKELAGIX TO TPOPOJOTIKGS KAl
‘5 A s 0V KATdAANAo Tposappoyéa fuoparog.

EniBepo ITAGT] | \ , ; . .

¥ ne 8 Enerta €xovTog T POoUATa TOU TPOPOSOTIKOD

/\ /\ \ /\ Simlwuéva katakdpupa (ametkoviletal ota aplotepd),
vbuypapuiote T0 TPOPOBOTIKG KL TOV TPOCAPHOYE
Enifepa Modio0 /
Actpaydiov =
- -

Boouarog (ameikoviletar ota de€id). Befarwbeite otin

€YKOTH] ao@dAtong efvat 6To endvw UEPOG, SlapopeTikd
AVTIGTPEYTE TOV TTPOCAPHOYEA POCUATOG.

Enibepa Tevikrg xpriong

(xprion yua to yévaro 1j

TOV WO

TENOG, GOPETE AMAAd TIPOG Tat KATW TOV TPOCKPHOYEN HEXPL
va €16éA0e1 TARpwG 6T TPOoPodoTIKO.

)
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OAHT'IEX AEITOYPI'TIAX

Ynouvnua IMAnktpoAoyiov:

TMatrote Yo evepyomoinon/anevepyomoinon

COMPRESSION

Yuxpdtepn #3;1{: Y ‘ L] *)) ((" <= Kavoviky

TMatriote yio evadayr Twv pubuicewy supmieong, peta&y
TV EMAOYWY KAVOVIKY, XaUNAr] Kat amevepyomnoinon

MatAote yior evaAhayr] twv pubuicewv YPoxoug, uetagd
Twv emAoywv Yuxpdtepn, Yuxpr Kat anevepyonoinon

Asitovpyia Tng Movadag:

TatroTe TO KOUUT Evepyomoinong/anevepyonoinong yia va evepyonotrosTe T

povéda. To kovuni Oa wTIoTEL.

o Metd v apxiki exkivion, n povéda Oa mpokabopicer Tig pubuioeig kpvodepaneiog
kot Ogpaneiag cuumieong otnv Yuxpdtepn Kg ] avti

E&v n povdda fitav tponyouuévwg o€ Xpria
nov elyav emAeyel dtav anevepyonoOnke

TMatAote to kovpmi cold (kpUo) yia va yivel 9
Yuxpdtepn, Yuxpr| Kat ameEVEPYOTOINGH.

)

A@dkacia:

ieMovBuioer TgPracta:
,

WouOuice

TMathote To kovuni compression (cupmnieon) yia va yiver evaAdayd uetagd twv
pubuicewv kavovikn, XaunAn kat anevepyomnoinon.

®

TNatAote To kouuri evepyomoinong/anevepyonoinong yia va anevepyonoloeTe
povada. OAeg o1 Avxvieg Oa anevepyomonBoiv.

©

*  Orkpuobepaneieg kat Ogpaneieg cupnieong propovv va xprotpomnondodv tavtdxpova
A ave€dptnra.

*  Edv 1o kovuni evepyomoinong/anevepyonoinong avaPooPriver cuvexdg, avatpé€te otov
0dnyé avtipetwmiong tpoPAnudtwy otn oeAida 18.

*  Edv 1o kovuni evepyonoinong/anevepyonoinong eivat evepyd Kat ap@STEPEG oL
Beparneieg efvat anevepyomotuEVeS yio TepioooTepa amd 15 Aemtd, 1 povada Oa
omsvsgyonomes{ QAUTOMATWG.

*  Eivai duvatév va dnuiovpyndei kdmoia cupmikvwon oto cwAfva Kat To enifepa
Puxprg ovpmieong, e1d1koTepa o€ OepudTEPX KATHOTAL.

KAGAPIXMOZ

A TIPOEIAOIIO THZH: Mnv egapudlete o emibepa puxpric ovpmisonc otov acdevr
Kotd T didpkela g dradikasiag kabapiopov. H ékBeon ota kabapioTikd péoa umopel va
TPOKAAETEL TPAVUATIONO.

TIPOXOX H: Mnv epappdlete dueon por] omotoudimote vypod Tdvw oto Kamdkt tng povddag,

un Pubilete tn povada, i unv a@nvete va cuykevtpwbel omolodnmote LYPS 6To ENAVW HEPOG
Tov Kamak1ov. To Kamdki mepiéxel OAx o NAEKTPOVIKA TNG HovEdag.

KaBapiote sUUQwVA pe TIG aVAYKES H €4V 1 povdda sivan Aepwuévn 1 vdpxovy voAeiupara.
Ed&v xpnotpomnoteite vepd amd mnyddt, eviexopévwg va anattodvtal cuxvotepor kabapiopol.

Polar Care Wave - E€wtepikég Emedaveieg
(Soxeio, kamdaki, swAfvag, eniepa Puxprg cvumisong kat Tposapuoy£ag y)

KaBapiotikd "Hrtio oamodvi

péox yi oikiakd | * Nepd

nepipailov:

KaBapiotikd *  Xprouponoteite oto enibepa Puxprig cuumicong pévo Ao canovvi
péoa yia kKAvikd Kol vepd

nepifaAiov: AnoAvpavtikd pavenAdkia piag xpriong

o Tetaprotayég GUUHWVIO

a1 TPOQUAGEELG TOV KATACKEVAGTH Yo TO

bu eAEEQTE.

V EMLPAVELDV TOV doxElOV, TOV KATIAKLOU, TOL
M T PEoLIwV Kat Tou emBépatog Yuxprig cuumicong

Xpnotpomolette To emAEypEVO kaBaploTiké Kat £va pahakd mavi.

*  ZKOUTIOTE Yl VO GTEYVWOEL.

Polar Care Wave - Ecwtepikd Ztoixeio
(cVotnua avtAiag, ecwTeptkdg GwANvVAG, EcwTePIKS TUpa eMBEuatog Yuxprig
GUUTILEGNG KOl IPOGAPUOYEQG )

KaBapiotikd XAwpivn
uéoa: e Negpd
Awadikacia: *  Zuvdéote to emiBepa Yuxprig oupmieong otn povdda.

*  Tepfote T povdda e kpvo vepd Ppviong uéxpt t ypapur ndyov
kat pooBéote 1/3 pAitaviol xAwpivn é KOUTOALEG TG 00UTAG 1
79 xtAooTtéAITpa).

e Mnv npocbécete mdyo.

*  TomoBeTroTE TO GLYKPOTNUA KATIAKLOV 6TO PLYeio kat ekTEAEDTE
v Puxobepameia yio tovAdyiotov 10 Aentd.

*  ITAMATAGTE TH HOVASX KA ATEVEPYOTIOLOTE TNV, KTOGLVIESTE TNV
TAPOXH] PEOHATOG KAt TOTOOETHOTE TO GUYKPOTHHA KATAKIOV 6TO
VEPOXUTN 1] OTNV ATOXETEVON.

*  InNkwote To enibepa tdvw and T povdda kat tuAi€te to eniBeua
Poxprig cvumicong, v eEakolovbel va eivat cuvdedepévo kat
otuYTE TO VePS amd To emiBeya, otV anoxétevon 1 6To vepoxvTn.

e Amoouvdéote To emibepa Puxprig cuuticong, aderdote To vepd amd

0 Yuyeio, EePydATe Kat GKOLTGTE TO YL VX GTEYVWOEL.
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ATIOOHKEYXZH

AIIOOHKEYXH

API®OMOI MEPQN ITPOIONTOX

AmoO1ikevon Tng Movddag:

BefarwOeite 611 n povada eivar amevepyorotnuévn Kot 6Tt 1 TapoxH] pevMaTog efvat
amocLVIESEpEVT.

AQALPESTE TO GUYKPOTHUA KATIOKLOU Ttd T
Hovdda kot tonoBetriote To 6To vepoxiTn
OTHV AQOXETEVOT).

Agaipéote to vepd and to eniBepa Puxpric ovpmicong tuAiyovtdg to evdd eakolovdel va
eivon cuVOESEpEVO Kat GTUYTE TO VEPS Ao TO EMIBEA, GTNV ATOXETEVGH 1] TO VEPOXUTH.

Amocuvdéarte To eniBepa YPuxprig suumicong.

e o

Anootpayyiote To Puyeio Kat GKOUTIGTE TN HoXER.

(6]

TuAi€te to cwAjva 6mwg aneikovileTal
Kol 0o@aAoTE TO XPNOIHOTOLOVTAG

.
UGVTEG.

>
s
=
™
X
g

Ap. Tpoibévrog Meprypagn =
o)

100716000 PC Wave INTL )
Z

(00003 EniBepa Wuyprig oupmieong Breg, [évato L §
~

(00004 EniBepa Yuypri¢ Tuumieong Breg, Quog oz
=

(00005 Entifepa Wuxprig Zuunieong Breg, 1681/Actpdyaiog é
o

(00013 Enifepa Wuxpnig Zuunieong Breg, loxio

(00016 Eni@epa Woypric Tuumieong Breg, Tevikric Xpriong

00017 Enifepa Woxprig Zuunieong Breg, Tévato

(00020 EniBepa Wuypnig Zupnieong Breg, [TAdtn

(00015 Todvta Metagopdg Breg

100576000 PC Wave INpocappoyéag Févatov Y

D QU P
- ) 5 WagaPotiké PC Wave yua IaykSopia Xprion
100718-000 Kit Ilpooapuoyéa Tpogodotikov, INTL

7]

Mnv to anobnkevete pe vepd. Avatpé€te otn oeAida 20 yio Tig nepiPaAAoOVTIKEG
anaitrioelg anodrkevong.

EITYHXH

breg.com/wave

Ok O]
O[3

ZapwoTE TOV

kwd1ké QR yix T0
exmondevTikd Pivreo.

H Breg, Inc. eyyvdtot 611 to mpoidv autd eivarl anaAAaypévo and eAaTT@OpaTa oTnv
KATOOKELT] KAl Ta VAIKG Kat gfvat katdAAnAo yia xprior yia 180 nuépeg and thv
apxikn ayopd vmd QuotoAoyikr] xpron yia thv omoia mpoopiletat.

