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POLAR CARE WAVE

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Unifed States Federal Law restricts this device fo 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 at 1-800-321-0607
or +1-760-795-5440.
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INDICATIONS FOR USE

The Polar Care Wave System is intended 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 clinics, athletic training settings, or home setfings.

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:
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Cold and Compression Therapy:

* Significant vascular impairment in the e Acondition in which increased venous or
affected region (e.g., from prior frosthite, lymphatic return is not desired in the affected
arteriosclerosis, arterial insufficiency, diabetes, extremity (e.g., lymphedema after breast
vascular dysregulation, or other vascular cancer or other local carcinoma and /or
ischemic disease). carcinoma metastasis in the offected exiremity).

*  Current dlinical signs of inflammatory e Hypertension, cardiac failure, extreme low
phlebitis, venous ulcers, or cellulits. blood pressure, or decompensated cardiac

insufficiency.

o Any significant risk factors or current clinical
signs of embolism (e.g., pulmonary embolus, | ¢ Localized unstable skin condifion (e.g.,
pulmonary edema, cerebral infarction, atrial dermatifis, vein ligation, gangrene, or recent
fibrillation, endocarditis, myocardial infarction, skin graft) in the affected region.

or atheromatous embolic plaque). o Had recent toe surgery in the affected region.

Compression Therapy:

*  Current clinical signs in the affected region e Areas of skin breakdown or damage

of significant peripheral edema (e.g., deep (damaged or atisk skin) producing uneven
vein thrombosis, chronic venous insufficiency, heat conduction across the skin (e.g., open
acute compartment syndrome, systemic wound, scar fissue, burn or skin graft). Any
venous hypertension, congestive heart failure, open wound must be dressed prior to use of
cirrhosis/liver failure, renal failure). the Polar Care Wave System.

*  Anacute, unstable (untreated) fracture in the | Presumptive evidence of congestive heart failure

affected egion. o Pre-existing DVT condition

*  Any active local or systemic infection. « Deep acute venal thiombosis

o Obtunded or with diabetes mellitus, mulfiple (Phlebothrombosis)
sclerosis, poor circulation, spinal cord injuries,

and theumatoid arthiits. o Inflammatory phlebifis process

Contraindications continued through page 4.



CONTRAINDICATIONS

Compression Therapy (continued from page 2): S

*  Episodes of pulmonary embolism e Decompensated hypertonia g

o Pulmonary edema e Acute inflammatory skin diseases or infection 'E

e Acute inflammation of the veins « Vlenous or arterial occlusive disease %
(Thrombophlebis) e Medical situations where increased venous or

*  Decompensated cardiac insufficiency lymphatic retum is undesirable

e Arterial dysregulation e Poor peripheral circulation

o Frysipelos *  Severe arferiosclerosis, or active infection

«  (arcinoma and carcinoma metastasis in the
affected extremity

Cold Therapy:

*  Known hematological dyscrasias that o (old allergy
predispose to thrombosis (e.g., paroxysmal
cold hemoglobinuria, cryoglobulinemia, sickle-
cell disease, serum cold agglutinins).

e Cold agglutinin disorders like paroxysmal cold
hemoglobinuria

o . e Buergers disease

* Tissues inflamed as a resulf of recent injury or . g.
exacerbation of chronic inflammatory condition. | © Chilblains

« Compromised local circlofion or neurologic | * (rvoglobulinemia
impairment (including paralysis or localized e Sickle cell anemia
compromise due to multiple surgical procedures )

or diabetes) in the affected region. * Diabefes

« Cognition or communication impairments that * Hypersensitity fo cold

prevent them from giving accurate and fimely | History of cold injury

feedback. *  Severe cardiovascular disease, anesthetic
*  Raynaud's disease or cold hypersensitivity skin, hypercoagulation disorders, poor
(cold urticaria). circulation, extremities sensitive to pain,

extremely low blood pressure that are

) ted hypertonia in the affected ; X I
ecompensaled fypertonia in fhe artecte incapacitated, decreased skin sensitivity,

region. A .
vein ligation or recent skin grafts, or
*  Raynaud’s phenomenon or other vasospastic pheochromocytoma.
conditions.




SYMBOLS KEY

Label

Symbols Description

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

Class II Equipment

Refer to 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 filted up to 15°.

P22

ﬁ Disposal of product according to local regulations.
|

-
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Breg logo

N
@ o |lidlock/Ulock
S

\1_'!‘) Single Patient multiple use

Lid o container alignment

Keypad Symbols | Description

.'.¢I<€ Colder setting

25 Cold seffing
+)) (4- Regular compression setfing
=) Low compression setfing

@ On/off button




POLAR CARE WAVE DESCRIPTION

The Polar Care Wave is 0 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 fo the shoulder, knee, and back.

The Polar Care Wave unit consists of a confainer, tubing, lid with pumps, power supply, and a cold compression
pad. The cold compression pad is applied to the patient’s injured area which delivers cold and infermittent
compression therapy. The nit delivers cold therapy by circulating water from the confainer through the tubing
into 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 clinical setting.

Power Supply

Cold compression Pad

(may be sold separately)

These items are induded:
Wave Unit Tubing

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

Breg Ice Bags

Accessories (sold separately):

)
Illlm
Breg lce Bags Knee Y Adapter Power Adapter



A WARNINGS

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

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:

Cogitive risk factors | »  Children under 18 years old and elderly

Cognitive disabilities

Communication barriers

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

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

professional

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 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

o Length of breaks between uses

e How and when to inspect the skin

e Total length of treatment

Use only as
prescribed

Warnings continued through page 9.



A WARNINGS

General Warnings

Inspect skin regularly

Patients vary in sensitivity to cold, regularly inspect the skin under the cold
compression pad (by liffing 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, ifching, blisters, increased redness, discoloration, welts, irritafion and
other changes in skin appearance, or any other reaction identified by your
healthcare professional.

SONINYYM

General safety

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

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

Do not modify, service, or perform unspecified maintenance on this equipment
or aceessories. Only use parts and accessories designed for the Polar Care Wave.
Do not atfempt to sterilize Polar Care Wave or cold compression pads by
any means.

Set up and use this equipment in a 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.

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 continued through page 9.
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A WARNINGS

General Warnings

»  Regularly check the therapy area.

e (old compression pads are non-sterile. Patients should take caution in applying
cold compression pads over open wounds or breached skin. At o minimum,
these areas should be cleaned and bandaged.

 (old compression pad should be inspected for cleanliness for each
treatment. If the pad is dirty, clean as indicated in the cleaning section on
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page 15.
e (heck for moisture on the cold compression pad before placing on the
Cold compression skin. Remove any moisture before use.
pad e Ensure the therapy wrap is applied correctly before inifiafing any therapy.

Do not wrap the cold compression pads as to restrict blood flow or fluid
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.

The Polar Care Wave and cold compression pads are intended for single
patient, multiple use only. Re-use of single patient use pads may lead to risk
of infection.

Cold Therapy Warnings

If the risk of coldinduced injury outweighs the benefits of cold therapy, do not

Cold risk prescribe Polar Care Wave.

If the patient has any of the following dinical risk factors, use of Polar Care Wave

may result in serious colc-induced injury, including ful thickness skin necrosis:

*  Pathologic sensitivity to cold

* Behaviors that negatively affect circulation, including poor nutritional status,
smoking and tobacco use, excessive caffeine use, and excessive alcohol use

*  (old application area desensitization due to local anesthesia or regional
nerve blocks

o Diabetes

* Hand/wrist or feet/ankle surgery

«  Taking medications that have a negative effect on peripheral vascular
circulation, including beta adrenergic blockers and local epinephrine use
(such as in local anesthetics)

(linical risk factors

8 Warnings continued through page 9.



A WARNINGS

Cold Therapy Warnings

Cold risk mitigation

If you prescribe this product to patients with risk factors, consider taking special

measures to control the risk, such as:

e Recommending more frequent skin checks. If patient has cognitive risk
factors, healthcare professional or caretaker should provide skin checks

* 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
eliminating nighttime application

e Presciibe the warmer temperature setfing (smaller snowflake,/cold" setfing)

Application site

Excessive moisture at the application sife due to excessive bleeding, sweating,
or condensation may increase the risk of serious cold-induced injury, including
full thickness skin necrosis.

Compression Therapy Warnings

Compression risk

If the risk of injury outweighs the benefits of compression therapy, do not
prescribe Polar Care Wave.

Clinical risk factors

Patients with any of the following compression risk factors should consult with a

healthcare professional prior fo use:

Neuropathies or tissue viability problems (i.e. diabetes, arterial or venous
insufficiencies.)

Patients positioned in the supine lithotomy position for extended lengths

e Poor dirculation

Compression risk
mitigafion

Immediately stop compression therapy if you experience any sense of discomfort,
numbness or tingling of the limb and consult your healthcare professional.

CAUTIONS
Do not walk with tubing connected to the cold compression pads. It is a trip hazard.

If the unit is damaged or cracked, discontinue use and contact Breg Customer Care.

Do not use hot water in this unit. It may be unsafe or damage the unit since it has not been designed

or tested with use of hot water.

Do not use any other fluids besides water or recommended cleaning agents on page 15 with the
Polar Care Wave. Doing so will damage the unit.

Do not run cold therapy without water. Using cold therapy without water can cause permanent
damage to the water pump.
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OPERATING INSTRUCTIONS

Setup with Water and Ice:

© | Set up and operate unit on a flat surface so the unit does not fip over.

Unlock handle by rotating handle to the front of the unit.

(2) Remove lid and fill container with water fo indicated water
fill line.
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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.

Place lid on container using align stickers. W@

s Lock by rotating the handle to the upright or back position
according to image on handle.

0 Every 6-8 hours or as needed, pour out enough water o return water level to original water fill
line and reill ice to ice line.

Continue to Power Supply instructions on page 11.



OPERATING INSTRUCTIONS

Setup with Breg Ice Bag Accessories and Water:

Remove eight (8) empty Breg lce Bags from the packaging. Only
use Breg Ice Bags that come with the Polar Care Wave.

Fill the four eight (8) Ice Bags with water to fill line. Do not over
fil.

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

©

Set up and operate unit on a flat surface so the unit does not fip over.

I

®

Unlock handle by rotating handle o the front of the unit.

Remove lid and add water to fill line in container.

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.

FIRST ADD WATER ’

SECOND ADD ICE BAGS

o

Replace lid and lock by rotating the handle to the upright or back posifion.

18]

Replace four (4) melted Breg lce Bags with four (4) frozen Breg Ice Bags every 4-5 hours or as
needed. While using the Breg lce Bags, cubed ice may also be added to the container up to the

ice fill line to optimize the colder setfing.

Power Supply:

Plug power supply into the wall and other end
of cord into id.
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OPERATING INSTRUCTIONS

=4 | Cold compression Pad Application:
g (Make sure Breg logo and pad instructions are facing out, away from the injury site)
g Standard / Large Knee Pad S

Hip Pad

Shoulder Pad

Back Pad

Foot / Ankle Pad

Universal Pad
(use for knee or shoulder)




OPERATING INSTRUCTIONS

Connecting and Disconnecting Cold compression Pad to Unit:

Knee Pad Shown

0 Line up the Breg logos on the
tubing and pad connectors.
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Squeeze down gently on the
L2 blue clips.

3 Push connectors together until
they make a “click” sound.

Disconnect the cold compression pad from the unit by pressing the blue clips and gently pulling
the connectors apart.

O the Breg Polar Care cold compression pad may be disconnected from the unit while it's running
and connectors will seal, preventing water from flowing out of tubing. Note: Some dripping during
release is normal.

Power Adapter:

First, take the power supply and appropriate plug adapter from the

El)ﬁ 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

adapter.
Finally, slide the adapter down gently unfil it is fully recessed down
to the power supply.

TYPE C TYPE |
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OPERATING INSTRUCTIONS

Keypad Key:

Press to turn on/off

COMPRESSION

Press to cycle cold between Press to cycle compression
colder, cold, and off between regular, low, and off
Operating the Unit:

Press the on/off button to turn the unit on. It will illuminate.
Upon initial start-up, the unit will default o colder and regular settings for cold and compression
@ | therapy, respectively.

If the unit was previously in use, it will default o the last settings selected when the unit was
turned off.

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

©)| Press the compression button to cycle between regular, low, and off.

@ )| Press the on/off button to turn the unit off. All lights will turn off.

*  (Cold and compression therapies may be used at the sume time or independently.

*  [f the on/off button continuously flashes, refer to troubleshooting guide on page 18.

«  If the on/off button is on and both therapies are off for more than 15 minutes, the unit will
automatically shut off.

« Some condensation on the tube and cold compression pad is possible, especially in warmer
climates.




CLEANING

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

ININYI)

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

Clean as necessary or if soiled or debris is present in the nit. If using well water, more frequent leanings
may be required.

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

Cleaning agents | Mild soap
for home setting: | »  Water

Cleaning agents | *  Use only mild soap and water on cold compression pad

for dlinical «  Disposable disinfection wipes

sefting: e Quaternary ammonium

Procedure: *  Follow the manufacturer’s instructions and precautions for the cleaning agent
you select.

*  Use selected cleaner and a soft cloth to wipe surfaces of container, lid, tubing,
connectors, and cold compression pad.
o Wipe dry.

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

(leaning e Bleach
agents: o Water
Procedure: «  Connect cold compression pad to unit.

o Fill the unit with cold tap water to the ice line and add 1/3 cup of bleach (5
tablespoons or 79 millliters).

e Do not add ice.

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

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

o 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.

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




STORAGE

Storing the Unit:

Ensure the unit s off and the power supply is disconnected.

2]

Remove the lid assembly from the unit and place
itin the sink or drain.

Remove water from the cold compression pad by rolling the pad up while still connected and squeezing
the water out of the pad, into the drain or sink.

Disconnect the cold compression pad.

® O

Drain the cooler and wipe dry the unit.

Coil tubing as shown and secure using straps.

o

Do not store with water. Refer to page 20 for environmental storage requirements.

breg.com/wave
D100
=
=g
Scan QR Code for
instructional video.




PRODUCT PART NUMBERS =
Product # Description %
100716000 PC Wave INTL E
(00003 Breg Cold Compression Pad, Knee L <z
(00004 Breg Cold Compression Pad, Shoulder %
(00005 Breg Cold Compression Pad, Foot /Ankle %
(00013 Breg Cold Compression Pad, Hip
(00016 Breg Cold Compression Pad, Universal
(00017 Breg Cold Compression Pad, Knee
(00020 Breg Cold Compression Pad, Back
(00015 Breg Carrying Bag
100576-000 PC Wave Knee Y Adapter
100582000 Breg Ice Bags
100717-000 International PC Wave Replacement Power Supply
100718-000 Power Supply Adapter Kit, INTL

WARRANTY

Breg, Inc. warrants that this product is free from defects in workmanship and materials, and fit for use for
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
of this product. All expressed or implied warranties, including the warranty of merchantability and fitness for a
particular purpose, are limifed to the actual warranty period set forth above. No other warranty, expressed or
implied, is given and no affirmation of or by seller, by words or action, will consfitute o warranty.
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TROUBLESHOOTING GUIDE

Problem

Possible Solutions

On/off button
flashing notification

o Restart the Unit

o Tum 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 tun 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 troubleshooting section on page 19.

On/off button isn't

e Confirm power outlet is working and power supply is fully inserted in the

responding outlet.

«  Confirm that power supply plug is fully inserted into the unit lid.

« (Confirm the correct Polar Care Wave power supply is connected (see page 20).
Condensation o Wrap material loosely over cold compression pad and tubing o minimize

air exposure.

e Profect the wound site by using a sterile dressing with waterproof barrier.
Acceptable barriers include an undercast bandage similar to Webril™
(ARTG 371503), a gavze 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 Possihle Solutions %
Cold therapy: water |« Confirm on/off button is illuminated and a cold therapy “colder” or %
not "cold" setting light is on to indicate that cold therapy is functioning. S

=
flowing to e (Check that blue connectors between cold compression pad and tubing are 2
cold compression fully engaged with Breg logos lined up. Disconnect blue connectors and s
pad or pad not cold reconnect if needed. ™

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

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

e Elevating 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.

Compression Note: During compression therapy operation, it is normal for the compression fo
therapy: inflate and deflate continuously. The duration of each inflation-deflation cycle is
cold compression approximately 1 to 2 minutes.

pad not compressing | Confirm on/off button is illuminated and a compression therapy "regular or
or filling with air "low" setting light is on to indicate that compression 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.

e 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 *  (heck that blue connectors between cold compression pad and tubing are
therapy: fully engaged with Breg logos lined up.

cold compression e Disconnect blue connectors, deflate pad by rolling to remove air, and

pad not deflating reconnecting blue connectors if needed.

properly

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

Electrical Specifications (Also see Eleciromagnetic Immunity Test Table on page 21)

Unit Rated: 12VDC, 1A

Power supply is specified as part of ME Equipment
Manufacturer: HDP Model: HDP12-MD12010C Qutput: 12VDC, max. 1.0A
Back up supply: FRIWO Model: FW8000M,/12 Output: 12VDC, max. 1.0
Rated Input: 100-240VAC, 50-60Hz

Standards Compliance: Designed to conform to applicable requirements of: EN 60601-1,

Edition 3.1 and 60601-1-2, 4th Edition
Electrical Classifications: Class I, Continuous Operation. Not suitable with flammable

anesthetics. Group 1, Class B.

Environmental Requirements

Transport & Storage: —25°Ct0 5°C, and
5°Cto 35°C at a relative humidity of 10% to 90%, non-condensing;
>35°C to 70°C at o water vapor pressure up to 50 hPa

Operafing: 5°Ct0 40°C (41°F to 104°F )15-90% RH non-condensing,
700 hPa to 1060 hPa

Indoor use only up to 2000m alfitude
There is no warm up fime required from when the Wave is stored at

the minimum storage temperature and when the product is used.

Performance Specifications

Expected Service Life: 1 year from date of first use (unit and accessories).

Average operating femperature of a Polar  >45°F at the colder setfing
Care Wave cold compression pad: >50°F at the cold setfing

Note: The Foot,/Ankle pad at the cold setting may operate at temperatures above 60°F which only
provides a cooling sensation.

Average peak compression pressure of the 50 mmHg at the regular setting

cold compression pad: 25 mmHg af the low setfing
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PRODUCT SPECIFICATIONS
Physical Specifications

Weight: 5 Ibs (2.3 kg) Empty, 16 Ibs (7.3 kg) Filled

Electromagnetic Immunity Test Table

SNOILYII41AdS 1JNA0Yd

Immunity Test Basic EMC Standard | 1EC 60601 Test Level (Home Healthcare)

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2 +/- 8 kV contact
+/- 2KV, +/-4KkV, +/-8 KV, +/- 15KV qir
Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 10V/m

80 MHz - 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

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

Rated power frequency EC 61000-4-8 30 A/m 50Hz or 60Hz
magnefic fields

Electrical fast transients/bursts | IEC 61000-4-4 +/- 2 kV for power supply lines
100 kHz repetition frequency

Surge IEC 61000-4-5 +/-0.5KY, +/- 1 kV line-to-fine
+/-0.5KV, +/- 1KV, +/- 2 kV line-to-ground

Conducted disturbances induced | IEC 61000-4-6 3V

by RF fields 0.15MHz - 80 MHz

6Vin ISM and amateur radio bands between
0.15 MHz and 80 MHz

80% AM ot 1 kHz

Voltage dips EC 61000-4-11 0% UT 0.5 cycle
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270, and
315 degrees

0% UT: T cycle
70% UT: 25/30 cycles
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions IEC 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.
Flammables Do not use in places with flammable vapors or gases (e.g., flammable
anesthetics), high oxygen concentrations, or other oxidizers (e.g., nitrous oxide).

« Even 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 eledrical « 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, efc.).

o If 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.

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

*  Never operate this product if it has a damaged cord, power supply, or plug,
which could result in electric shock.

« It the cord, power supply, or plug is damaged, unplug and contact Breg

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 to or
emissions stacked on other equipment because it could result in improper operation of the

unit or the other equipment.

e 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
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.

|
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DISCHARGE REMINDERS FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS

Follow these reminders prior to discharging the patient from facility care to home use.

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 warnings apply to the patient (see Warnings), determine the
appropriateness of application of Breg’s Polar Care fo that patient.
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Instructions For Use. Instruct the patient on how to properly use Breg’s Polar Care Wave. Review the
Operating Insfructions in this document and affixed to the unit with each patient.

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 tofal 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, temperature 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 fo take breaks by turning off the unit for a specified period of time.

Potential For Injury. Inform the patient that improper use can result in serious skin injury, including
full thickness skin necrosis. Emphasize the importance of following the prescribed protocol, proper
cold compression pad application, and skin inspection.

Proper Cold compression Pad Application. Instruct the patient fo 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.

Skin Inspection. Insfruct the patient to 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.

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.

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

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 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

* How and when to inspect the skin

*  Total length of treatment

Inspect skin regularly
Patients vary in sensifivity to cold, regularly inspect the skin under the cold compression pad (by liffing 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, buring, 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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SOBREG.
POLAR CARE WAVE

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: 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.

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

Si tiene preguntas o consultas sobre el producto, pdngase en contacto con Atencién al
diente de Breg en ¢l 1-800-321-0607 0 +1-760-795-5440.
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INDICACIONES PARA EL USO

El sistema Polar Care Wave estd disefiado para tratar lesiones posoperatorias y agudas para reducir el edema,

| inflamacidn y el dolor cuando se indiquen frio y compresion. Estd disefiado para usarse por parte de
profesionales de la salud registrados o por indicacion de estos en hospitales, clinicas ambulatorias, instalaciones de
entrenamiento deportivo o el hogar.