H vroxpéwon tng Breg, Inc. oto mAaicio tng mapovoag eyydnong mepropiletat oTnv
AVTIKATAOTAON 1] EMIOKEVT €VOG 1] TIEPLOGOTEPWY EAXTTWUATIKOV HEPWV GUTOV TOV
TPOIOVTOG. ‘OAEG 01 PNTEG 1] CLWTNPEG EYYLNOELG, GUMTIEPIAAUPAVOUEVNG TNG EYYUNONG
EUTTOPEVOIUOTNTAG Kt KATKAANASTHTAG Yo GUYKEKPIUEVO OKOTIS, iepropilovtal 6TV
npaypatik Tepiodo eyydnong mov opiletal avwtépw. Aev mapéxetatl kapio GAAN
gyyonor, prti] Y owwnpr, kot kapia empefaiworn tov twAnti 1 and avtdyv, ye Adyia
1 Ue €pya, d¢ Ba ouviotd eyydnon.
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OAHI'OX ANTIMETQIIIZHE IPOBAHMATQN

Mp6PAnpa MBavég AVoeig

HoAASpevn ¢ Emavekkiviiote T Movdda

s1domoinon . (Soc ef , ,
XOUTI00 o Anevspyogomc/te ™ povdda eite matwdvTag Stg Kovur{

. evepyomnol anevepyomnoinong 1§ armosuvdéovtag kat
evspyonomo;ng/ sna%wuvgg]\fw T0 rm(/) 052111?(])(1[6 TN uovada 'Ctov Toixo
anevepyomoinong G To Tpog nH n :

o Tatfiote To KOLKT evepyomoinong/anevepyomoinong yia va
€VEPYOTOLHOETE TTAAL TH HOVEda.
o Tatfjote ta Kovumid kpvoBepamneiag 1} Oeparneiog cupmicong
(edv amonteitar) yio va Egkiviioouy ot emibuunteg Oepaneieg.
*  Edv n Oepaneia cvunieong dev Aettovpyel agol matfoete to
kovuni cuunieong (to enibepa Yuxprig cuumiconc dev patvetat
va Qovokwvel Y n Avxvia pubuiong thg Bepaneiag cupmieong
Sev elvar avapuévn), avatpé€te 6TV VOTNTA AVTIUETWTLONG
npoPAnudtwyv tng Oepaneiag Tupmicong otn oeAida 19.
*  Edv n kpuobepaneia dev Aertovpyel agov natrioete to kovuni cold
(kpVo), avatpéte oTNV EVOTNTA AVTIUETOTLONG TPOPANUATWY TNG
KpuoBepaneiag otn oeAida 19.
To kovpumi o EmPeParwote 6t n mpila pedpatog Aertovpyel kat 6t éxel
evepyomnoinong/ etoaxBel oe avthv AR pojodotufp.
gsnfv EPYOTIOMONS | o Emipeparrote 611 o0 B ov t@odofliko s
avramnoxpiveral TANPWG 6TO KATEKL TN YO G
e EmPeforcdote Oti éxer 10 POo@OOTIKS P
Wave (avatpé€te otn oehida 20).
Zuundkvwon e TuAite to VAIKS Xahapd yOpw amd to eniBepa Puxprig cvpmisong

KO TO CWA VX Y1 VOt EAAXLOTOTIOLGETE TNV €KOEGH GTOV A€paL.

TIpootatéYPte To oNueio TG TANYHG XPNOILOTOLOVTOG
amoCTELPWHEVO EMiESHO HE adlafpoxo ppayud. Zroug amodektos
@paypovg mepthappdvetat o enideopog £6w YOPOL TaPEUPEPTIC UE
10 Webril™ (ARTG 371503), évag snigecpoq yala Tapeu@epric Ye To
Kerlix™ (ARTG 186369) 1} £vag swAnvoeldng enideopog.

Znueiwon: Efvar Suvatdv va dnuiovpyn0ei kdmowa suunikvwon oto
cwAfva kat to enibepa YPuxpric cvpmiconc, edikdtepa o Oepudtepa
KATpata. T Vo TPosTATEPETE T GTOIXELX KATW Ao TN HOVAdQ,
tonofetriote pia 6TPGH LPEOoUATOG KATW AT TO doxeio.

H povéda éxet
Swappor] ano
TOUG UmAe
GUVOECUOUG

Amnocvvdéote Tig umhe YAwttideg oto 00vdeopo Tov emBéuatog
Puxprig ovpmisong.

BeBaiwbeite 611 tar Aoydtuma tng Breg otoug pmAe suvdéopoug
efval evOLYPAUUIOUEVA GWOTH KL ETAVAGUVIESTE.

E&v to mpdPAnua cuveyiletal, emkovwviiote ue tnv EEumnpétnon Mehatdv
G Breg 6to tnAé@wvo 1-800-321-0607 1 +1-760-795-5440 yia foriBeia.

OAHI'OX ANTIMETQIIIZHE IPOBAHMATQN

OUUTIEGNG 1] TO
;
emBepa Oev givat
,
kpUo

MpofAnpa MOavég Avoeig

KpuoBepaneia: *  EmpePorcdote éti to kovuni svspyono{ncng/ anevepyomoinong eivat
d¢e péer vepd oto PWTIOPEVO Kat §TL €xet avdper n Avxvia pobuiong tng kpvobepameiog
emiBepa q;u;(pﬁq «puxpdtepn» H «Puxpri» yia va Seilet 6t1 Aertovpyei n kpuobepaneia.

EAéyEte edv o1 pmhe oOvdeopot avdpeoa oto enibepa Ypuxprig
oupTieonG kat to cwAfva éxouv cuvdeBel TAfpwG Kat 6Tt Tar AoydTuma
g Breg eivat evbuypappiopéva. Atocuvdéote Toug Umhe suVIEoHOLG
Kol enavacuvdéote eqv xpelaotel.

A@note va mepdoovv 10 Aentd yia va otabeponondei 1 Oeppokpacia
Tov embépatog Yuxprg cvumieong.

EmPefoarcote dtin povada Siabéter kardAAnAa enineda néyov kat vepov.
Katd tn xprion twv Hayokvotwv Breg, unopeite eniong va mpocdécete
TayaKix 6To SoXelo UéXPL TN Ypauun TARpwong Tdyov yia tn
BeAtiotomoinon tng Yuxpdrepng poOutong.

Avupdvovrag T povdda oto 810 1] o peyaAUtepo VoG amd To emibepa
Puxprig ovpnieong evdéxetat va avénBei n por vepol oto eniBepa
Yuxpiig ouprieong.

BeParwbeite 611 0 swAfvag kat to eniBepa Ypuxprig suunieong dev
£xouv Toakioel.

Agaipéote To enibepa Puxprig cuumieong kot tonobeTHoTE TO OE

eninedn emM@Avelx. AQoTe To EMOeUR PUXPHG CUUTIESTG VO YEUioEL
B0 EQapUdoTE EK VEOU.

o TG Aertovpyiag Oeparneiog suumieong, eivar
OUOK(VEL KAl Vo EEQPOUOKWVEL suVEX WG, H Sidpkeia
0G-Eepouokdartog efvat mepimov 1 £wg 2 Aertd.

aupmgancl&:v *  BePowbeite bt1 to kovpni evepyomoinong/anevepyonoinong ewtiletar
ovpméler nj dev i ; U pyomotnang, pyomoinans @ .
Yepiler pe aépa kot 6t n Avxvia Oepaneiag supmieong efvon avaupéVn 6TNV «KAVOVIKH»
A «XapnAf» pvBuion wote va deixvel Oti n Ogpaneia cupnieong Pploketar
ot Aettovpyla.
*  EAéy€re edv o1 umhe oUvdeopior avdpeoa oto eniBepa Puxphg
oLuTEDNG Kat To owAriva €xouv cuvdeBel TApw( Kat 6Tt Tar AoydTuma
G Breg eivat evbuypaypiopéva. ATocuVIESTE TOUG UITAE GUVIETHOUVG
Kol ENaVacLVOETe £4V XpeELaoTEL.
*  Z¢ikre 1o enibepa Puxprig oupmieong.
e Befowbeite t1 0 cwArvag kat to enibepa Puxprg ovumicong dev
éxouv Toakioel.
*  Agaipéote to eniBepa Yuxprig ovpmieong kat ronodetriote o oe
eninedn emedveia. EAéyEte eav to enibepa Ypuxprig svpmieong
(POVGKWVEL UE AEPA KAL EV GUVEXELX EQAPUOOTE €K VEOU.
Ogpaneia e EAéy&re gdv o1 umhe c0vdeopol avdpesa oto eniBepa Puxpg
ovumigong: To oupTiEsNG Kat To swAfva éxouv ouvdedel mApwg kat dt1 ta Aoydtuma
emiBepa Yoyprig ™G Breg eivan svBuypappiopéva.
g:gg;i‘::g‘iiv *  Amoovvdéote Toug UmAe 6UVSEGLOUG, EEPOVOKWOTE TO 651’.[{68”0(
Swoth ToMyoVTdG T0 yia va agatpeBei o agpag kat emavasuVdEovTag Toug
UmAE cuVIEGUOUG EGV XpELAOTEL.

EGv to mpdPAnpa cvveyxiletal, emkowvwviote pe tnv EEunnpétnon Melatdv
¢ Breg oto tnAé@wvo 1-800-321-0607 1} +1-760-795-5440 yix BonBeix.
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MIPOAIATPA®EX IIPOIONTOX

HAextpikég Mpodraypagég (Avatpélte enfong otov Mivaka Aokiprg
HAektpopayvntikic Atpwoiag otn oeAida 21)

OvopaoTiki Téon povadag: 12V DC, 1A
To tpoodotikd mposdiopiletar wg uépog Tov latpikod HAektpikol E€omAiopon
Movtélo: HDP12-MD12010C

Kataokevaotr|g: HDP "E€080¢: 12V DC, pey. 1,0A

E@edpikn mapoxr: FRIWO Movtélo: FW8000M/12 "E€080¢: 12V DC, pey. 1,0A

OVopaoTIKY 16X0G £16680v: 100-240 V AC, 50-60 Hz

Zopudpwon pe Mpoétuma:  IXESACUEVO VA GUMHOPPUVETAL HIE TIG LoXVOUCEG ATAITHIELG TWV

npotunwv: EN 60601-1, "Exdoon 3.1 ka1 60601-1-2, 41 "Exdoon

HAektpikég Talwvounosig:  Katnyopia II, Zuvexig Asttovpyia. AkatdAAnAo pe sbpAekta

avaiodnrikd. Opdda 1, Katnyopia B.

Mepifaldovtikéq Anotrioelg

Metagopd & Amobrikevon:  -25°C éwg 5°C K
5°C éwg 35°C o vyfoia 1
GUUTUKVWOT,
>35°C éw¢ 70°C 40 ’
Te Aertovpyia: 5°C €w¢ 40°C (41°F £wG 104°F )15-90% IxeTik vypacio xwpic

GLUTUKVWOT), 700 hPa éwg 1060 hPa

Xprion o€ ECWTEPIKS XWPO UOVO o€ LPOUETPO EwG 2000m
Aev amarteital xpdvog mpobépuaveong and t oTiyun
Tov to Wave anofnkevetal otnv eAayiotn Oeppokpacia

anoBrikevong Kot dTav XpnoIUOTOLEITAL TO TTPOIdV.

Mpodiaypagég AéSoong

1 €10 amd TNV NUEPOUNVIX TNG TPWTNG XPHONG

Avapevopevn Argprera Zwig:
(povada ko e€aptrpata).