CONTRAINDICACIONES

El paciente NO debe usar el sistema Polar Care Wave si se sospecha o se observa que tiene alguna de las
siguientes condiciones preexistentes:

Terapia de frio y compresion:

Deterioro vascular significativo en la region
afectada (por ejemplo, por congelacidn previa,
arferiosclerosis, insuficiencia arterial, diabetes,
desregulacion vascular u otra enfermedad
isquémica vascular).

Signos clinicos actuales de flebitis inflamatoria,
Ulceras venosas o celulitis.

Cualquier factor de riesgo importante o signos
clinicos actuales de embolia (por ejemplo,
embolia pulmonar, edema pulmonar, infarto
cerebral, fibrilacién ouricular, endocarditis, infarto
de miocardio o placa embélica ateromatosa).

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

Hipertensidn, insuficiencia cardiaca, presion
arterial exiremadamente baja o insuficiencia
cardiaca descompensada.

Afeccion localizada inestable de la piel (por
ejemplo, dermatifis, ligodura de venas, gangrena
0 injerfo cutdneo reciente) en la regin afectada.

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

Terapia de compresion:

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

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

Cualquier infeccién local o sistémica acfiva.

Aturdimiento o con diabetes mellitus, esclerosis
mltiple, mala circulacion, lesiones de la médula
espinal y artritis reumatoide.

fireas 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.

Condicin de frombosis venosa profunda
preexistente.

Trombosis venosa aguda profunda
(flebotrombosis).

Proceso de flebifis inflamatoria.

Contraindicaciones continda hasta la pdgina 3.




CONTRAINDICACIONES

Terapia de compresion (continia de la pagina 2):

Episodios de embolia pulmonar
Edema pulmonar

Inflamacién aguda de los venas
(tromboflebitis)

Insuficiencia cardiaca descompensada
Desregulacion arterial
Erisipelas

Carcinoma y metdstasis de carcinoma en la
extremidad afectoda

Hipertonia descompensada

Enfermedades inflamatorias agudas de la piel o
infeccion

Enfermedad oclusiva venosa o arterial

Situaciones médicas en las que no es deseable
un aumento del retorno venoso o linfdtico

Mala circulacidn periférica

Arterioesclerosis severa o infeccion activa

Terapia de frio:

Discrasias hematoldgicas conocidas que
predisponen a la trombosis (por ejemplo,
hemoglobinuria paroxistica por frio,
crioglobulinemia, enfermedad de células
falciformes, aglutininas frias en suero).

Inflamacién tisular como resultado de una
lesidn reciente o exacerbacion de una condicin
inflamatoria crénica.

Circulacion local comprometida o deterioro
neurolgico (incluyendo pardlisis o
compromiso localizado debido a maltiples
procedimientos quirdrgicos o diabetes) en la
region afectada.

Deterioros de la cognicidn o la comunicacidn
que impidan dar comentarios precisos y
oportunos.

Enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al
frio (urticaria por frio).

Distonia descompensada en la regin afectada.

Fenémeno de Raynaud u otras condiciones
vasoespdsficas.

Mergia al frio

Trastornos de aglufinina 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,
presion arterial extremadamente baja que estd
incapacitada, disminucion de la sensibilidad de
la piel, ligadura de venas o injerfos cutdneos
recientes o feocromocitoma.
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CLAVE DE LOS SiMBOLOS

Simbolos de

efiquetas Descripcion

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para alertar de posibles riesgos de
A lesiones personales. Obedezca todos los mensajes de sequridad que siguen a este simbolo
para evitar posibles lesiones o la muerte.
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Tipo BF, parte aplicada

@ Equipo Close Il

@ Consulte lus instrucciones de uso

Marca de proteccidn contra ingreso de objetos extrarios 1P22: Proteccidn confra objetos
[P22 extrafios sdlidos de 12.5 mm y mayores, y contra gotas de agua que caen verticalmente con
una inclinacion de hasta 15°.

X Desechar el producto en conformidad con las regulaciones locales.

-,
\@ Logotipo de Breg

4 \\
& j} Bloqueo y desblogueo de tapa

\1_'!‘) Varios usos en un solo paciente

= Alineacion de tapa con el contenedor

Simbolos del teclado | Descripcion

:¢I¢: Ajuste mds frio

%k Ajuste frio

+)) (4- Ajuste de compresion regular

—)(— Ajuste de compresién baja

@ Botdn de encendido y apagado




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO POLAR CARE WAVE

El Polar Care Wave es un dispositivo motorizado para terapia fria y compresion intermitente. Se ha demostrado
repetidamente que lo terapia fria y las compresiones motorizadas disminuyen el dolor postoperatorio, la hinchazén,
| inflamacidn y el uso de narcdticos después de una diversidad de procedimientos quirdrgicos, como la cirugia del
hombro, la rodilla y la columna.

El dispositivo Polar Care Wave consta de un recipiente, un tubo flexible, una tapa con bombas, una fuente de
alimentacion y una almohadilla de compresion fria. La almohadilla de compresidn fria se aplica en la zona
lesionada del paciente, para suministrarle una terapia de compresion fria e infermitente. La unidad suministra lo
terapia fria haciendo circulor el agua del recipiente a través del tubo flexible hasta la almohadilla de compresion
fria. La terapia de compresin es administrada por la bomba neumdtica de la unidad, la cual infla y desinfla

con aire la almohadilla de compresidn fria, para lograr asi un apriete suave con la almohadilla enrollada
alrededor de lo zona ofectada. Las terapias frias y de compresion pueden ser aplicadas de manera combinada o
independientemente una de lu otra, si asi lo prefiere o lo receta un profesional de salud autorizado. Breg ofrece
una familia de almohadillas de compresidn fria para satisfacer las necesidades de tratamiento (consulte la pdgina
12 para conocer las opciones completas de almohadillas de compresion fria).
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La unidad Polar Care Wave puede ser utiizada y accionada por un paciente o cuidador en un hogar o en un entomo dlinico.

Se incluyen estos componentes:
Unidad Wave Tubo flexible

Fuente de alimentacion

Almohadilla e compresién fria

(puede venderse por separado)

Se muestra lo almohadilla para la rodilla, para ver
imdgenes de ofras almohadillas, consulte la pdgina 12.

Bolsas de hielo Breg

Accesorios (se venden por separado):
[ ] -l

|y

&
Bolsas de hielo Breg Adaptador en Y de rodilla Power Adapter



A ADVERTENCIAS

A\ ADVERTENCIA

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

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 cuidador. Si el paciente tiene alguno de los factores de riesgo
cognitivo que se indican a continuacion, el profesional de salud o
Factores de riesgo cuidador debe realizar controles cutaneos:

cognitivo «  Nifios menores de 18 afios y ancianos

«  Discapacidades cognifivas

*  Barreras de comunicacion

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

*  Discapacidad visual

Comente el
tratamiento con su
profesional de salud
autorizado

Pregintele 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.

No use este dispositivo si no recibid o si no entiende las instrucciones. Use solo de
acuerdo con las instrucciones de su profesional de salud en cuanto a la frecuencia,
lo duracién y la preparacidn de la aplicacion de frio y compresion y la duracién de
los pausas entre usos, cémo y cudndo inspeccionar la piel y I duracion total del
tratamiento.

Use el producto
Gnicamente de la
manera indicada

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 compresin en frio son para usar en un solo paciente
¥ para varios usos y se surten con receta médica. La receta debe incluir:

* Lo frecuencia, la duracidn y la preparacion de la aplicacion de frio y compresidn
* L duracion de lus pausas entre usos

« (6mo y cudndo inspeccionar la piel

* Lo duracion total del fratamiento

Advertencias confinda hasta la pdgina 9.



A ADVERTENCIAS

Advertencias generales

La sensibilidad ol frio varia en los pacientes; inspeccione periédicamente la piel
debajo de la almohadilla de compresin fria (levantando el borde) segdn 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.
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Inspeccione la piel con | o . N .
regularidud Deje de usar el dispositivo y contacte a su profesional de salud inmediatamente i

experimenta cualquier reaccion adversa, como: aumento del dolor, ardor, aumento

de la hinchazdn, picazon, ampollas, aumento del enrojecimiento, decoloracidn,
ronchas, irritacién y otros cambios en la apariencia de la piel, o cualquier ofra reaccidn
identificada por su profesional de salud.

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

»  Siocurre una fuga o si fluye un chorro constante de agua desde cualquier parte
de lo unidad, tubo flexible o almohadilla de compresidn fria, interrumpa el uso
y comuniquese con el servicio de Atencion al Cliente de Breg. El exceso de
humedad podria ocasionar un peligro de reshaladuras o humedad no deseada
en el sitio de la lesin.

No modifique, repare ni realice mantenimiento no especificado en este equipo o
accesorios. Utilice Gnicomente piezas y accesorios disefiados para el dispositivo
Polar Care Wave.

»  Nointente esterilizar por ningdn medio la unidad Polar Care Wave o las
almohadillas de compresion 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.

Seguridad en general

Hdispositivo no estd disefiado para usarse con agentes anestésicos.

AVISO PARA LOS USUARIOS

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

Advertencias confinda hasta la pdgina 9.
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A ADVERTENCIAS

Advertencias generales

o Verifique periédicamente lo zona de terapia.

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

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

e Antes de colocar lo almohadilla de compresidn fria sobre la piel, revise la
presencia de humedad. Hlimine cualquier humedad antes de usar.

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

» No aplique ningdn yeso o disposifivo de restriccion sobre el conjunto de
almohadilla de compresion fria y tubos flexibles, ya que esto puede impedir el
funcionamiento adecuado y restringir las inspecciones cutdneas.

 Los productos de Polar Care Wave y los almohadillas de compresién en frio son para
usar en un solo paciente y para varios usos. Usar mds de una vez lus almohadillas
puede ocasionar un riesgo de infeccin.
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Almohadilla de
compresion fria

Advertencias sobre la terapia de frio

Si el riesgo de sufrir lesiones inducidas por el frio supera los beneficios de la terapia

Riesgo par el fro fria, no recete el disposifivo Polar Care Wave.

Si el paciente tiene cualquiera de los siguientes factores de riesgo dlinicos, el uso de

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

necrosis cutdnea de grosor fotal:

*  Sensibilidad patoldgica al frio

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

Factores de riesgo cafeina y el uso excesivo de alcohol
clinico *  Desensibilizacion del drea de aplicacion del frio debido a anestesia local o blogueos
nerviosos regionales
o Diabetes

«  (Cirugia de mano/mufieca o pie/tobillo

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

Advertencias continda hasta la pdgina 9.