Méon Beppoxpaoia Aerrovpyiag

evég smespcxtoq Puxprig
cvunieong Polar Care Wave:

245°F otnv Ypuxpdtepn pobuion
=50°F otnv Yuxpri pvduion

Inueiwon: To smespa Ho&ou/Aotpaya)xou otnv Yuxpn poBuion umopei va Aertovpyricel oe
Bepuokpacieg Gvw twv 60°F mov Tapéxel uévo pia aiobnorn Spooidg.

uéyiotn msm] cmpnu-:m]q tov 50 mmHg otnV Kavoviki pvduion

£me£patog Yuxprig cupmicong: 25 mmHg otn XapnAr pvBuion

20

MPOAIATPA®EY IIPOIONTOX

ducikég Mpodiaypagég

Bdpog: 5 Ibs (2,3 kg) Kevd, 16 Ibs (7,3 kg) Tepdto

Mivakag Aokiufig HAektpopayvntikig Atpwoiag

Baowk6 lpétumo | Eminedo Aokiurig IEC 60601

Aoxiun Atpwoiog
HMZ (Kat’ oixov IepiBaim)

HAektpootatiky ek@option | IEC 61000-4-2 +/- 8 kV péow emagng

(ESD) +/ 2kV, +/-4kV, +/-8 kV, +/- 15kV uéow
agpa

Axktivofololpeva IEC 61000-4-3 10V/m

nAektpopayvhTikd tedia 80 MHz - 2,7 GHz

padiocuxvothtwy 80% AM oto 1 kHz

Media syyvmmc and IEC 61000-4-3
efomhiopd (xcupparwv
EMKOIVWVIWV

padiocuxvothTwy

Avagopd IEC 60601-1-2 mivakag 9

30 A/m 50 Hz 1} 60 Hz

o prerol Porrren +/- 2 kV yia ypappéc mapoxig peopatog
@arvéueva/piég 100 kHz cvxvétnta enavaAnng
NAEKTPIKOV pEVUATOG

Yréptaon IEC 61000-4-5 +/-0,5kV, +/- 1 kV ypaupn oe ypaypn
+/-0,5kV, +/-1kV, +/- 2 kV ypapun oe
yeiwon

AyWYLHEG dratapayEg IEC 61000-4-6 3V

oV endyovtat and redia 0,15 MHz - 80 MHz

padiocuxvothtwy 6V o€ ISM Kot {WVEG EpAOITEXVIKOD
padiogpvou petad 0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM oto 1 kHz

Bubioeig tdong IEC 61000-4-11 0% UT 0,5 kOkAog
1160, 45, 90, 135, 180, 225, 270, ka1 315
poipeg

0% UT: 1 kOkAog
70% UT: 25/30 kUkAot
Movr] @don: oTig 0 pHoipeg

IEC 61000-4-11

AaKOTIEG TAONG 0% UT: 250/300 kUkAo1

Inueiwon: UT eivar n tdon diktdov mpiv and tnv epappoyn tov emnédov Sokipig
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< A\ HAEKTPIKH AT®AAEIA YIIENOYMIXEIX EEITHPIOY I'lA TOYX EITIATTEAMATIEX YTEIAX E
T8
é AkolovBriote auTég Tig utevBupioelg TPy va tdpet e€itrpio o aobevig and Tig eykataotdoel;  [KE)
= *  Katd tm xprion 1 tov kabapioud tov Polar Care Wave, amogedyete ta nepi®aAPng yia xprion kat’ oikov. =
BN | Ecorexta €0QAEKTA KoL 0EEIOWTIKA. M1 Xpnotponoteite oe HEPN Ue E0PAEKTOVG E
< arpots f aépua (my. ebphexta avarodnTikd), pe VYNAES suYKeVTpWOELG 1. "EAeyxog AcBevoig. EAéyxete Tov aoBevh yia tuxdv avrevdei€eig kat/1 1ox0ovoeg M
E 0&uybvou 1 dAAa o&erdwrird (my. o&eidio Tov afwrov). npogidonofoelg. EGv o acBeviig éxel kdmoteg avtevdeieig (avatpélte otig Avrevieiteig), i
= ] . ] ) ) ] unv xopnyroete to Polar Care Wave trg Breg otov acBevr]. Edv 10xVet yia Tov acbevi m
= * Hapd o yeyovés 6t povdda Polar Care eivan oxediaougévn v cuykparet onotadrinote and Tig tpoetdonoiioelg (avatpélte otig Mposidonooeic), kabopiote tnv LSS
N Kkat va avTAel vepd, Ta nAekTpikd efaptripota tng Hovadag kot to kataAAnAdtnra tng e@apuoyrig tov Polar Care Wave tng Breg o€ autdv tov acbevr). —
) , Tpo@odoTIKS TpEMEL Va SlatnpouvTal 6TEYVA. , , , , , , L, =
é Awatnpeite , , L, } , 3 , 2. 0dnyieg Xpnong. Awote 0dnyieg otov acbevi] oxeTIKA JE TN WOt Xprion Tov Polar )
Ta nAekTpIKG *  Mnv kpardre to Tpo@odotiké 1| To NAekTpiké KaAwdio pe Ppeyuéva xépia. Care Wave tn¢ Breg. Enaveetdote pali ue kdbe acbevi] Tig 0dnyieg Asttovpyiag mov 3
eZaprijpara *  Awtnpeite ndvta tn povada oe pépog dmov ot suvdéoelg de Ba Técouv Beiokoveat oto mapdv €yypago kat emovvéntoveal ot povdda.

GTEYVA KOl . . . p PR , , . . .
kaBapé omd uéoa o¢ vep6 (my. umaviépa, vintripag KAT). 3. Zvvtayd. Adote odnyieg otov acbevri orvo«gopu«x UE TO GLVTAYOYPAPNUEVO TTPWTOKOAND

vmoAeippara *  Edv o1 nAektpikéq cuvdEceig méoovv o vepd, unv ayyiete kavéva uépog EOP enaryyeMuaria vyelag: ouxvéTnTa, emiredo ovprieors, eninedo depuokpaoiag ko
Tou poi6vTO. wpkela xprong, Sidpkela Twv Saheppdrwy petadd Twv Xpricewv, TpdTOG Kat Xpévog
emBepnong tov dépparog kat suvoAiki] didpketa tng Oepaneiag. Sro napdv éyypago
*  ATOOLVOEOTE HGVO OE OTEYVEG NAEKTPIKEG GUVOECELG. nepthapPdverar éva vrdSerypa tpwtokdAlov (avatpeEte ot oeAida 24) to omoto
TPETEL VA GUUTANPWOETE KAl Vo TapdoxeTe oTov aobevr]. H Sidpkelx e@appoyrg, To
Tpogodotikd *  Xpnotponoieite uévo to tpogodotikd mov napéxetar pali pe T povada eninedo Oeppokpaciag kat cupmnieong unopel va motkiel avdAoya pe tov acbevi. Edv
Breg Polar Care Wave. O ap1Bpdg LOVTEAOL ava@EpETaL 0TV EVOTNTA 0 aoBevrg Oev arobdvetar avakov@ion and Tov névo, unopet o 1Tpds va avghioet T
HAektpikdv Mpodraypagv otn oeAida 20. Sidprera g eappoyig kat/1f va Tpocapudoet ta enineda Beppokpaciag kat cupTisong.

Kabwg avéavetal n Sidpkeia epapuoyrg, Ba npénel va avéndet eriong kat n suxvétnra
embewprioewv Tov dppatog (avatpégte otig ITpoeidomorioeig). Awote odnyieg otov
ao0evh Vo KGVEL SIGAELUUATA ATEVEPYOTIOLWVTAG T MOVASX Y10 GUYKEKPLUEVO XPOVIKS

*  Awtnpeite to KaAwdd10 Kat To TPOPOJOTIKS Hakpld and Bepuatviueve
EMPAVELEG.

*  Mnv Acttovpyeite MOTE T I
tpoqaoigtmo N ?\UGW ng\ 4, otlita Tpolu 0. E € Tov aoBevi] 6Tt 1) akatdAANAn xprion propel
TpokaAécouY NAEKTPOTTAN va tpokolléoet oo TPAUMOT PEpuatog, suumeptAapPavouévng Kot tng

*  Edv 1o kaAwdio, To Tpog g ¢ { NREZQU AP0 0 i Tov. AWTE EUPAOT GTN ONUAsia THPNONG
amocLVOESTE TA KAL EMIKOIVWVTOTE UE TNV EEumnpétnon MeAatwy Thg TAYOYypapnu: TOKOAAOU, TH 6WOTH EQAPHOYH TOL eMOEUaTog Puxpng

Breg. oupmieong Kat oty embewpron Tov dépuartog.

, , . . . 5. Zwotn E@apuoyn EmOéuatog Yuypng Zuumieons. Adote 0dnyieg otov acbevi
HAskrpoyaryvirua} |+ At 1 Lovdda Polar Care Wave evdéyetan va mpokaéoet . va xpnm].(forfol‘:eiy pévo to lgm’esiloc Lbu';(p?]q ogpn{soncq Breg Polar \((Zarge Wave Tov éxel
mpepflodrikm nAextpopayvnTikes fj e mapepBorés ue SAAEG NAEKTOIKEG ooKEvES. oxedlaoTel yio To uépog Tov owuatog ov vrtofdAAetat ot Oepaneia. A« emOEpata
EKTIOHTEEG Ang;\P)‘\’YSTs tr)]\xpnrcrl fe”S “gw&xc Polar CareSWay e mhrjotov 1 )?)‘\XV}(\” umopel va unv cuvdgovtal A evééxetar va efvat o kpoa, avéavovtag Tov kivéuvo
g\ia 0 ebomhiopo }fg o v ”F;\’)F\’"U"S v:sr)\o MYTIOEL GE AKATAANAN goBapov Tpavpatiopnod Adyw Poxovg, supnepthaufavouévng Kat TG VEKPWoNG Tov
reovpyia g povddag 1 tov dAAo eomhiopob. Sépuatog oe Ao o TdxX0g TOoV. Mn Xpnoiponoteite T povdda Polar Care Wave oe
* 0 @opntdg eEomhiopds emkovwvidy padiosvxvotitwy de O mpémnet TEPINTWON OV 01 éAeyxol Tov dépuatog mapepmodifovral and kdmo1o @payuo.
va xprotponoteitatl oe andotaon pikpdtepn and 12 tvtoeg (30 cm) 6
and onolodnnote pépog TG Hovddag Polar Care Wave, diagopetikd .
evdéxetar va pokaéoel voPdduion tng anddoong Tov mpoidvrog.

EmOsdpnon Aépuatog. Awote odnyieg otov acBevr va embewpel to dépua mov
vndkertat otn Bepaneia cOpPwva éJE T1¢ 0dNyieg Tov 1TPoY, cLUVABWG ava 1 £wG 2
wpeG. Mn xpnotpomnotette tn povada Polar Care Wave o€ mepintwon mov ot éAeyxot Tov
*  Hyxprion e€aptnudrwv f tpogodotikol StapopeTik@v and ekelva d¢ppartog mapepmodifovrat and kdmoio epayuo.
oL TapéxovTal O UToPoUsE Vo €XEL WG ATOTEAETHA TNV avENoN TWV 7
NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTIOUTIOV 1] TN UEIWOT TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG :

Arakom]. Adote 0dnyieg otov acbevi va otapatoet va xpnoy:onotsi 1o Breg Polar
atpwoiag Tng povadag kat va odnyricet oe Suohertovpyia.

Care Wave ka1 va cupPovlevtel tov enayyeApatia vyeiog tov/tng apéowg oe mepintwon
nov atsbavOel onoradrimote avemBuunTn evépyeia 6nwg: av€non tov évov, kdPuo,
av€nuévo oidnua, KVNoud, POoLoKAAES, avénuévn epudpdTnTa, ATOXPWHATIOUS,
H@AwTeG i GAAeG aAAayEG 0TV eu@dvion Tov Séppatog.

Andppryn 6 Teunol . . . o
. unpiwon. Hapéxete otov acBevil suvtayn. Ttn cvvayn Ba Tpénel va
To Tpoidv avtd mepiéxet nAektpikd e€aptripata kat dev unopel va anoppintetatl neptlappdverat:
L€ T TUTIKA aoppippaT *  Hovxvétnta, n Sidpkela kat o1 puBuiceig epapuoyng Puxoug Kat cupTieong
' *  H&uapkeix twv Stadetypdroy petadd twv Xprioswv
* 0 tpdmog Kat o xpdvog embewpnong Tov dépuatog
— *  Hovvohiki Sidpkera tng Oepaneiog

22 23

AToppiTE TO TIPOIOV GUUPWVA UE TOVG TOTIKOVG KAVOVIGUOUG.



[TPQTOKOAAO
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FIGYELEM: Az Eqyesilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében ez a késziilék kizdrolag
orvosi szakember dltal vagy rendelvényére ériékesithetd.

A Polar Care Wave és a hideg-kompressziés pamdk kizdrdlag egyetlen betegnél vald
haszndlatra szolgdlnak, rendelvényre kaphatdak.

Kérdésekkel vagy a termékkel kapesolatos érdekldéssel forduljon o Breg

Ugytélszolgdlathoz telsfonon: 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.
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HASZNALATI JAVALLATOK

A Polar Care Wave Rendszer o miltét utdni és akut sérilések kezelésére szolgdl, az 6démak, duzzanatok és fdjdalom
csikkentésére, amikor a hideg és kompresszié alkalmazdsa javallott. Korhdzakban, jdrébeteg-rendelgintézetekben,
atlétikai edz6termekben vagy otthoni kiryezetben, illetve engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakemberek dltal vagy

rendelése alapjdn torténd felhaszndldsra szolgdl.

ELLENJAVALLATOK

A betegnek NEM szabad alkalmaznia a Polar Care Wave Rendszert, ha a betegnél feltételezhett vagy

megfigyelhett a kivetkezd kordbbi betegségek barmelyike:

ELLENJAVALLATOK

Kompresszids terdpia (folytatds a 2. oldalrél):

Hideg és kompresszios terdpia:

e lelentds érendszeri kdrosodds oz érinteft
terileten (pl. kordbbi fagydsi sériilés,
érelmeszesedés, artérids elégtelenség,
cukorbetegség, érmendszeri diszreguldci, vagy
mds érrendszeri ischaemids betegség).

o Gyulladdsos phlebitis, vénds fekélyek, vagy
cellulitis meglévs klinikai tinetei.

*  Embdlia barmely jelentds kockdzati tényezdje
vagy meglévd klinikai tiinete (pl. tiddembdlia,
tid6ddéma, agyi infarktus, pitvarfibrilldcid,
endokarditisz, miokardidlis infarktus, vagy
aterémds embélids plakk).

Olyan dllapot, amelyben a fokozott vénds vagy
nyirok-visszadramlds nem kivénatos az rintett
végtagban (pl. nyirokddéma emlgrdk utdn,
vagy mds helyi karcinéma és/vagy karcinéma-
metasztdzis az érinfett végtagban).

Magas vémyomds, szivelégtelenség, rendkiviil
alacsony vémyomds, vagy dekompenzdlt

Friss |dbujj-mdtét az érintett terileten.

e Tiid6embolids epizddok

*  Tiidgodéma

*  Erek akut gyulladdsa (Thrombophlebitis)
*  Dekompenzilt szivelégtelenség

o MAdtérids diszreguldcio

* Orhdnc

Karcindma és karcinéma-metasztdzis oz érintett
végtagban

Dekompenzdlt hiperténia
Akut gyulladdsos bérbetegségek vagy fertdzés
Vénds vagy artérids elzroddsos betegség

Orvosi helyzetek, ahol a fokozott vénds vagy
nyirok-visszadramlds nem kivinatos

Rossz periférids keringés

Silyos érelmeszesedés, vagy aktiv fertézés

Hidegterdpia:

oo ’ L4
vén
Dordtiefes) az
[ ]

Kompresszios terapia:

e Meglévé klinikai tiinetek az érintett teriileten
jelentds periférids ddémdkndl (pl. mélyvénds
trombozis, krdnikus vénds elégtelenség,
akut kompartment szindréma, szisztémds
vénds hipertonia, pangdsos szivelégtelenség,
mdjzsugorodds/mdjmikadési elégtelenség,
veseelégtelenség).

*  Akut, instabil (nem kezelt) torés az érintett
terileten.

o Barmely akiiv helyi vagy szisztémds fertézés.

sériilések, és reumatoid artritisz.

*  Tompult vagy diabetes mellitusban vagy sclerosis
multiplexben szenved, rossz keringés, gerincvel-

Bérkdrosodds vagy -sériilés teriletei (sérilt vagy
kockdzatnak kitett bér), egyenetlen hovezetést
okozva a bérn (pl. nyilt seb, hegszivet, égés
vagy bérdtiltetés). Minden nyilt sebet be kell
kétazni o Polar Care Wave Rendszer haszndlata
elitt.

Pangdsos szivelégtelenség valdszinsitett
bizonyitéka

Mar fenndllé mélyvénds trombdzisos dllapot
Mély akut vénds trombdzis (Phlebothrombosis)
Gyulladdsos phlebitis folyamat

*  lsmert, trombdzisra hajlamosité hematolégiai
diszkrdzidk (pl. paroxizmdlis hideg
hemoglobinuria, krioglobulinémia, sarldsejtes
anaemia, szérumhideg agglutininek).

kdrosodds (ideértve a paralizist vagy lokalizdlt
kdrosoddst tohbszri sebészeti beavatkozds vagy
cukorbetegség miatt) az érintett terleten.

*  Kognitiv vagy kemmunikdciés zavarok, amelyek
megakaddlyozzdk ket abban, hogy pontos és
kellg ideji visszajelzést adjonak.

*  Raynaud-kér vagy hideg-tilérzékenység (hideg
csaldnkiités).

e Dekompenzdlt hipertdnia az érintett teriileten.

*  Raynaud-jelenség vagy mds éreredet(i dllapotok.

Hideg allergia:

Hideg agglutinin zavarok, példdul paroxizmdlis
hideg hemoglobinuria

Buergers betegség

Fagydaganatok

Krioglobulinémia

Sarldsejtes anaemia

(ukorbetegség

Hideg-tilérzékenység

Kordbbi hideg sériilés

Silyos sziv- és érrendszeri betegség,
érzéstelenitett bdr, hiperkoaguldcids zavarok,
gyenge keringés, fdjdalomra érzékeny végtagok,
rendkivil alacsony vérmyomds, amelyek
cselekviképtelenek, csokkent bérérzékenység,
vénaligdcid vagy nemrégiben tortént
bérdtilltetés, vagy feokromocitéma.

Ellenjavallatok folytatdsa az 3. oldalon.

m
m
=
m
=
=
=
=
=
=
=
o
=




JELMAGYARAZAT A POLAR CARE WAVE LEIRASA

A Polar Care Wave egy motoros hidegterdpids és iddszakos kompressziés készilék. A motoros hidegterdpidrdl és

=
=]

=Y | Cimkén kompresszidrdl tbbszdr bebizonyosodott, hogy csikkentik i fidalmat, d lodistés [
= | lthaté eft 0 kompressziordl t6boszor bebizonyosodott, hogy csokkentik a posztoperativ Tdjdalmat, duzzanatot, gyullaadst és =
E jelek narkotikumok haszndlatdt kiilonféle sebészeti beavatkozdsokat - példdul vdll-, térd- és hatmitéteket - kivetden. [
> . ’ I3 . ’ ” . ” ’ ’ ” ’ . | » . i
E ﬁ Ez o biztonsdgi riasztds jele. Esetleges személyi sérilés veszélyeire vald riosztdsra szolgdl. A lehetséges A Polar CU_“? Wave egység TurquyboL csovezes_bol, §Z'VF”Y“kk“| e||at0Tt fede|b9|, tdpegységbdl 6 69y h'deg' E
= sériilések vagy haldlesetek elkeriilése érdekében tartsa be oz e jelet kvefd dsszes biztonsdgi iizenefet. kompresszids pémdbdl dll. A hideg-kompresszids pdmdt o betegen a sérilf terdlefen alkolmazzdk, omely hideg- o
- - és iddszakos kompresszids terdpidt biztosit. Az egység hidegterdpidt biztosit viz keringtetésével a tartdlybdl a ==X

BF-tipus, alkalmazott rész csbvezésen df a hideg-kompresszids pdméba. A kompresszids terdpidt oz egység légszivattydia biztositio, amely ey

levegével felfijjo a hideg-kompresszids pdrndt, majd azt leeresztve o pdma gyengéd szoritdsdt biztosftia oz
IE I, aszttlyG berendezések érinfett terileten. A hideg- és kompresszids terdpidk alkalmazhatdak egyittesen vagy egymdstél figgetlendl,
engedélyes egészséqiiqyi szakember vdlasztdsa vagy rendelvénye szerint. A Breg a hideg-kompresszids pdmdk
@ Lisd o hosandlaf utastist termékesalddjdt kindljo o kezelési igények kielégitésére (a teljes kord hideg-kompresszids pdma opcidkat ldsd a
dsd o haszndlati utasitds 12. oldalon).
P22 IP22 besoroldst, szildrd tdrgyakkal szembeni védelem jeldlése: 12,5 mm vagy anndl nagyobb szildrd A Polar Care Wave a beteg vagy a gondozé dltal haszndlhaté és iizemeltethetd otthoni vagy Klinikai
idegen tdrgyakkal szembeni és max. 15° déléskor fiiggélegesen esd vizcseppekkel szembeni védelem. kimyezetben.
E A termék drtalmatlanitdsa a helyi elgirdsok szerint. Az alabbi tételeket tartalmazza:
| w E Y
v A
e . ave tgyseg (s6vezés Tdpegység
\@ Breg logo "\.