A ADVERTENCIAS

Advertencias sobre la terapia de frio

Si receta este producto a pacientes con factores de riesgo, considere fomar medidas

especiales para controlar ese riesgo, tales como:

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

Mitigacion del riesgo | ©  Indicar exdmenes de seguimiento mds frecuentes

por el frio *  Agregar una barrera de cislamiento entre la almohadilla de compresidn fria y la piel

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

o Prescribir ajustes de temperaturas mds cdlidas (copo de nieve mds pequefio /
ajuste “cold” (frio))
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La humedad excesiva en el sitio de aplicacién debida a sangrado excesivo, sudoracidn
Sitio de aplicacion 0 condensacidn puede aumentar el riesgo de lesiones graves inducidas por el frio,
incluyendo necrosis cutdnea de grosor total.

Advertencias sobre la terapia de compresion

Si el riesgo de sufrir lesiones supera los beneficios de la terapia de compresion, no

Riesgo d i o
1650 €16 COMPIESION 1 1o ete el dispositivo Polar Care Wave.

Los pacientes con cualguiera de los siguientes factores de riesgo por compresidn
deberdn consultar con un profesional de salud antes de usar el dispositivo:

Factores de riesgo »  Neuropatias o problemas de viabilidad del tejido (es decir, diabetes,

dlinico insuficiencia arterial o venosa).

Pacientes colocados en posicidn de litotomia supina durante periodos prolongados
e Mala circulacidn

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

Mitigacion del riesgo
por compresion

PRECAUCIONES

No camine con el tubo flexible conectado a las almohadillas de compresidn fria. Esto constituye un riesgo de tropiezo.
Silo unidad 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 la unidad dado que no estd
disefiada ni ha sido probada para el uso con agua caliente.

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

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



INSTRUCCIONES DE OPERACION

Preparacion con agua y hielo:

@ | Instale y accione la unidad sobre una superfiie plana para evitar que lo unidad se vuelque.

Desbloguee el asa girdndola hacia el frente de lo unidad.

B | Reiicc o tapa y llene el recipiente con agua hasta el nivel de
llenado de agua indicado.
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Llene hasta los lineas en la etiqueta dentro del recipiente. Use AGREGAR PRIMERO
cubos de hielo para obtener un rendimiento Gptimo. EL AGUA. DESPUES,
AGREGAR EL HIELO

Use hielo y agua o cuatro (4) bolsas de hielo Breg y agua con esta
unidad (consulte en la pdgina 11 la preparacién con los accesorios

© | de bolsas de hielo Breg).

PRECAUCION: No llene excesivamente la unidad con agua y

hielo. Los niveles correctos se indican en la 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.

Coloque la tapa sobre el recipiente guidndose con las calcomanias

de alineacion. >

e Bloquee la tapa girando el asa hasta la posicién vertical o a la
posicion posterior segin lo imagen en el asa.

6] Cada 6 a 8 horas o segun se necesite, vierta suficiente agua para restaurar el nivel del agua hasta la linea
de llenado de agua original y vuelva a llenar con hielo hasta la linea de nivel de hielo.

Siga con lus instrucciones de alimentacion eléctrica en la pdgina 11.



INSTRUCCIONES DE OPERACION

Preparacion con accesorios de bolsas de hielo Breg y agua:

Retire las ocho (8) bolsas de hielo Breg vacias de la envoltura. Use
dnicamente las bolsas de hielo Breg que vienen con el dispositivo Polar
Care Wave.

Llene lus ocho (8) bolsas de hielo Breg con agua hasta la linea de
llenado. No las llene excesivamente.

C
C

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

g

Instale y accione la unidad sobre una superficie plana para evitar que la unidad se vuelque.

Desbloguee el asa girdndola hacia el frente de lo unidad.

Retire la tapa y agregue agua hasta la linea de llenado en el interior del
recipiente.

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

Use dnicamente hielo y agua o cuatro (4) bolsas de hielo Breg y agua
con esta unidad.

AGREGAR PRIMERO EL AGUA.
DESPUES, AGREGAR BOLSAS
DE HIELO

o

Vuelva a colocar la tapa y bloguéela girando el asa hasta la posician vertical o a la posicién posterior.

18]

Susfituya cuatro (4) bolsas de hielo Breg derretidas con cuatro (4) bolsas de hielo precongeladas cada 4
a 5 horas o segin sea necesario. Mientras usa las bolsas de hielo Breg también se puede agregar cubos
de hielo ol recipiente hasta la linea de llenado de hielo para optimizar el ajuste mds frio.

Fuente de alimentacion:

Enchufe la fuente de alimentacidn en la toma de
corriente y el otro extremo del cable en la tapa.
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INSTRUCCIONES DE OPERACION

Aplicacion de la almohadilla de compresion fria:
(Asegurese de que el logotipo de Breg y las instrucciones de la almohadilla queden
con el frente hacia afuera y lejos del sitio de la lesion)

2
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Almohadilla para rodilla
estdndar /grande

Na

Almohadilla para cadera

Almohadilla para hombro

Almohadilla para columna

Almohadilla para pie/tobillo

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




INSTRUCCIONES DE OPERACION

Conexion y desconexion de la almohadilla de compresion fria con la unidad:

Alineg los logotipos de Breg en el
@)/ tubo plstico y en los conectores
de lo almohadilla.

Se muestra lo almohadilla de rodilla

2} Apriete suavemente las presillas
azules.

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

Desconecte la almohadilla de compresion fria de la unidad presionando lus presillas azules y tirando
suavemente de los conectores para separarlos.

O | L aimohadill de compresidn fria Breg Polar Care puede desconectarse de la unidad mientras estd
funcionando y los conectores se sellardn, para impedir que el agua se salga del tubo flexible. Nota: Puede
ocurrir algin goteo al desconectarlos.

Adaptador de corriente:

as

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

A continuacién, con el enchufe de la fuente de alimentacion en
vertical (imagen de la izquierda), alineg la fuente de alimentacion
y el adaptador de enchufe (imagen de l derecha). Asegirese

de que lo 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.

TYPEC

TYPE I
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INSTRUCCIONES DE OPERACION

Teclas del panel:

Presione para encender /apagar

COMPRESSION

Presione para alternar el frio Presione para alternar la compresin
entre mds frfo, frio y apagado enfre regular, baja, y apagada

Operacion de la unidad:

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

Tras el arranque inicial, lo unidad se configurard de forma predeterminada con el valor mds frio y el valor
@ | regular para el frio y la terapia de compresion respectivamente.

Si lo unidad estuvo en uso previamente, esfa utilizard de forma predeterminada los Gltimos ajustes
seleccionados antes de apagar la unidad.

Presione el botdn “COLD” (frio) para realizar ciclos entre mds frio, frio y apagado.

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

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

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

Si el botdn de encendido/apagado se enciende intermitentemente, consulfe la Guia de solucidn de

problemas en la pdgina 18.

«  Sielhotdn de encendido/apagado estd encendido y ambas terapias estdn apagadas durante mds de
15 minutos, la unidad se apagard automdficamente.

e 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 exposicion al agente limpiador puede causar lesiones.

PRECAUCION: No aplique un chorro directo de ningn liquido sobre la tapa de la unidad, no sumerja la unidad,
ni permifa que liquido alguno se acumule en la parte superior de la tapa. La tapa de la unidad contiene todos los
circuitos electrdnicos 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.

VZ3ldWI

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

Agentes limpiadores | Jabdn suave
para enfornos e Aguo
domésticos:

Agentes limpiadores | ¢ Use nicamente jabdn suave y agua en la almohadilla de compresion fria

para entornos «  Toallitas desinfectantes descartables

clinicos: « Amonio cuaternario

Procedimiento: *  Siga los instrucciones del fabricante y las precauciones para el agente limpiador
que seleccione.

o Use el limpiador seleccionado y un pafio suave para limpiar las superficies del
recipiente, lu tapa, el tubo flexible, los conductores y la almohadilla de compresidn fria.
* Seque la unidad.

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

Agentes e Lejia
limpiadores: | Agua

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

«  llene lo 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.

*  Detenga la unidad y apdguela, desconecte la fuente de alimentacidn y coloque la fapa 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 e compresidn fria, vierta el agua del refrigerador, enjudguelo
y séquelo.




ALMACENAMIENTO

Almacenamiento de la unidad:

@ | Asegirese de que la unidad esté apagada y la fuente de alimentacin desconectada.

(=)
—
—
[ )
=
=
=
(W)
ol
=
=
—
=

2} Quite la tapa de lo unidad y coldquela en el fregadero
0 en el desagie.

Quite el agua de la almohadilla de compresidn fria enrolldndola mientras sigue conectada, de este modo
escurrid el agua de lo almohadilla en el desagiie o en el fregadero.

@ | Desconecte la clmohadilla de compresié fric.

Vacie el refrigerador y seque la unidad.

6] Enrolle el tubo flexible segin se muestra y sujételo g ( ﬁ N7,
con las correas. \/ ’

(7 No almacene | unidad con agua en su interior. Consulte en la pdgina 20 los requisitos ambientales para
el almacenamiento.

breg.com/wave

O[O
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Escanee el cédigo QR

para ver un video
instructivo.



NUMEROS DE PARTES DEL PRODUCTO %
Nim. del producto Descripcion %
100716-000 PC Wave INTL =
(00003 Almohadilla de compresidn fria Breg, rodilla L %
(00004 Almohadilla de compresidn fria Breg, hombro §
(00005 Almohadilla de compresidn fria Breg, pie,/tobillo :—E
(00013 Almohadilla de compresidn fria Breg, cadera =
(00016 Almohadilla de compresidn fria Breg, universal
(00017 Almohadilla de compresidn fria Breg, rodilla
(00020 Almohadilla de compresidn fria Breg, columna
(00015 Bolsa de transporte Breg
100576-000 PC Wave adaptador y de rodilla
100582-000 Bolsas de hielo Breg
100717-000 Fuente de alimentacién de repuesto infernacional PC Wave
100718-000 Power Supply Adapter Kit, INTL

GARANTIA

Breg, Inc. garantiza que este producto estd libre de defectos 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.

La obligacién de Breg Inc. en virtud de esta garantia se limita o reemplazar o reparar cualquier pieza o piezas
defectuosas de este producto. Todas las garantias expresas o implicitas, incluida la garantia de comercializacién

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
vendedor, constituird una garantia.
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GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posibles soluciones

Notificacién
infermitente del
botdn 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 alimentacin eléctrica de
la unidad o en la toma de corriente.

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

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

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

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

Si el boton de
encendido/apagado
no responde

«  (onfirme el funcionamiento de la toma de corriente y que el enchufe de
alimentacion esté completamente infroducido en la toma de corriente.

«  (onfirme que el enchufe de la fuente de alimentacién esté totalmente infroducido
en la tapa de la unidad.

*  (onfirme que la fuente de alimentacion correcta de la unidad Polar Care Wave
esté conectada (ver la pdgina 20).

Condensacion

*  Envuelva material sin apretar encima de la 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 a Kerlix™
(ARTG 186369) 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
coneciores 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
compresién fria o
la almohadilla no
estd fria

Confirme que el botdn encendido/apagado esté luminado y que la luz de ajuste
“Mds frio” o “Frio” esté encendida para indicar que lo terapia fria estd funcionando.