VEE

Fe
RN
[\5: ;\a\,‘ Fedél zdrdsa/nyitdso

1'n‘) Egyetlen beteg tobbszri haszndlat

Hideg-kompresszids pdrna

A fedél és tartdly illeszkedése (killdn értékesithett)

Abrézolt térdpdma, mds pamdk

E:Lzr:gy?:litn Leirds képeit ldsd a 12. oldalon.
B | idegeth el brg Jigrsthok
% Hideg bedlltds Tartozékok (kiilon kaphatéak):
"))(4' Rendszeres kompresszid bedllitds I!llﬁl- e
—’) (‘— Alacsony kompresszié bedllitds Iﬁ@-lﬁd
@ Be/Ki gomb Breg Jégzsdkok Térd Y adapter Tdpadapter
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A FIGYELMEZTETESEK

A\ FIGYELMEZTETES

A Polar Care Wave elég hideg lehet ahhoz, hogy slyos sériilést okozzon, beleérive a teljes kérii bérelhaldst
is. Kavesse és figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitdst és a hideg-kompressziés pdrna bedllitdsi
\ Utasitdsait (minden egyes hideg-kompresszids pdrmdra nyomtatva) az alkalmazds elétt. Y,

Altaldnos figyelmeztetések

Kognitiv kockdzati
tényezék

Azok a betegek, akiknél fenndll oz aldbbi kognitiv kockdzati tényezék bérmelyike, a

Polar Care Wave rendszert csak orvosi szakember vagy gondozé kizvetlen feligyelete

mellett haszndlhatjdk. Ha a betegnél fenndll az aldbbi kognitiv kockdzati tényezék

hdrmelyike, orvosi szakembermek vagy gondozénak gondoskodnia kell a bér

ellendrzésérél:

18 év alatti gyermekek és iddskordak

*  Kognitiv fogyatékossdgok

*  Kommunikécids akaddlyok

¢ Olyan gydgyszerek alkalmazdsa, amelyek negativ hatdssal lehetnek a mentdlis
képességekre

o Litdssériltek

A kezelést beszélje
meg az engedélyes
egészségiigyi
szakemberével

Kérdezze meg az egészségiigyi
hideg dltal kivdltott sérilésekrdl. Bizonyos betegségek névelik a hideg dltal kivdltott
sérilések valdszintiségét.

A\ FIGYELMEZTETESEK

Altaldnos figyelmeztetések

Rendszeresen
ellenédrizze a bort

A betegek hidegre vald érzékenysége eltér6 mértéki, rendszeresen ellenérizze a bért
o hideg-kompresszids pdrna alatt (a szélét felemelve) az eléirds szerint, jellemzen
1-2 drdnként. Ne haszndlja a Polar Care Wave egységet, ha a bér ellendrzéseit
akadly gdtolja.

Hagyja abba a haszndlatot és haladéktalanul konzultdlion egészségiigyi
szakemberével, ha barmilyen mellékhatdst tapasztal, példdul: fokozott fdjdalmat,
éq6 érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, holyagokat, fokozott bérpirt,
elszinez6dést, varratokat, initdciét és a bor kiillemének egyéb elvdltozdsait, vagy az
egészségiiqyi szakembere dlfal azonosftott brmilyen mds reakcigt.

Kizdrolag az
eldirdsok szerint
haszndlja

Ne haszndlia ezt a késziléket, ha nem kapta meg vagy nem érti az utasitdsokat.
Kizdrdlag oz egészségiigyi szakemberétdl kapott, a hideg és kompresszids
alkalmazds gyakorisdgdra, iddtartamdra és bedllitdsaira, valomint oz alkalmazdsok
kozti sziinetekre és a bor ellendrzésének médjdra és idejére, valamint a kezelés
teljes id6tartamdra vonatkozé utasitdsok szerint haszndlja.

Az Egyesillt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez o készilék kizdrolog
egészségiigyi szakember dltal vagy rendelvényére értékesithetd. A Polar Care Wave
és a hideg-kompressziés pamdk kizdrdlag egyetlen betegnél tobbszdri haszndlatra
szolgdlnak, rendelvényre kaphatdk. A rendelvényen szerepelnie kell:

A hideg és kompresszids alkalmazds gyakorisdga, idgtartama, és bedllitdsai
* Az alkalmazdsok kizti sziinetek idGtartama

o A bor ellendrzésének madja és ideje

o Akezelés telies idgtartama

Altalanos biztonsag

e Tartsa tdvol a nyakidl a cstvezést és vezetékeket, hogy elkerillje o légutak
elzdrdsdnak kockdzatdt.

e Ha szivdrgds vagy dllandd vizfolyds folyik az egység barmely részébdl, a
cstvezéshél, vagy a hideg-kompresszids pamdbdl, figgessze fel o haszndlatot,
és forduljon a Breg Ugyfélszolgdlatdhoz. A tilzott nedvesség csiszdsveszélyt

illetve nem kivant nedvességet a sériilés helyén.
Ne médosi prendezést vagy o tartozékokat, ne végezzen rajtuk
lés aBhatdrozatlan karbantartdst. Kizdrélag a Polar Care Wave

lkatrészeket és tartozékokat haszndlja.

e Semmiképpen ne probdlja meg sterilizdlni a Polar Care Wave egységet vagy a
hideg-kompressziés pamdt.

e A berendezést feligyelet nélkili gyermekekidl és hazikedvencektdl tévoli
helyen dllitsa fel és haszndlja.

e Ne iizemeltesse az egységet nagyon poros/szoszds kimyezetben, a tilzott
mennyiségl por/szsz eltomadést okozhat. Ne hagyja az egységet kizvetlen
napsugdrzdsnak kitett helyen, az UV fény az egység kdrosoddsdt vagy
elszinezddését okozhatja.

e A késziilék nem haszndlandd zsibbasztd szerekkel.

Figyelmeztetések folytatdsa a 9. oldalon.

KOZLEMENY A FELHASZNALOKNAK

Ha barmely komoly incidens tortént a készilékkel dsszefiiggéshen, azt jelentse a Bregnek és a felhaszndlé
illetve a befeg tartézkoddsi helye szerinti Tagdllam illetékes hatésaganak.

Figyelmeztetések folytatdsa a 9. oldalon.
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A FIGYELMEZTETESEK

Altaldnos figyelmeztetések

Hideg-kompressziés
pdrna

e Rendszeresen ellendrizze a terdpids teriletet.

e Ahideg-kompresszids pmdk nem sterilek. A betegeknek dvatosnak kell lenniitk o
hideg-kompresszids pdrmdk nyilt seben vagy sériilt bérdn torténd alkalmazdsakor. Ezeket
o terileteket legaldbbis fisztitani és kiitézni kell

*  Ellendrizni kell a hideg-kompresszids pdrma fisztasdgdt minden kezeléskor. Ha a
pdma piszkos, tisztitsa a 15. oldalon a tisztitdsrdl szdld szakaszban jelzett madon.

e FHllendrizze a nedvességet a hideg-kompressziés pdrdn, mieldtt a bérre helyezi.
Tavoltson el barmely nedvességet a haszndlat elétt.

e Bizfositsa, hogy a terdpids pélydt helyesen tették fel, mieldtt megkezd barmilyen
terdpidt. Ne pélydzza be a hideg-kompresszis pdmdt, hogy korldtozza a
vérdramldst vagy a folyadékdramldst a hideg-kompresszids pdmdn beliil.

e Ne alkalmazzon 6nt6 vagy korldtozé eszkézoket a hideg-kompresszids pdma és
a csbvezési szett felett, mivel ez megakaddlyozhatja o megfeleld iizemelést és
korldtozhatja a bér ellendrzéseit.

e APolar Care Wave és a hideg-kompressziés pdmdk kizdrdlag egyetlen betegnél
tibbszdri haszndlatra szolgdln egyeflen beteqpél vlg haszndlatr dl
péndk tovdbbi felhaszndld

Hidegterapids figyelmeztetések

Hideg veszély

Ha a hideg dltal kivdltott sériilés kockdzata meghaladjo o hidegterdpia eldnyeit, ne
rendelje el a Polar Care Wave haszndlatdt.

Klinikai kockdzati
tényezék

Ha a betegnél fenndll o kévetkez6 klinikai kockdzati tényezok barmelyike, a Polar Care Wave

haszndlata silyos, hideg dltal kivdltott sériilést okozhat, tébbek kaizéitt teljes vastagsdgi

bérelhaldst:

*  Hidegre vald patoldgids érzékenység

*  Keringést negativan befolydsold viselkedések, beleértve a rossz tapldlkozdsi dllapotot,
dohdnyzdst és dohdnytermékek fogyasztdsdt, tilzott koffeinfogyasztdst, és tilzott
alkoholfogyasztdst

e Ahideg alkalmazésdval érintett terilet érzéketlenné vdldsa helyi érzéstelenités vagy
terileti idegblokkok miatt

¢ (ukorbetegség

Kéz/csukld vagy ldbfej/boka miitét

Olyan gydgyszer szedése, amely negativ hatdssal van a periférids vérkeringésre,
ideértve a béta-adrenerg blokkoldk és helyi epinefrin beaddsdt (mint példdul helyi
érzéstelenitdk)

Figyelmeztetések folytatdsa a 9. oldalon.

A FIGYELMEZTETESEK

Hidegterapids figyelmeztetések

Hideg veszélyének
mérséklése

Ha olyan betegeknek irja fel ezt a terméket, akiknél kockdzati tényezok dllnak fenn,

vegyen fontoldra killdnleges intézkedéseket a kockdzat kezelésére, példdul:

A bdr gyakeribb ellenérzésének ajdnldsa. Ha a betegnél kognitiv kockdzati tényezok
dllnak fenn, az egészségiigyi szakembernek vagy a gondozénak gondoskodnia kell
a bir ellendrzésérdl

*  Gyakoribb utdvizsgdlatok eldirdsa

*  Srigeteld elvlasztolap hozzdaddsa a hideg-kompresszids pdrna és a bér kizé

*  Rividebb idgtartamd alkalmazds, kevéshé gyakori alkalmazds, vagy oz éjszakai
alkalmazds megsziintetésének eldirdsa

* Magasabb htmérséklet-bedllitds (kisebb hapehely/, hideg” bedlitds) eldidsa

Alkalmazds helye

A tilzott nedvesség oz alkalmazds helyén tilzott vérzés, izzadds, vagy kondenzdcié miatt
ndvelheti a silyos, hideg dltal kivaltott sériilés veszélyét, beleértve a teljes vastagsdgd
bérelhaldst.

Kompresszids terdpias figyelmeztetések

Ko i v

Ha a_sériilés kockdzata meghaladja a kompresszids terdpia eldnyeit, ne rendelje el o

Klinikai kockdzafi

a netegekik, akikngMfenndll o kivetkezs kompresszids kockdzati tényezok
i gonzultdlnivk kell egészségiigyi szakemberrel:
e Neuropathidk vagy szoveti életképességi problémdk (azaz cukorbetegség, artérids vagy

kockazatok mérséklése

tényezdk vénds elégtelenségek)
e Befegek elhelyezése fekvé litotdmids pozicicban huzamosabb iddszakokra
®  Rossz keringés
K i Halodéktalanul hagyja abba o kompresszids terdpidt, ha barmilyen kellemetlen érzetet,
ompresszids

zsibbaddst, vagy bizsergést tapasztal a végtagban, és konzultdljon az egészségiigyi
szakemberével.

OVINTEZKEDESEK

N jdrkdljon a hideg-kompresszids pdrndkhoz csatlakoztatott csovekkel.

o Ekkor fenndll a botlds veszélye. Ha az egység sériilt vagy repedt, hagyja abba a haszndlatot, és forduljon a Berg

Ugyfélszolgdlatahoz.

Ne haszndljon az egységben forrd vizet. Ez veszélyes lehet, vagy az egység sériilését okozhatja, mivel nem
tervezték és nem tesztelték forr6 vizzel val6 haszndlatra.

*  Ne haszndljon semmilyen mds folyadékot a vizen kivil, illetve o 15. oldalon javallott tisztitoszereket a Polar
Care Wave egységgel. Ha ezt teszi, az egyséq sérilését okozhatja.

Ne folytasson hidegterdpidt viz nélkiil. A hidegterdpia viz nélkiili alkalmazdsa a vizszivattyd maradandd

kérosoddsdt okozhatja.
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UZEMELTETESI UTASITASOK UZEMELTETESI UTASITASOK

= :
o N
=4 | Bedllitds vizzel és jéggel: Bedllitds Breg Jégzsik Tartozékokkal és Vizzel: =
(o 5
= @ | Az egységet sik felileten dllitsa fel és zemeltesse, hogy az egység ne boruljon fel. = == | IS
= 9P - 100) T 20Y%0 | (1) Vegyen ki nyolc (8) ires Breg Jégzsikot a csomagoldshdl. Csak a Polar 2

. . , , ” . s , [ =
E Oldja ki a fogantydt az egység elsé oldaldn lév fogantyd / Care Wave egységhez mellékelt Breg Jégzsikokat haszndlia. =
= elforgatdsdval. R, =
= JL2]0. TR g
= Tavolitsa el a fedelet, s toltse fel vizzel a tartdlyt a jelzett 4 =

viztiltési vonalig. 2} Toltse el a nyolc (8) Breg Jégzsdkot vizzel a feltdltési vonalig.
Ne tiltse til. [0

Toltse fel a tartdly belsejében taldlhaté cimkén 1év6 vonalakig. Az

optimdlis teljesitmény érdekében haszndljon jégkockdkat. ELOSZOR ADJON HOZZA VIZET
MASODSZOR ADJON HOZZA JEGET

Ezzel az egységgel csak jeget és vizet, vagy négy (4) Breg Jégzsikot
és vizet haszndljon (a Breg Jégzstk Tartozékokkal vald bedllitdst ldsd

© | o 11. olddlon).

FIGYELEM: Ne tltse til az egységet jéggel és vizzel.
A megfeleld szinteket a tartdlyban |év6 jég/viz cimke
jelzi. Az eqység tiltoltése a viz kismlését okozhatia, illetve
megakaddlyozhatja a fedél helyes zdrdddsat.

(3) Fagyassza a Breg Jégzsdkokat fagyasztéban. Szdritsa meg a Breg
Jégzsdkot, miel6tt a fagyasztdba helyezi.

Sivie oganty oI5 6 ELOSZOR ADJON HOZZA VIZET
elforgatdsibal MASODSZOR ADJON HOZZA
- JEGZSAKOKAT

Vegye le a fedelet, és adjon hozzd vizet a tarfdlyban lévd feltoltési vonalig.

Az illeszt6 matricdk segitségével helyezze a fedelet a tartdlyra.

am Helyezze be mind a négy (4) Breg Jégzsiket a tartdly sarkaiba a
(== jelzett madon.

Ezzel 0z egységgel csuk jeget és vizet, vagy négy (4) Breg Jégzsikot
és vizet haszndljon.

)

Helyezze vissza o fedelet, és zdrja le a fogantyd figgdleges vagy hdtsé helyzetbe forgatdséval.

6 Zdrja le o fogantyd fiiggéleges vagy hdtsé helyzetbe forgatdsdval
a fogantyén lévé kép szerint. Cserélie le a négy (4) olvadt Breg Jégzsakot négy (4) fugyott Breg Jégzskkal 4-5 Granként vagy
© | szikssg szerint. A Breg Jégzsikok haszndlata sordn jégkockdkat is hozzdadhat a tartdlyhoz a jég

feltdltési vonalig, o hidegebb bedllitds optimalizdldsa érdekében.

6] 6-8 drdnként vagy szitkség szerint dntson ki elegendd vizet ahhoz, hogy a vizszintet visszadllitsa az
eredeti vizttltési vonalra, majd téltse Gjra jéggel a jeget jelz6 vonalig.

Tapegység:

Folytatds a Tpegységre vonatkozd utasitdsok alatt a 11. oldalon.

0 Dugija be a tdpegységet a falba, o vezeték mdsik
végét pedig a fedélbe.




UZEMELTETESI UTASITASOK UZEMELTETESI UTASITASOK

= :
o N
N=F | Hideg-kompresszids parnds alkalmazds Hideg-kompressziés parna egységre csatlakoztatdsa és lecsatlakoztatdsa: =
=3 | (Biztositsa, hogy a Breg logé és a parna utasitdsai kifelé nézzenek, a sériilés helyétdl tavol) llessze eqymshoz o csovezésen ibrizolt ticod =
= > Soee B Abrdzolt térdpdma | [
= > @)/ 66 Breg logokat és a pdma =
(¥ N N N
= 3 - . csatlakozdit. &
=8 | Szabviny / Nagyméreti a =N
= e 1 . =
ol | Terdpirna 2} Ovatosan szoritsa le a kék =
kapcsokat.
Nyomja egymdshoz
L ©)| salakozskat, amig ,kattans”
(sipdpdma
hangot nem adnak.
(satlakoztassa le a hideg-kompresszids parndt az egységrél dgy, hogy a kék kapesokat szoritva a
csatlakozdkat dvatosan széthizza.
A Breg Polar Care hideg-kompresszids pdrma lecsatlakoztathatd oz egységrél mikidés kizben, és o
Villpdma csatlakozok zdrédnak, megakaddlyozva a viz kifolydsdt a csovezéshdl. Megjegyzés: Némi csepegés a
Hlészoir vegye ki a tdpegységet és a megfeleld dugd-adaptert o
Hatpdrma csomagoldshdl.

Ezutdn o tdpegység dugdit figgdlegesen behajtva tartva (a bal oldalon
dbrdzolva) illessze egymdshoz a tpegységet és a dugd-adaptert (a
jobb oldalon dbrdzolva). Gy6zdjn meg réla, hogy a zdré rovdtka feldl
van, ellenkez6 esetben forditsa meg a dugé-adaptert.

Labfej- / Bokapdra
Végezetiil csisztassa be dvatosan az adaptert mindaddig, amig az
telies mértékben le nem ereszkedett a tdpegységre.

Univerzdlis pdrma

(térdhez vagy véllhoz vald
haszndlatra)

TYPEC TYPE |
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UZEMELTETESI UTASITASOK

Billentyiizet billentyi:

A be/kikapcsoldshoz nyomia le

COMPRESSION

Nyomia le, hogy kompresszidt vdltson a normdl,
alacsony, és kikapcsolt dllapotok kozott

Nyomia le, hogy vdltson a hidegebb,
hideg, és kikapcsolt dllapotok kozétt

Az egység iizemeltetése:

Nyomia le a be/ki gombot az egység bekapcsoldsdhoz. Az vildgitani fog.

Az els6 inditdskor az egység alapérielmezéshen a hideg- illetve kompresszids terdpia esetén a hidegebb
és a normdl bedllitdsok valamelyike lesz.

Ha az egységet kordbban haszndltdk, oz egység ald
bedllitdsokra fog dllni.

- -
W80, 6s kiKOESBTT dlloftok kozott.

Nyomia le a hideg gombot, hogy vdltson a hidegebb

EI]ES: 0
* Tordlje szarazra.

Nyomia le a kompresszid gombot, hogy véltson a normdl, alacsony, és kikapesolt dllapotok kizdtt.

Nyomja le a be/ki gombot az egység bekapcsoldsdhoz. Minden lmpa kialszik.

--e@@

Hideg and kompresszids terdpidk egyidejiileg vagy dndllan haszndlhatdak.

Ha a be/ki gomb folyamatosan villog, ldsd a hibaelhdritdsi dtmutatot a 18. oldalon.

Ha a be/ki gomb bekapcsolt helyzetben van és mindkét terdpia kikapcsolt helyzetben van tobb mint 15
percig, az egység automatikusan kikapcsol.

Némi kondenzdcid lehetséges a csivin és a hideg-kompresszids pdmdn, kilangsen melegebb

éghajlatokon.

TISZTITAS
A FIGYELMEZTETES: Ne olkalmozza o hideg-kompresszids pamét o betegen a fiszitsi eljards kezben. A

tisztitdszernek vald kitettség sériilést okozhat.

FIGYELEM: Ne alkalmazzon semmilyen folyadékot kizvetlen sugdrban oz eqység fedelén, ne meritse folyadékba az
eqységet, és ne hagyja, hogy bdrmilyen folyadék dsszegyilion o fedél tetején. Az egység fedele tartalmazza az egység
tsszes elektronikdjdt.

Tisztitsa sziikség szerint, valamint ha szennyezett, vagy ha térmelék van jelen az egységben. Kitviz haszndlata esetén
gyakoribb tisztitdsra lehet szikség.

Polar Care Wave — Kiilsé feliiletek
(tartaly, fedél, csovezés, hideg-kompresszids parna és y-adapter)

Tisztitoszerek otthoni | Finom szappan
kérnyezethez: e iz

Tisztitszerek klinikai | ©  Csak finom szappant és vizet haszndljon o hideg-kompressziés pdrmdn
kornyezethez: e Eldobhat6 fertitlenits torlokendok
*  Kvaterner amméniumvegyiletek

iltal vd
titoszer
lako

tott fisztitdszer gydrtojinak utasitdsait és dvintézkedéseit.
puha rongy segitségével tordlie le a fartdly, a fedél, a
s o hideg-kompresszis pdma felileteit.

vezés, a (s

Polar Care Wave — Belsd komponensek
(szivattydrendszer, belso csovezés, hideg-kompressziés parna belseje és y-adapter)

Tisztitoszerek: o Fehérits
e \iz
Eljdrds: Csatlakoztassa a hideg-kompressziés pdrndt az egységre:

e Tiltse fel az egységet hideg csapvizzel a jég vonaldig, és adjon hozzd 1/3 pohdr
fehéritdt (5 evékandl vagy 79 millliter).

*  Ne adjon hozzd jeget.

*  Helyezze a fedél szerelvényt a hitre, és legaldbb 10 percig végezzen hidegterdpidt.

o Allitsa le oz egységet és kapesolja ki, csatlakoztassa le o tapegységet, és helyezze o
fedél szerelvényt a mosogatéba vagy lefolydba.

*  Emelje fel a pdmdt az egység f6l6, és csavarja fel a hideg-kompresszids pamdt,
mikéizben még csatlakoztatva van, és nyomja ki a pdmabdl a vizet a mosogatdba
vagy lefolydba.

¢ Csatlakoztassa le a hideg-kompresszis pamdt, dntse ki a vizet a hiitohdl, dblitse ki

és tordlie szdrazra.
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TAROLAS

Az egység tdroldsa:

Gydzédjtn meg arrdl, hogy az egység ki van kapcsolva és a tdpegység le van csatlakoztatva.

TAROLAS

Tavolitsa el o fedél szerelvényt az egységrdl, és
helyezze a mosogatdba vagy lefolydba.

Tavolitsa el a vizet a hideg-kompresszids pamdbél Ggy, hogy felcsavarja, mikiizben még csatlakoztatva van, és
nyomja ki a pamdbél a vizet a mosogatdba vagy lefolydba.

Csatlokoztassa le  hideg-kompresszids pamdt.

@O

Eressze le o hijtdt és tordlje szdrazra oz egységet.