Verifique que los conectores azules entre la almohadilla de compresidn 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 esfabilice la temperatura de las
almohadillas de compresidn fria.

Confirme que la unidad tenga hielo y agua hasta los niveles apropiados.

Mientras usa las 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.

Elevar la unidad hasta una altura igual 0 mayor que la almohadilla de compresidn
fria puede aumentar el flujo de agua hacia la almohadilla de compresidn fria.

Verifique que el tubo flexible y lo almohadilla de compresidn fria no estén reforcidos.

Retire la almohadilla de compresidn fria y coldquela en posicion horizontal. Deje
que lo almohadilla de compresidn fria se llene con agua y vuelva a aplicarla.

Terapia de compresion:
la almohadilla de
compresién fria no
comprime 0 no se
llena con aire

Nota: Durante la operacion de terapia de compresin, es normal que la compresidn
se infle y desinfle confinuomente. La duracion de cada ciclo de inflacin-deflacion es
aproximadamente de 1 a 2 minutos.

Confirme que el botdn de encendido,/apagado esté iluminado y que esté
encendida la luz de ajuste de terapia de compresidn “regular” o “baja” para
indicar que la terapia de compresin 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 compresidn fria.

Verifique que el tubo flexible y lo almohadilla de compresidn fria no estén reforcidos.
Retire la almohadilla de compresion fria y coldquela en posicién horizontal. Verifique
sila almohadilla de compresion fria se estd inflando con aire y vuelva a aplicarla.

Terapia de compresi6n:
la almohadilla de

compresion fria no se
desinfla correctamente

Verifique que los conectores azules entre la almohadilla de compresidn fria y el
tubo flexible estén totalmente enganchados con los logotipos de Breg alineados.

Desconecte los conectores azules, desinfle la almohadilla enrolldndola 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 electromagnética en la pdgina 21)

Capacidad nominal de la unidad: 12V (C, TA
La fuente de alimentacion se especifica como parte del equipo ME

Fabricante: HDP Modelo: HDP12-MD12010C  Salido:; 12 V CC, mdx. 1.0 A
Fuente de alimentacion de respaldo: FRIWO ~ Modelo: FW8000M,/12 Salida: 12V CC, mdx. 1.0A
Entrada nominal: 100-240 V CA, 50-60 Hz

Cumplimiento normativo: Disefiado para cumplir los requisitos aplicables de: EN 60601-1, Edicidn
3.1y 60601-1-2, 4° Edicidn
Clusificaciones eléctricas: Cluse I, Funcionamiento continuo. No es adecuado para el uso con

anestésicos inflamables. Grupo 1, Clase B.

Requisitos ambientales

Transporte y almacenamiento: =-25°Ca5°Cy

5°Ca 35 °C con una humedad relafiva de 10 % a 90 %, sin condensacidn;
>35 °Ca 70 °C a una presion de vapor de agua de hasta 50 hPa

Operacidn: 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 lo femperatura minima de almacenamiento y cuando se
utiliza el producto.

Especificaciones de rendimiento

Vida dtil de servicio esperada: 1 afio a partir de la fecha de primer uso (unidad y accesorios).
Temperatura media de funcionamiento de >45 °F en el ajuste mds frio

una almohadilla de compresion fria Polar >50 °F en el ajuste frio

Care Wave:

Nota: La almohadilla para pie/tobillo en la configuracion de frio puede funcionar a temperaturas menores
a 60 °F que solo producen una sensacidn de enfriamiento.

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

almohadilla de compresion fria: 25 mmHg en el ajuste bajo

20




ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Especificaciones fisicas

Peso:

51b (2.3 kg) vacio, 16 1b (7.3 kg) lleno

Tabla de pruebas de inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Estdndar EMC basico | IEC 60601 Nivel de prueba (Atencién de salud
en el hogar)
Descarga electrostdtica (ESD) IEC 61000-4-2 +/-8 kV confacto
+/- 2KV, +/-4 KV, +/-8 kV, +/- 15 kV aire
Campos RF EM radieda EC 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
de comunicaciones inaldmbricas
por RF
Campos magnéticos de frecuencia | 1EC 61000-4-8 30A/m 50 Hz 0 60 Hz
de potencia nominal
Transitorios eléctricos rdpidos/ IEC 61000-4-4 +/- 2KV para lingas de suministro eléctrico
rifagas Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Sobretension IEC 61000-4-5 +/-0.5KV, +/- 1KV linea-c-linea
+/-0.5kV, +/- 1KV, +/- 2 kV linea-ctierra
Perturbaciones conducidas IEC 61000-4-6 3V
inducidas por campos de RF 0.15 MHz - 80 MHz
6V en ISM bandas de radio dficionado entre
0.15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
Caidas de tension IEC 61000-4-11 0% UT 0.5 ciclos
A0, 45,90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados
0% UT: 1 ciclo
70 % UT: 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0 grados
Inferrupciones de fension 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

21

rm
v
-
m
o
=
(=)
=
=
=]
=
m
v
(=]
m
m
-
el
o
=
=
~
—
(=)




A SEGURIDAD ELECTRICA

Inflamables

Al'usar o limpiar el disposifivo Polar Care Wave, evife usar productos inflamables y
oxidantes. No lo use en lugares con vapores o gases inflamables (p.ej., anestésicos
inflamables), altas concentraciones de oxigeno u ofros oxidantes (p.ej., dxido nitroso).
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Mantenga los
componentes
eléciricos secos y
libres de desechos

Aunque la unidad Polar Care estd disefiada para refener y bombear agua, los
componentes eléctricos de lo unidad y la fuente de alimentacidn 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.).

Silas conexiones eléctricas caen al agua, no toque ninguna parte del producto.

Desconecte dnicamente las conexiones eléciricas secas.

Fuente de
alimentacion

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

Mantenga el cable y la fuente de alimentacion alejados de superficies calientes.

Nunca utilice este producto si tiene un cable, una fuente de alimentacion o un
enchufe dafiados, ya que al hacerlo podiia provocar una descarga eléctrica.

Si el cable, la fuente de alimentacidn o el enchufe estdn dafiados, desenchifelos y
pdngase en contacto con el servicio de Atencidn al Cliente de Breg.

Interferencias
y emisiones
eleciromagnéticas

Esta unidad Polar Care Wave puede causar interferencias electromagnéticas o de
ofro tipo con ofros dispositivos eléctricos. Evite utilizar la unidad Polar Care Wave
adyacente o apilada sobre ofro 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 lo unidad Polar Care Wave; el hacerlo
puede tener como resultado la degradacion del rendimiento del producto.

Hl uso de una fuente de alimentacidn 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 E
[
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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. Examen del paciente. Examine al paciente en busca de cualquier confraindicacién 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 ol paciente (véase ADVERTENCIAS),
determine la conveniencia de la aplicacidn 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 operacion de este documento y los que se incluyen
con la unidad.
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3. Receta. Indique al paciente el protocolo prescrito por el profesional de salud: frecuencia, nivel de compresidn,
nivel de temperatura y duracion del uso, duracién de las pausas entre usos, cmo y cudndo inspeccionar lo
piel y duracidn 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 aplicacidn, 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
| duracidn de la aplicacion y /o ajustar la temperatura y los niveles de compresion. A medida que se incrementa
lo duracion de la aplicacidn, lo frecuenia de las inspecciones cutdneas debe aumentar (véase Advertencias).
Indique al paciente que debe tomar descansos apagando la unidad durante un periodo de fiempo especifico.

4. Potencial de lesiones. Informe al paciente que el uso inadecuado puede producir lesiones graves en la piel,
incluida la necrosis cutdnea de grosor total. Haga hincapié en la importancia de sequir el protocolo indicado,
lo aplicacion adecuada de las almohadillas de compresidn fria y las inspecciones de la piel.

5. Aplicacion adecueda de la almohadilla de compresion fria. Indique al paciente que debe ufilizar dnicamente
lo almohadilla de compresidn fria Polar Care Wave de Breg disefiada para la parte del cuerpo que se estd
tratando; es posible que ofras 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 la 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 inmediatamente con su profesional de salud si experimenta alguna reaccion adversa, como por
ejemplo: aumento del dolor, sensacién de ardor, aumento de la inflamacidn, picazon, ampollas, aumento del
enrojecimiento, decoloracion, ronchas u otros cambios en la apariencia de la piel.

8. Documentacién. Proporcione una receta al paciente. La receta debe incluir:
e la frecuencia, lo duracion y la preparacion de lo aplicacion de frio y compresidn
* Lo duracion de lus pausas entre usos
«  (6mo y cudndo inspeccionar la piel
* Lo duracion total del tratomiento
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Protocolo de compresion fria

Periodo de Configuracion de la Configuracion de la Frecuencia de la inspeccion

tratamiento frecuencia/duracion del | frecuencia/duracion de la | de la piel/Pausas entre usos
frio compresion

Semana 1

Semanas 2-4

Semana 4+

*A ser realizada por un profesional de salud autorizado.

Comente el trafamiento 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 causor 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 instrucciones. Use solo de acuerdo con las instrucciones de
su profesional de salud en cuanto a lu frecuencia, lo duracién v la preparacién de lo aplicacién de frio y compresidn
y la duracidn de las pausas entre usos, como y cudndo inspeccionar la piel y lo duracidn total del tratamiento.

La Ley Federal de los Estados Unidos restringe lo 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 los 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 aplicacion de frio y compresidn

* Lo duracion de las pausas entre usos

*  (6mo y cudndo inspeccionar la piel

* Lo duracion total del tratamiento

Inspeccione la piel con regularidad

La sensibilidad ol frio varia en los pacientes; inspeccione periédicamente lu piel debajo de la almohadilla de
compresién 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 inmediatomente si experimenta cualquier
reaccién adversa, como: aumento del dolor, ardor, aumento de la hinchazdn, picazén, ampollas, aumento del
enrojecimiento, decoloracion, ronchas, irritacién y ofros cambios en lo apariencia de la piel, o cualquier otra
reaccion identificada por su profesional de salud.

Informacion de contacto

Servicio de Atencion 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 Etats-Unis restreint la vente de cet appareil @ 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 au 1-800-321-0607 ou +1-760-795-5440.
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INSTRUCTIONS D"UTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

Traitement par le froid et la compression :

Atteinte vasculaire importante dans la

région touchée (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 phlgbite
inflammatoire, d'ulcéres veineux ou de cellulite.

Tout facteur de risque important ou signe clinique
actuel d'embolie (p. ex. embolie pulmonaire,
cdéme pulmonire, infarctus cérébral, fibrillation
auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou
plaque embolique athéromateuse).

Une pathologie dans laquelle un retour veingux

ou lymphatique accru n'est pas souhaité dans
I'extrémité 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 cardiaque
décompensée.