Tekercselie fel a cstvezést a jelzeft modon és
rigzitse hevederek segitségével.

o

Ne tdrolja vizzel. A kémyezetvédelmi tdroldsi kivetelményeket lasd a 20. oldalon.

breg.com/wave

Ok 0]

[=]¢

Olvassa be a QR-kddot
az Utmutato videdhoz.

TERMEK ALKATRESZSZAMOK =
Termék # Megnevezés %
100716000 PC Wove NI &
(00003 Breg Hideg-kompressziés prna, Térd Nagy E
(00004 Breg Hideg-kompressziés pdrna, Vil E
(00005 Breg Hideg-kompresszids pdrna, Labfej/Boka %
(00013 Breg Hideg-kompressziés pdma, Csip6 §
(00016 Breg Hideg-kompresszids pdrma, Univerzdlis
(00017 Breg Hideg-kompresszids pdrna, Térd
(00020 Breg Hideg-kompressziés pdrma, Hat
(00015 Breg Hordozétdska
100576000 PC Wave Térd Y Adapter
100582-000 Breg Jégzsdkok

N (WVave (e -tapegység

m m . ‘ Nemzetkizi

GARANCIA

A Breg, Inc. garantdlja, hogy ez a termék kivitelezési és anyaghibdkidl mentes, és eldirdsszerii normdl haszndlata
esetén haszndlatra alkalmas a vdsdrlds idépontjdtél szdmitott 180 napig.

A Breg, Inc. jelen garandia szerinti kitelezettsége a termék brmely hibds alkatrésze vagy alkatrészei cseréjére vagy
javitdsdra korldtozédik. Valamennyi kifejezett vagy hallgatélagos garancia, beleértve az értékesithetdségre és egy
adott célra vald alkalmassdgra vonatkoz6 kellékszavatossdgot is, a fentiekben meghatdrozott tényleges szavatossdgi
idgtartamra korldtozodik. Nem villalunk semmiféle - kifejezett vagy hallgatélagos - egyéb garancidt, és az eladé
vagy az elodd dltal szavakkal vagy tettekkel tett nyilatkozat nem képez garandidt.
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HIBAELHARITASI UTMUTATO

Probléma

Lehetséges megolddsok

HIBAELHARITASI UTMUTATO

Probléma

Lehetséges megolddsok

Be/ki gomb villogd
érfesités

e Inditsa Gjra az egységet

o Kapesolja ki oz egységet akdr a be/ki gomb megnyomdsaval, akdr a
tipegység lecsatlakoztatdsdval oz egységhél vagy a falbdl, majd djra
csatlakoztatdstval.

o Nyomja le a be/ki gombot, hogy az egységet Gjra bekapcsolja.

o Nyomija le a hideg- vagy a kompresszids terdpids gombot (ha sziikséges),
hogy megkezdie a kivdnt terdpidkat.

*  Ha a kompresszids terdpia nem mikadik a kompressziés gomb lenyomdsdt
kovetden (a hideg-kompressziés pdma lthatdan nem fajodik fel, vagy a
kompresszids terdpia bedllitds limpdja nem vildgit), lasd a Kompresszids Terdpia
alatti hibaelhdritdsi szakaszokat a 19. oldalon.

*  Ha o hidegterdpia nem mikadik megfeleléen a hideg gomb lenyomdsdt
kovetten, ldsd o Hidegterdpia alatti hibaelhdritdsi szakaszt a 19. oldalon.

Be/ki gomb nem
reagdl

*  Hllenérizze, hogy oz elekiro akogpalizat ik fikmienigliipe
teliesen beilleszkedik o csaRgkozéalfzatl
e Ellendrizze, hogy a tapeqysga dugdll tesen beleszMdik oz egysly fedelébe.

e Hlendrizze, hogy a megfeleld Polar Care Wave tdpegység van csatlakoztatva (ldsd
20. oldal).

Hidegterdpia: a

viz nem folyik a
hideg-kompresszids
parndba, vagy a
pdrna nem hideg

Kondenzdcio

e Lazdn burkelja be anyaggal a hideg-kompresszids pimdt és a csivezést, hogy
minimalizdlja a levegdnek vald kitettséget.

*  Védie a sebhelyet vizdlld valsztoréteggel elldtott steril kitszer segitségével. Az
elfogadhaté vélasztérétegek kizé tartozik a Webril™ (ARTG 371503) réteghez
hasonld gipsz alatti ktés, a Kerlix™ (ARTG 186369) réteghez hasonld géz
kéités, illetve a tomlds kotés.

Megjegyzés: Némi kondenzdcid lehetséges a csiviin és a hideg-kompresszids pdrmdn,
kiilindsen melegebb éghajlatokon. Helyezzen ruha réteget a tartdly ald, hogy
megvédie 0z egység alatt Iévs felszereléseket.

nem iomorodlk
vagy nem foligdik
fel levegdvel

*  Hllendrizze, hogy a be/ki gomb vildgit és a hidegterdpia ,hidegebb” vagy
Jhideg” bedllitds jelzofény ég, jelezve, hogy a hidegterdpia mikadik.

e Hllendrizze, hogy a kék csatlakozd a hideg-kompresszids pdma és a csivezés
kozitt telies mértékben illeszkedik a Breg logdk sordhoz. Csatlakeztassa le a
kék csatlakozékat, és sziikség esetén csatlakoztassa dket djra.

*  Hagyja, hogy a hideg-kompresszids pdma hémérséklete 10 percig
stabilizdlédjon.
o Fllendrizze, hogy az egységhen o megfeleld szintekig van jég és viz.

A Breg Jégzsakok haszndlata sordn jégkockdkat is hozzdadhat a tartdlyhoz a ég
feltdltési vonalig, a hidegebb bedllitds optimalizdldsa érdekében.

o Az egység felemelésével o hideg-kompresszids pdrndval azonos vagy anndl
magasabb szintre ngvelheti a vizdramldst o hideg-kompresszids pamahoz.

*  Hllendrizze, hogy a csivezés és a hideg-kompresszids pdma nem reped.

. Vegye le o hideg-kompresszids pamdt és teritse ki. Hagyja, hogy a hideg-
gsszids.adma feltoltédion vizzel, majd helyezze visszo.

Komesszids Wrdpids izemelés sordn normdlis, hogy o kompresszid
dik ésMereszt. Az egyes felfivodas-leeresztés ciklusok
{ &1-2 perc.

e Ellendrizze, hogy a be/ki gomb vildgit és a kompresszids terpia ,normdl” vagy
,alacsony” bedllitdsdt jelzs fény vildgit, jelezve, hogy a kompresszids terdpia
miksdik.

*  FEllendrizze, hogy a kék csatlakozé a hideg-kompresszids pdma és o csivezés

kozott telies mértékben illeszkedik a Breg logdk sordhoz. Csatlakoztassa le a
kék csatlakozdkat, és szitkség esetén csatlakoztassa dket djra.

e Hizza szorosra a hideg-kompresszids pdmdt.
e FEllendrizze, hogy a cstvezés és a hideg-kompresszids pdma nem reped.

Vegye le a hideg-kompressziés pdmdt és teritse ki. Ellenérizze, hogy a hideg-
kompresszids pdma felfovadik levegdvel, majd helyezze vissza.

Az egység szivdrog
a kék csatlakozkhél

*  Csatlakoztassa le a hideg-kompresszids pdma csatlakozéjdn lévé kek fiileket.

e Ellendrizze, hogy a Breg logdk a kék csatlakozokon helyesen illeszkednek, majd
ismét csatlakoztassa.

Ha a probléma tovdbbra is fenndll, kérjik, forduljon segitségért a Breg
Ugyfeélszolgdlatdhoz telefonon: 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.

18

Kompresszids
terdpia: hideg-
kompressziés pdrna
nem ereszt le
megfelelden

e Hllendrizze, hogy a kék csatlakozd a hideg-kompresszids pdma és a csivezés
kozott telies mértékben illeszkedik a Breg logdk sordhoz.

e (satlakoztassa le a kék csatlakozdkat, eressze le a pdmdt azt feltekerve, hogy
eltdvolitsa a levegdt, majd csatlokoztassa vissza a kék csatlakozdkat szitkség
esetén.

Ha a probléma tovébbra is fenndll, kérjiik, forduljon segitségért a Breg
Ugyfélszolgdlatdhoz telefonon: 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.
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TERMEKLEIRAS

Elektromos jellemzék (Ldsd még oz Elekiromdgneses zavartiirési teszt fdbldzatdt a 21. oldalon)

Egység besoroldsa: 12VDC, 1A
A tdpegység meghatdrozdsa szerint az Orvosi elekiromos berendezések (Medical Electrical (ME)
Equipment) kézé fartozik

Gydrto: HDP Modell: HDP12-MD12010C
Pét-tdpegység: FRIWO Modell: FW8000M,/12
Névleges bemend teliesitmény: 100-240VAC, 50-60Hz

Kimend teljesitmény: 12VDC, max. 1.0A
Kimend teljesitmény: 12VDC, max. 1.0

Ugy tervezték, hogy megfelelien o vonatkozo kivetelményeknek: EN
60601-1, 3.1 Kiadds és 60601-1-2, 4. Kiadds

Szabvanyoknak valé
megfeleldség:

Il osztdly, Folyamatos Uzemeltetés. Nem alkalmas gydlskony
érzéstelenitékkel. 1. csoport, B osztly.

Elektromos osztdlyozdsok:

Kornyezetvédelmi kovetelmények

-25 °C- 5 °C kozi
5°C- 35 °C kozof
nem kondenzdl6ds;

Szdllitds és tarolds:

0%Bkozotti Mlat

>35°C - 70 °C kazétt maximum 50 hPa vizgdz-nyomds mellett

Uzemeltetss: 5.°C- 40 °C (41 °F - 104 °F) 15-90% RH nem kondenzeléds, 700

hPa - 1060 hPa
Beltéri haszndlat 2000 m tengerszint feletti magassdgig

Nincs sziikség bemelegedési idére a Wave minimalis tdroldsi
hémérsékleten torténd tdroldsa és a termék haszndlata kozott.

Teljesitményjellemzok

Varhat élettartam: 1 év az elsd haszndlat iddpontjdtdl (egység és tartozékok).

A Polar Care Wave hideg-kompresszids
pdrna dtlagos izemi hémérséklete:

245°F q hidegebb bedllitdsndl
=50°F a hideg bedllitdsndl

Megjegyzés: A Labfej/Boka pdma a hideg bedllitdsndl 60°F feletti hémérsékleteken izemelhet, ami csak

hilsitd érzést biztosit.
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A hideg-kompressziés parna dtlagos
kompresszids csicsnyomdsa:

50 Hgmm normdl bedllitdsndl
25 Hgmm alacsony bedllitdsndl

Fizikai jellemzok

Sily:

5 Ibs (2,3 kg) Ures, 16 Ibs (7,3 kg) Teli

Elekiromdgneses zavartiirési teszt tabldzata

Rudlo rekvencms (RF vezetek

Tavartiirési teszt Alap EMC Szabvany | IEC 60601 Tesztelési szint (Otthoni
sszséaiiavi ellitds)
Elektrosztatikus kisiilés (ESD) IEC 61000-4-2 +/- 8 kV érintkezés
+/- 2K +/-4 K, +/-8 kY +/- 15 kV levegs |
Kisugdrzott RF EM mezk IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80% AM 1 kHz mellett
IEC 61000-4-3 Referencia IEC 60601-1-2 9. tdbldzat

Elektromos gyors tranziensek/

30 A/m 50 Hz vagy 60 Hz

IEC 61000-4-4 +/- 2 kV tdpvezetékek esetében

100 kHz ismétlési frekvencia

Loket

IEC 61000-4-5 +/- 05KV, +/- 1 kV vezeték-vezeték kozott
+/- 05KV, +/- 1KY, +/- 2 KV vezeték-fild

kozitt

RF mezék dltal indukdlt vezetett
zavarok

IEC 61000-4-6 v

0,15MHz - 80 MHz
6V ISM-ben és amatdr radiésdvok 0,15 MHz és
80 MHz kozott

80% AM 1 kHz mellett

Fesziltségesések

IEC 61000-4-11 0% UT 0,5 ciklus

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 és 315 fokndl

0% UT: 1 ciklus
70% UT: 25/30 ciklus
Eqyszeri fazis: 0 fokndl

Fesziltséakinaraddsok

|EC 61000-4-11

0% UT: 250/300 ciklus
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A ELEKTROMOS BIZTONSAG KORHAZI ELBOCSATASI EMLEKEZTETOK EGESZSEGUGY! SZAKEMBEREK SZAMARA %
=
2 . e L Kivesse ezeket az emlékeztetSket, miel6tt o beteget a létesitményi kezeléshél az ofthoni alkalmazdsra =
= A Polar Care Wave haszndlata vagy tisztitdsa kiizben keriilie a gydlékony anyagokat elborsfifia =
Sl | Gyilékony és oxiddldszereket. Ne haszndlja olyan helyen, ahol gydlékony gdzok vagy gdzok ' 2
P anyagok V“_””,“lf elen (pl. gyulek?ny érzéstelentick), mogos oxigénkoncentrdc, vogy mds 1. Befeg sziirése. Szirie a beteget barmely ellenjavallat, illetéleg vonatkozd figyelmeztetések tekintetében. g:
= oriddldszerek (pl. nifrogén-oxid). Ha o betegnél barmely ellenjavallat fenndll (ldsd az Ellenjovallatokat), ne adija a betegnek a Breg’s Polar  Jlmm
(= ’ . ’ ’ . .| . . ’
= o Mig o Polar Care egységet arma tervezték, hogy vizet téroljon és szivattydzzon, oz Care Wave egységet. Ha o figyelmeztetések bamelyike vonatkozik  betegre (Idsd a Figyelmeztetéseket), =R
=) ’ 7 P . ” 1 . =
= egyséq elekiromos komponenseit s a tdpegységet szdrazon kel fartani. dllapitsa meg, hogy az adott betegnél megfeleld-e a Breg’s Polar Care alkalmazdsa. g
Az elekiromos o Ne kezelje o tdpegységet vagy oz elekiromos vezetéket nedves kézzel. 2. Hoszndlofi utasitdsok. Adjon utasitdsokat a betegnek a Breg’s Polar Care Wave megfelel haszndlatdhoz. g
komponenseket . ] ) ; Minden beteggel tekintse dt a jelen dokumentumban foglalt és 0z egységhez rogzitett Uzemeltetési
. Mindig tartsa az egységet olyan helyen, ahol a csatlakozdsok nem eshetnek vizhe asitasokat
tartsa szarazon | firdokad 5 sth utasitasokat.
¢ tormelékié] (pl. fiirdokad, mosogatd, sth.). ) ) o o )
és formele o . o 3. Rendelvény. Utasitsa a beteget oz eqészségiigyi szakember dltal eldirt protokollra vonatkozdan: az
mentesen * Ha oz elekiromos csatlakozds vizbe esik, ne érintse meg a termék egyerlen részét alkalmazds gyakoriséga, kompresszids szintie, hémérsékletszintie és iddtartama, oz alkalmazdsok kézti
sem.

sziinetek iddtartama, a bor ellendrzésének mddia és ideje, valamint a kezelés teles idGtartama. A jelen
o (sak szdraz elektromos csatlakozdsokndl hizza ki. dokumentumban szerepel egy protokoll minta (ldsd a 24. oldal), amelyet ki kell tdlteni, és azt a betegnek Gt
kell adni. Az alkalmazds idStartama, hdmérséklete és kompresszids szintje a betegtdl fiiggden vdltozhat. Ha a

Tapegység * Kzrtlag o Breg Polar Care Wave egységhez melldkelt tdpegységet hoszndio. beteg nem tapasztalia a fdjdalom csillapodasdt, az orvos navelheti az alkalmazds idétartamt, illetve igazithat
A Modellszdmok felsorolsa az Elekiromos jellemz6k szokaszban szerepel a 20. a hémérséklet- s kompresszids szinteken. Az alkalmazds idétartamdnak névelésével a bér ellendrzésének
oldalon. gyakorisdgdt is ndvelni kell (lgsd a Figyelmeztetéseket). Utasitsa a beteget, hogy tartson sziineteket a késziilék

o A vezetéket és a tdpegység ol i)

, hogy o helytelen haszndlat a bér silyos sérilését

ittt feflet 10 \
nak vefé 5éq esfiptosé
ia, eled dst is. Hangsilyozza az eldirt protokoll kivetésének, a

0 o . megfeleld hideg-kompresszios pama alkalmazdsdnak, és a bér ellendrzésének fontossdgdt.
*  Ha a vezeték, o tdpegység, vagy a dug sérilt, hizza ki, és forduljon a Berg g g-Komp P ' ¢

Ugyfélszolgalatahoz. 5. A Hideg-kompresszids parna helyes alkalmazdsa. Utasitsa o beteget arra, hogy kizdrolag a kezelt
testrészhez tervezett Breg Polar Care Wave hideg-kompresszids pamdt alkalmazza; el6fordulhat, hogy

mds pamdk nem csatlakoznak vagy hidegebbek lehetnek, ndvelve a silyos, hideg dltal kivltott sérilés
veszélyét, beleérive a teljes vastagsgd bérelhaldst is. Ne haszndlja a Polar Care Wave egységet, ha a bér
ellendrzéseit akaddly gdtoljo.

*  Soha ne izemeltesse ezt a ter 0
dugdja sérilt, ami dramiité

Elekiromdgneses | ®  Ez a Polar Care Wave egység elektromdgneses vagy egyéb interferencidt okozhat
inferferencia és mis elekromos késziilékekkel. Keriilie a Polar Care Wave egység haszndlatdt mds
kibocsatdsok berendezések kizelében vagy azokra helyezve, mert ez az egység vagy a mdsik

berendezés helytelen mikdését okozhatja.
6.  Bor ellendrzése. Utasitsa o beteget arra, hogy a kezel6orvos utasitdsai szerint végezze el a kezeléshen

részesild bor ellendrzését, jellemzden 1-2 dranként. Ne haszndlia a Polar Care Wave egységet, ha a bér
ellendrzéseit akaddly gdtoljo.

*  Hordozhatd RF kommunikdciés berendezéseket a Polar Care Wave egység
barmely részétél 12 hivelyk (30 cm) tdvolsgndl kisebb tdvolsdgban nem szabad

haszndlni, mert ez a termék teljesitményromldsdhoz vezethet.
7. Hugyja abba. Utasitsa a beteget arra, hogy hagyja abba a Breg Polar Care Wave haszndlatdt és

haladéktalanul konzultdljon egészségiigyi szakemberével, ha bdrmilyen mellékhatdst tapasztal,
példaul: fokozott fdjdalmat, égé érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, holyagokat, fokozott bérpirt,
elszinezddést, varratokat, initdcidt, vagy a bér kiillemének egyéb elvdltozdsait.

* A mellékeltektdl eltérd tartozékok vagy tdpegység haszndlata az egység
megnévekedett elektromdgneses kibocsdtdsdt vagy csokkent elekiromdgneses
zavartiirését okozhatja, és az egység hibds mikadését okozhatja.

8. Dokumentdcié. Adjon a betegnek rendelvényt. A rendelvényen szerepelnie kell:
A hideg és kompresszids alkalmazds gyakorisiga, idétartama, és bedllitdsai
Ez a termék elekiromos komponenseket tartalmaz és nem dobhaté a normdl hulladékba. ﬁ * Az alkalmozdsok kizti szinetek iddtartama
—

Artalmatlanitds

A termék drtalmatlanitdsdt a helyi eldirdsok szerint végezze. * Abér eIIenﬁrgésének médja és idefe
o A kezelés teljes idétartama

22 23



PROTOKOLL

Hideg-kompressziés protokoll*

Kezelési Hideg gyakorisag/ Kompresszios gyakorisag/ | Bér ellendrzésének
iddszak idotartam/bedllitds(ok) idotartam/bedllitds(ok) gyakorisiga/ alkalmazdsok
kozti sziinetek

1. hét

2-4. hét

4+ hét

*Engedélyes egészségiigyi szakembernek kell kitdltenie.
A kezelést beszélie meg oz engedélyes egészséqiigyi szakemberével
Kérdezze meg az egészségiigyi szakemberét az esetleges mellékhatdsokrdl és a hideg dltal kivdltott sérilésekrdl.
Bizonyos betegségek ndvelik a hideg dltal kivdltott sérilések valdszintségét.

Kizdrolag az eldirdsok szerint haszndlja
Ne haszndlio ezt o késziléket, ha nem kapta meg vagy nel

szakemberétdl kapott, a hideg és kompresszids alkalmazdsggyakori

G idd i és bedllitdMira, valami D D
az alkalmazdsok kézti sziinetek id6tartamdra és a bér ellen s idej®te, valomin

telies idétartamdra vonatkozé utasitdsok szerint haszndlia.

Az Egyesilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez a készilék kizdrdlag egészségiigyi szakember dltal vagy
rendelvényére értékesithett. A Polar Care Wave és a hideg-kompresszids pdrdk kizdrélag egyetlen betegnél
tobbszori haszndlatra szolgdlnak, rendelvényre kaphatdk. A rendelvényen szerepelnie kell:

* A hideg és kompresszids alkalmazds gyakorisdga, idgtartama, és bedllitdsai

* Az alkalmazdsok kdzti szinetek iddtartama

o Abér ellendrzésének madja és ideje

o Akezelés telies idgtartama

Rendszeresen ellendrizze a bért

A betegek hidegre vald érzékenysége eltér6 mértéki, rendszeresen ellendrizze a bért  hideg-kompresszids pdrna
alatt (a szélét felemelve) az eldirds szerint, jellemzéen 1-2 drdnként. Ne haszndlja o Polar Care Wave egységet,
ha a bér ellendrzéseit akaddly gdtolja.

Hagyja abba a hasznélatot és haladéktalanul konzultdljon egészségiigyi szakemberével, ha bdrmilyen
mellékhatdst tapasztal, példdul: fokozott fdjdalmat, ég6 érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, hélyagokat,
fokozott borpirt, elszinezddést, varratokat, irritdcidt és a bér killemének egyéb elvdltozdsait, vagy az
egészségiiqyi szakembere dlfal azonositott barmilyen mds reakcid.

Kapesolattartdsi adatok
Breg Ugyfélszolgdlat 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.
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