Mfection cutanée instable localisée (p. ex.
dermatite, ligature veineuse, gangréne ou greffe
de peau récente) dans la région atteinte.

A récemment subi une chirurgie de 'orfeil dans la
région atteinte.

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 afteinfe.
Toute infection locale ou systémique active.

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

Tones de rupture ou de blessure de la peau (peau
détériorée ou d 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 tre pansée avant
d'utiliser le systéme Polar Care Wave.

Des signes d'une insuffisance cardiaque
congestive

Condition de TVP préexistante

Thrombose veineuse aigué profonde
(phlébothrombose)

Procédé de phiéhite inflammatoire

Suite des confre-indications en page 4.
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CONTRE-INDICATIONS

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

Episodes d'embolie pulmonaire
(Edéme pulmonaire

Inflammation aigué des veines
(thrombophlébite)

Insuffisance cardiaque décompensée
Déréglement artériel

Erysipéle

Carcinome et méfastases du carcinome dans le
membre atteint

Hypertonie décompensée

Maladies ou infections cutanées inflammatoires
aigués

Maladie occlusive veineuse ou artérielle

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

Mauvaise circulation périphérique

Artériosclérose grave ou infection active

Traitement par le froid :

Dyscrasies hématologiques connues qui
prédisposent d lu thrombose (p. ex.
hémoglobinurie paroxystique induite par le froid,
cryoglobulinémie, drépanocytose, agglutinines
sériques induite par le froid).

Tissus enflammés d lu suite d'une blessure
récente ou d'une aggravation d'un état
inflammatoire chronique.

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

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

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

Hypertonie décompensée dans la région affectée.

Maladie de Raynaud ou autres conditions
vasospastiques.

Alergie au froid

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

Maladie de Buergers

Engelures

(ryoglobulinémie

Drépanocytose

Diabéte

Hypersensibilité au froid
Antécédents de blessure par le froid

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




SIGNIIFCATION DES SYMBOLES

Symboles des
étiquettes

Description

Ceci est le symhole d'alerte de sécurité. Il est utilisé pour alerter des dangers potentiels de
blessures corporelles. Respectez tous les messages de sécurité qui suivent ce symbole pour
éviter tout risque de blessure ou de mort.

Type BF, piéce appliquée

Equipement de classe I

SO = B>

Reportez-vous au mode d'emploi

P22 Marquage indice de protection IP22 : Protection contre les corps étrangers solides de 12,5
mm et plus ef contre les gouttes d'eau fombant verficalement avec inclinaison jusqu'a 15°.

Mise au rebut du produit conformément aux réglementations locales.

ATl Bt

Logo Breg

Verrouiller /déverrouiller le couvercle

(5) ‘,@*\
N

W

Usage multiple réservé a un seul patient

Alignement du couvercle au réservoir

Symboles du clavier | Description
:%{ Réglage plus froid
2%2 Réglage froid

Réglage compression normale

Réglage compression faible

Bouton Marche /arrét
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DESCRIPTION DU POLAR CARE WAVE

Le Polar Care Wave est un appareil motorisé de cryothérapie et de compression intermittente. Il a été démontré

a maintes reprises que la cryothérapie motorisée ef la compression réduisent la douleur postopératoire, le
gonflement, I'inflammation et la consommation de narcotiques aprés diverses interventions chirurgicales, telles que
la chirurgie de I'épaule, du genou et du dos.

L'appareil Polar Care Wave se compose d'un réservair, d'un tuyau, d'un couverde avec pompes, d'une alimentation
électrique et d'un coussinet pour froid-compression. Le coussinet pour froid-compression est appliqué sur la zone blessée
du patient, e qui permet d'administrer un fraifement associant compression et froid de maniére infermittente. L' appareil
administre la thérapie par le froid en faisant circuler I'eau du réservoir d fravers le tuyau dans le coussinet pour froid-
compression. La thérapie par compression est administrée par la pompe  air de I'appareil, laquelle gonfle et dégonfle
I'air dans le coussinet pour froid-compression en le comprimant doucement autour de la zone affectée. Les thérapies par
le froid et la compression peuvent dtre ufilisées conjointement ou indépendamment I'une de |'autre, selon les prescriptions
ou les préférences du professionnel de santé agréé. Breg propose une gamme de coussinets de froid-compression pour
répondre aux besoins de traifement (voir page 12 pour les options complétes de coussinets pour froid-compression).
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Le Polar Care Wave peut &tre utilisé et mis en marche par un patient ou le personnel soignant a domicile ou en
milieu clinique.

Sont inclus les articles svivants :

Appareil Wave ube Alimentation électrique

Coussinet pour froid-compression

(peut tre vendu séparément)

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

Sacs de glace Breg

Accessoires (vendus séparément) :

I= &
llllll III-
) <
Sacs de glace Breg Adaptateur genou en Y Power Adapter



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 chaque coussinet pour froid-compression) avant utilisation. )
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Avertissements généraux

Les patients présentant I'un des facteurs de risque cogitifs 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'un des facteurs de
risque cognitifs ci-dessous, le professionnel de santé ou le personnel
Facteurs de risque soignant doit procéder a un examen de la peau :

cognitifs *  Enfants de moins de 18 ans et personnes dgées

»  Déficiences cognitives

o Troubles de la communication

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

«  Déficients visuels

Discutez du
traitement avec voire
professionnel de santé
agréé.

Renseignez-vous auprés de votre professionnel de santé sur les effets indésirables
pofentiels et les blessures possibles causées par le froid. Certaines pathologies sont
plus susceptibles d'induire des blessures causées par le froid.

N'utilisez pas cet appareil i vous n'avez pas requ d'instructions ou si vous ne les
avez pas comprises. N'utilisez ce produit que conformément aux instructions de
votre professionnel de santé concemant la fréquence, la durée et les paramétres
d'application du froid et de la compression, la durée des pauses entre les utilisations,
le moment et lo 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 demier. Le Polar Care Wave et les coussinets pour froid-

compression sont destinés @ un usage mulfiple réservé & 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

* Lo durée des pauses entre les utilisations

* Comment et quand inspecter la peau

* Lo durée totale du traitement

N'utilisez que selon la
prescription

Suite des avertissements en page 10.
7



A AVERTISSEMENTS

Avertissements généraux

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

réguliérement Cessez d'utiliser et consultez immédiatement votre professionnel de santé si vous

éprouvez des réactions indésirables, telles que : aggravation de la douleur, brilure,
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.

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

o Siune fuite ou un jet d'eau confinu s'écoule d'une partie quelconque de
I"appareil, d'un tuyau ou du coussinet de froid-compression, cessez 'utilisation
et contactez le Service client Breg. Un excés d'humidité peut entrainer un
risque de glissement ou d'humidité non désirée au niveau d'une blessure.

»  Ne pas modifier, entrefenir ou effectuer une maintenance non recommandée
sur cef équipement ou ces accessoires. N'utilisez que les piéces et accessoires
congus pour Polar Care Wave.

Généraltés sur o o N'essayez en aucun cas de stériliser le Polar Care Wave ou les coussinets de

seurite compression-roid.
o Installez et utilisez cet équipement dans un endroit éloigné des enfants ef des
animaux domestiques sans surveillance.
»  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 solei, la lumigre UV peut endommager
ou décolorer I'appareil.
* Appareil non prévu pour dtre utilisé avec des anesthésiants.
AVIS AUX UTILISATEURS

Si un incident grave survient avec le dispositif, signalez-le & Breg et @ I'autorité compétente de I'Erat
membre dans lequel I'vtilisateur ou le patient est situé.

Suite des avertissements en page 10.



A AVERTISSEMENTS

Avertissements généraux

o Vérifiez régulirement la zone de traitement.

o Les coussinets de froid-compression sont non stériles. Les patients doivent &fre
prudents lorsqu'ils appliquent les coussinets de froid-compression sur des plaies
ouvertes ou la peau fissurée. Au minimum, ces zones doivent ire netoyées et
bandges.

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

» Contrdler |'humidité sur le coussinet de compression-froid avant de le placer sur
la peau. Eliminez toute humidité avant utilisation.

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

o 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 peau.

Le Polar Care Wave ef les coussinets pour froid-compression sont destinés
un usage multiple réservé @ un seul patient uniquement. La réutilisation des
coussinefs @ usage unique peut entrainer un risque d'infection.
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Coussinet pour froid-
compression

Avertissements relatifs av traitement par le froid

Si le risque de blessures causées par le froid dépasse les bienfaits de la thérapie par le

Risque di ou froid froid, ne prescrivez pas Polar Care Wave.

Sile patient présente |'un des facteurs de risque cliniques suivants, |'utilisation de Polar

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

nécrose cutande totale :

*  Sensibilité pathologique au froid

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

Facteurs de risque excessive d'alcool
cliniques «  Désensibilisation de la zone d'application de froid due @ une anesthésie locale ou @
des blocages nerveux localisés.
o Diabete

«  (Chirurgie de la main,/du poignet ou du pied /de la cheville

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

Suite des avertissements en page 10. g



A AVERTISSEMENTS

Avertissements relatifs au traitement par le froid

Si vous prescrivez ce produit @ des patients présentant des facteurs de risque,

envisagez de prendre des mesures spéciales pour contrdler le risque, telles que :

*  Recommander des examens de la peau plus fréquents. Si le patient présente des
facteurs de risques cognitifs, le professionnel de santé ou le personnel soignant
doit procéder @ un examen de la peau.

o 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.

o Prescrire un régloge de température moins froid (réglage plus petit flocon de
neige /« froid »)

Atténuation des
risques liés au froid
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["humidité excessive au niveau de la zone d'application due @ un saignement excessif,
Zone d'application @ lu transpiration ou @ la condensation peut augmenter le risque de blessures graves
causées par le froid, y compris la nécrose cutanée sur toute |'épaisseur.

Avertissements relatifs a la thérapie par compression

Risque dd  la Sile risque de blessures dépasse les bienfaits de la thérapie par compression, ne
compression prescrivez pas le Polar Care Wave.

Les patients présentant I'un des facteurs de risque de compression suivants doivent
consulter un professionnel de santé avant utilisation :

Facteurs de risque * Neuropathies ou problemes de viabilité fissulaire (diabéte, insuffisance artérielle
cliniques 0U veineuse).

*  Patients placés en position de lithotomie en décubitus dorsal pour des durées prolongées
e Mauvaise circulation

Arétez immédiatement le fraitement par compression si vous ressenfez une sensation
d'inconfort, d'engourdissement ou de picotement du membre et consultez votre
professionnel de santé.

Atténuation du risque
dii @ la compression

MISES EN GARDE

*  Ne marchez pas avec les tubes raccordés aux coussinets pour froid-compression. Vous risquez de trébucher.

«  Sil'appareil est endommagé ou fissuré, cessez de |'utiliser ef communiquez avec le service dlient de Breg.

N'utilisez pus d'eau chaude avec cet appareil. Cela peut étre dangereux ou endommager I'appareil car il n'a
pas ét¢ congu ou testé pour fonctionner avec de I'eau chaude.

*  N'utilisez pas d'autres liquides que de I'eau ou les produits de nettoyage recommandés en page 15 avec le
Polar Care Wave. Vous risqueriez d'endommager I'appareil.

*  Ne procédez pas & un traitement par le froid sans eau. La thérapie par le froid sans eau peut causer des
dommages permanents & la pompe d eau.



CONSIGNES D’UTILISATION

Installation avec eau et glace :

@ | Installez et utilisez I'appareil sur une surfuce plane pour éviter qu'il ne se renverse.

Déverrouillez la poignée en la tournant vers I'avant de I'appareil.

O | Folevez le covverde et remplissez le réservoir avec de I'eau jusqu'a
la ligne de remplissage d'eau indiquée.
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Remplissez jusqu'aux lignes sur I'éfiquette a I'intérieur du réservoir.

Utilisez de la glace en cubes pour une efficacité optimale. AJOUTEZ D'ABORD DE
L'EAU AJOUTEZ ENSUITE DE
Utilisez uniquement de la glace et de I'eau ou quatre (4) sacs LA GLACE
de glace Breg ef de |'eau avec cet appareil (voir page 11 pour e
3} ['utilisation avec des sacs de glace Breg). Q%éj
MISE EN GARDE : Ne remplissez pas trop I'appareil avec de }Qi

la glace et de I'eau. Les niveaux appropriés sont indiqués sur
|'étiquette glace/eau a I'intérieur du réservoir. Le remplissage
excessif de |"appareil peut provoquer un débordement d'eau ou
empécher le couvercle de se refermer correctement.

Placez le couvercle sur le réservair en alignant les autocollants.

e Verrouillez en tournant la poignée vers le haut ou vers 'arriére
selon |'image sur la poignée.

o) Toutes les 6 @ 8 heures ou au besoin, versez suffisamment d'eau pour ramener le niveau d'eau  la ligne
de remplissage initiale et remplissez @ nouveau de glace jusqu’a la ligne.

Suite des instructions sur |'alimentation électrique en page 12.
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CONSIGNES D’UTILISATION

Installation avec les accessoires sacs de glace Breg et de I'eau :

Refirez huit (8) sacs de glace Breg vides de I'emballage. N'utilisez que
les sacs de glace Breg fournis avec le Polar Care Wave.

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

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

guud
N
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Installez et utilisez I'appareil sur une surface plane pour éviter qu'il ne se renverse.

Déverrouillez la poignée en la tournant vers 'avant de I'appareil.

Retirez le couvercle et ajoutez de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage
du réservoir.

Placez quatre (4) sacs de glace Breg dans les coins du réservoir comme
illustré.

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

AJOUTEZ D'ABORD DE L'EAU
AJOUTEZ ENSUITE DES SACS
DE GLACE

Replacez le couvercle et verrouillez-le en tournant la poignée vers le haut ou vers I'arrigre.

Remplacez les quatre (4) sacs de glace Breg décongelés par quatre (4) sacs de glace Breg congelés
toutes les 4 @ 5 heures ou au besoin. Lors de I'utilisation des sacs de glace Breg, de lu glace en cubes
peut également étre ajoutée au réservoir jusqu'a la ligne de remplissage de glace pour optimiser le

réglage @ la température plus froide.

Alimentation électrique :

Branchez le cordon d'alimentation électrique au
mur ef |"autre exirémité au couvercle.




CONSIGNES D’UTILISATION
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Application du coussinet de froid-compression : g
. . . =)

(Assurez-vous que le logo Breg logo et les instructions sont tournées vers S
I'extérieur, a I'écart de la blessure) z
=
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Genouillére de série / grande S =]

Coussinet pour hanche

Coussinet pour épaule

Coussinet dorsal

Coussinet pour pied / cheville

Coussinef universel
(utilisez pour genou ou épaule)
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CONSIGNES D’UTILISATION

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

0 Alignez les logos Breg sur le tube Coussinet de genou ilusté

et les raccords du coussinet.

2} Appuyez doucement sur les
attaches bleves.

Poussez les connecteurs pour les
© | endlencher jusqu'a ce que vous
entendiez un dlic.

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

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

CONSIGNES D’UTILISATION

Touches dv davier :

Appuyez pour allumer /éteindre

COMPRESSION
Plus froid —}3‘;1{ ] ] -v)) ((4— s — Normal
Froid —— ] ® —)(— ==l
Appuyez pour altemer entre Appuyez pour altemer entre
plus froid, froid ef arrét compression normale, faible et arrét




Mise en marche de I’appareil :

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

Au démarrage initial, |"appareil sera réglé par défaut sur les paramétres plus froid et normal pour le
@ | taitement par le froid et lo compression, respectivement.

Si I'appareil a déja été mis en marche, il sera réglé par défaut sur les demiers paramétres sélectionnés
lorsque I'appareil a 616 éteint.
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Appuyez sur le bouton Froid pour alterner entre plus froid, froid ef arrét.

Appuyez sur le bouton Compression pour altemer entre normal, faible et arré.

Appuyez sur le bouton marche /arrét pour mettre |"appareil hors tension. Tous les voyants s'éteindront.

Les thérapies par le froid ef la compression peuvent &tre utilisées en méme temps ou séparément.

Si le bouton marche /arrét clignote continuellement, reportez-vous au guide de dépannage en page 18.
Sile bouton marche /arrét est activé et que les deux thérapies sont désactivées pendant plus de 15
minutes, |'appareil s'éteindra automatiquement.

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

...e@@

Adaptateur secteur :

Commencez par déballer 'alimentation électrique et I'adaptateur de

EIJE prise correspondant.

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

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

TYPEC TYPEI




NETTOYAGE

A AVERTISSEMENT : N'appliguez pas le coussinet pour froid-compression sur le patient pendant lo
procédure de netfoyage. L'exposition @ un produit de nettoyage peut causer des blessures.

MISE EN GARDE : N'appliquez pas de jet direct de liquide sur le couvercle de I'appareil, n'immergez pas
["appareil et ne laissez aucun liquide s'accumuler sur le dessus du couvercle. Le couvercle de I'appareil renferme
'ensemble des composants électroniques.
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Netfoyez au besoin ou s'il y o de la saleté ou des débris dans I'appareil. Si vous utilisez de I'eau de puits, des
nettoyages plus fréquents peuvent éire nécessaires.

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

Produits de netioyage | *  Savon doux

pour la maison : e Fw

Agents nettoyants N'utilisez que du savon doux et de I'eau sur le coussinet pour froid-compression.
pour le miliev *  lingettes désinfectantes jetables

clinique : e Ammonium quatemaire

Procédure : *  Suivez les instructions et les précautions du fabricant concernant le produit de

neffoyage que vous avez choisi.
«  Utilisez un nettoyant approprié et un chiffon doux pour essuyer les surfaces du
réservoir, du couvercle, du tube, des raccords et du coussinet pour froid-compression.
*  Essuyez et séchez.

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

Produits de | » Javellisont
nettoyage: | ¢ Fau

Procédure - | ®  Branchez le coussinet de froid-compression a I'appareil.

*  Remplissez I'appareil avec de I'eau froide du robinet jusqu'a la ligne de niveau de glace et
ajoutez 1/3 de tasse de javellisant (5 cuillers @ soupe ou 79 ml).

N'ajoutez pas de glace.

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

*  Audtez I'appareil ef éteignez-le, puis coupez I'alimentation 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 lu canalisation ou I'évier.

 Déconnectez le coussinet pour froid-compression, videz I'eau du refroidisseur, rincez et essuyez.




STOCKAGE

Stockage de I’appareil :

@ | Assurezvous que I'oppareil est éteint et que ['dlimentation est coupée.

19YXD01S

) Retirez |"ensemble du couvercle de I'appareil ef placez-
le dans I'évier ou la candlisation.

Retirez |'eau du coussinet pour froid-compression en I"enroulant alors qu'il est toujours branché et
pressez-le pour évacuer I'eau dans lu canalisation ou 'évier.

Déconnectez le coussinet pour froid-compression.

e ®

Videz le refroidisseur et essuyez I'appareil.

6] Enroulez le tube comme indiqué et attachez-le
'aide de sangles.

(7 Ne pas stocker avec de I'eau @ 'intérieur. Reportez-vous @ la page 20 pour les exigences
environnementales en matiére de sfockage.

breg.com/wave
[l =]
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Scannez le GR code
pour un tutoriel vidéo.



NUMEROS DES PIECES DU PRODUIT

% No de produit Description
=4 | 100716000 PC Wove INTL
=3 | (00003 Coussinet froid compression Breg, genou L
g (00004 Coussinet froid compression Breg, genou, épaule
§ (00005 Coussinet froid compression Breg, pied,/cheville
og (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
100717-000 Alimentation électrique de rechange PC Wave internationale
100718000 Power Supply Adapter Kit, INTL
GARANTIE

Breg, Inc. garantit que ce produit est exempt de défauts de fabrication et de matériaux 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 & un usage particulier, sont limitées a la période de garantie réelle indiquée ci-dessus. Aucune autre
garantie, expresse ou implicite, n'est donnée et aucune déclaration émise par le vendeur, en paroles ou en actes,
ne constituera une garantie.



GUIDE DE DEPANNAGE

Probléme Solutions possibles

Bouton Marche/Arrét | o  Redémarrez |'appareil

clignotant o Mettez I'appareil hors tension en appuyant sur le bouton marche /arrét ou

en débranchant et rebranchant |'alimentation électrique de 'appareil ou de
la prise murale.
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o Appuyez sur le bouton marche /arrét 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.

*  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.

*  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.

Bouton Marche/Arrét | Vérifiez que la prise de courant fonctionne et que I'alimentation y est
ne répond pas complétement insérée.

o Vérifiez que la fiche d'alimentation est complétement insérée dans le couvercle
de I'appareil.

«  Vérifiez que |'alimentation du Polar Care Wave est bien branchée (voir page 20).

(ondensation *  Enveloppez de facon liche avec un tissu le coussinet de froid-compression et le
tuyau pour minimiser I'exposition d I'air.

*  Protégez la zone de la plaie en utilisant un pansement stérile a barriére
imperméable. Les barriéres acceptables incluent les bandages sous plétre
semblables @ Webri™ (ARTG 371503), les bandages de gaze semblables a
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 climats assez chauds. Placez une couche de tissu sous le
réservoir pour protéger les pigces sous I'appareil.

L'appareil fuit par les | e Débranchez les languettes bleues du connecteur du coussinet pour froid-compression.

connecteurs bleus Lo o
«  Vérifiez que les logos Breg sur les connecteurs bleus sont alignés correctement et

rebranchez.

Si le probleme persiste, veuillez communiquer avec le service dient de Breg au
1 800-321-0607 ou +1 760-795-5440 pour obtenir de |'aide.
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Probleme

Solutions possibles

Thérapie par le froid :
I'eau ne s'écoule pas
vers le coussinet de
froid-compression ou ce
dernier n'est pas froid.

«  Vérifiez que le bouton marche /arrét est allumé et qu'un voyant de réglage « Froid »
0u « Plus froid » est allumé pour indiquer que la cryothérapie fonctionne.

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

*  Attendez 10 minutes pour que lo température du coussinet pour froid-compression
se stabilise.

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

*  Lors de |'utilisation des sacs de glace Breg, de la glace en cubes peut également
étre ajoutée au réservoir jusqu'd la ligne de remplissage de glace pour optimiser
le réglage  la température plus froide.

*  L'élévation de I'appareil & une hauteur égale ou supérieure a celle du coussinet
pour froid-compression peut augmenter le débit d'eau vers le coussinet.

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

*  Reirez le coussinet pour froid-compression et posezde a plat. Laissez le coussinet
pour froid-compression se remplir d'eau puis réappliquez-e.

Thérapie par
compression :

le coussinet de
froid-compression ne
compresse pas ou ne
se gonfle pas

Remarque : Pendant la thérapie par compression, il est normal que le coussinet se
gonfle et se dégonfle continuellement. La durée de chaque cycle gonflage-dégonflage
est d'environ 1 @ 2 minutes.

*  (onfirmez que le bouton marche /arrét est allumé et qu'un voyant de réglage
« Normal » ou « Faible » de lo thérapie par compression est allumé pour indiquer
qu'elle est en cours de fonctionnement.

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

«  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-e a plat. Vérifiez si le
coussinet pour froid-compression se gonfle d'air puis réappliquez-le.

Thérapie par
compression :

le coussinet de
froid-compression
ne se dégonfle pas

correctement.

*  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, enroulez le coussinet pour le dégonfler et
rebranchez les connecteurs si nécessaire.

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

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

Données nominales de I'appareil : 12 VCC, 1A
L'alimentation électrique est spécifiée en tant que piéce d'équipement ME

Fabricant : HDP Modele : HDP12-MD12010C Sortie : 12 VCC, max. 1,0 A
Alimentation de secours : FRIWO Modgle : FW8000M,/12 Sortie : 12 VCC, max. 1,0 A
Tension nominale : 100-240 VCA, 50-60 Hz
Conformité aux normes : Congu pour se conformer aux exigences applicables de : EN 60601-1-1,
édition 3.1 et 60601-1-2, 4e édition
Classifications électriques : Classe II, fonctionnement en continu. Ne convient pas en présence

d'anesthésiques inflammables. Groupe 1, classe B.

Exigences environnementales

Transport ef stockage : =25°Ca5°Cet
5°Ca 35 °C a une humidité relative de 10 % a 90 %, sans condensation,
>35°Ca 70 °Ca une pression de vapeur d'eau jusqu'a 50 hPa

Fonctionnement : 5°Ca40°C (41 °Fa 104 °F) 15-90 % HR sans condensation,
700 hPa & 1060 hPa
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 @ la température minimale de stockage et celui ot le
produit est utilisé.

Spécifications sur les performances

Durée de vie ufile prévue : 1 an a compter de lo date de premiére utilisation
(appareil et accessoires).

Température moyenne de foncfionnement >7,2 °C (45 °F) au réglage le plus froid
d'un coussinet pour froid-compression Polar > 10 °C (50 °F) au réglage froid
Care Wave :

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

Pression de compression de pointe moyenne du 50 mm Hg en réglage normal
coussinet de compression ¢ froid : 25 mm Hg en réglage faible
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Caractéristiques physiques

Poids :

2,3 kg (5 1b) 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 CEl 60601 (soins @ domicile)
Décharge électrostatique CEl 61000-4-2 +/-8 kV confact
+/- 2KV, +/- 4KV, +/-8 KV, +/- 15 kV ir
Champs électromagnétiques CEl 61000-4-3 10V/m
rayonnés aux RF 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Champs de proximité des CEl 61000-4-3 Reférence CEl 60601-1-2 tableau 9
équipements de communication
sans fil RF
Champs magnétiques & lo CEl 61000-4-8 30 A/m 50 Hz ou 60 Hz
fréquence nominale de réseau
Transitoires électriques rapides CEl 61000-4-4 +/- 2KV pour les lignes d'alimentation électriques
en salves 100 kHz fréquence de répétition
Ondes de choc CEl 61000-4-5 +/-0.5KV, +/- 1KV entre fils de ligne
+/-0.5kV, +/- 1KV, +/- 2 kV entre un fil et
la terre
Perturbations conduites 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 et 80 MHz

80 % AMa 1 kHz

(reux de tension

CEl 61000-4-1

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

0%UT: T cyce
70 % UT: 25/30 cycles
Monophase : a 0 degré

Coupures de tension

CEl'61000-4-11

0% UT: 250/300 cycles

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

22




A SECURITE ELECTRIQUE

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

éleciriques secs et
exempts de débris.

Matiéres inflammables et les oxydants. Ne pas ufiliser dans des endroits contenant des
inflammables vapeurs ou des gaz inflammables (p. ex., anesthésiques inflammables), de fortes
concentrations d'oxygéne ou d'autres oxydants (p. ex., oxyde nitreux).
* Méme si I'appareil Polar Care est concu 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 mouillées.
composanls

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

Siles connexions électriques tombent dans |'eau, ne fouchez & aucune partie de
['apparei.

Ne débranchez lu fiche qu'au niveau des connexions électriques séches.

Alimentation «  Utilisez uniquement |'alimentation fournie avec I'appareil Breg Polar Care Wave.
électrique Le numéro de modele figure dans la section Spécifications électriques en page 20.
*  Gardez le cordon et le bloc d'alimentation éloignés des surfaces chauffées.
«  N'utilisez jomais cet appareil si un cordon, une alimentation ou une fiche est
endommagée, e qui pourrait provoquer un choc électrique.
*  Sile cordon, I'alimentation ou lu fiche sont endommagés, débranchez et
communiquez avec le service client de Breg.
Interférences « (et appareil Polar Care Wave peut provoquer des interférences électromagnéfiques
et émissions ou autres inferférences avec d'autres appareils électriques. Evitez d'utiliser I'appareil
électromagnétiques Polar Care Wave a proximité ou empilée sur d'aufres équipements car cela pourrait

enfrainer un mauvais fonctionnement de |'appareil ou de |'équipement proche.

Les équipements de communication RF portables ne doivent pas &tre utilisés a
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 |'immunité électromagnétique de I'appareil et peut enfrainer un
dysfonctionnement de celui-i.

Mise au rebut

(e produit contient des composants lectriques et ne peut pas &tre mis au rebut avec les déchets ordinaires. Mettez
le produit au rebut conformément & la réglementation locale.
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RAPPELS POUR LA PROCEDURE DE SORTIE POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

Suivez ces rappels avant de congédier le patient de I'établissement de soins de santé pour une utilisation a domicile.

1. Examen du patient. Examinez le patient pour déceler toute contre-indication et/ou mise en garde applicable.
Sile patient présente des contre-indications (voir Contre-indications), ne lui donnez pas le Polar Care Wave
de Breg. Si l'un des avertissements s'applique au patient (voir Avertissements), déterminez la perfinence de
I'application du Polar Care Wave de Breg & ce patient.

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 |'appareil avec
chaque patient.
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3. Prescription Informez le patient du protocole prescrit 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 ef la durée totale du fraitement. Un modgle de profocole est joint au présent
document (voir page 24), & remplir et d remettre au patient. La durée d'application, lo température et le
niveau de compression peuvent varier en fonction du patient. Si le patient ne ressent pas de soulagement de
la douleur, le médecin peut augmenter la durée de I'application ef/ou ajuster la température et les niveaux
de compression. Au fur et @ mesure que la durée d'application augmente, la fréquence des examens de lo
peau doit augmenter (voir Avertissements). Demandez au patient de faire des pauses en éteignant I'appareil
pendant un cerfain temps.

4. Risque de blessures Informez le patient qu'une mauvaise ufilisation peut entrainer de graves blessures
cutanées, nofamment une nécrose cutanée sur toute |'épaisseur de lu peau Insistez sur I'importance de
suivre le protocole prescit, I'application correcte du coussinet de froid-compression et |'inspection de la peav.

5. Application correcte du coussinet de froid-compression. Informez le patient d'utiliser uniquement le coussinet
pour froid-compression Polar Care Wave de Breg concu pour la partie du corps d traiter ; d'autres coussinefs
risquent de ne pas se connecter ou peuvent &tre plus froids, augmentant le risque de blessures graves dues
au froid, notamment une nécrose de la peau sur toute son épaisseur. N'utilisez pas |'appareil Polar Care
Wave si les examens de la peau sont inhibés par une barriére.

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

7. Interruption Avertissez le patient d'arréter 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, brilure, gonflements importants, démangeaisons, ampoules, rougeur accrue, décoloration, marques,
ou autres changements de I'aspect de la peav.

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

o Lafréquence, lu 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

* Lo durée fotale du fraitement
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Protocole du froid /compression*

Période de Réglages(s) fréquence/ | Réglages(s) fréquence/ | Fréquence d'inspection
traitement durée du froid durée de la compression | de la peau/ Pauses entre | NS
utilisations =)
S
Semaine 1

Semaines 2 a 4

Semaine suivantes

*A remplir par un professionnel de santé agrés.

Discutez du traitement avec votre professionnel de santé agréé.
Renseignez-vous auprés de votre professionnel de santé sur les effets indésirables potentiels et les blessures possibles
causées par le froid. Certaines pathologies sont plus susceptibles dinduire des blessures causées par le froid.

Utilisez seulement comme prescrit

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

La loi fédérale des Erats-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 a 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

* Lo durée des pauses entre les utilisations

*  Comment et quand inspecter la peau

* Lo durée totale du traitement

Inspectez la peau réguliérement

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

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,
rougeur accrue, décoloration, marques, irritation et autres changements de 'aspect de lo peau, ou toute autre
réaction identifiée par votre professionnel de santé.

Coordonnées

Service dlient de Breg 1800 321 0607 ou +1 760 795 5440. 95



-,
OBREG.
POLAR CARE WAVE

ISTRUZIONI PER L'USO

breg.com/wave

Scansionare il codice
QR per un video con
le istruzioni per I'uso.



-,
GBREG.
POLAR CARE WAVE"

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

Per domande o richieste di informazioni sui prodotti, confattare il Servizio Clienti
Breg al numero +1-800-321-0607 o +1-760-795-5440.
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INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Polar Care Wave & destinato al frattamento di lesioni post-hirurgiche e acute per ridurre I'edema, il gonfiore
¢ il dolore nel caso siano indicati il freddo e la compressione quali terapie. E destinato all'uso da parte o dietro

prescrizione di operatori sanitari autorizzati in ospedali, ambulatori, strutture per I'allenamento sportivo o a domicilio.
CONTROINDICAZIONI

Il paziente NON deve utilizzare il sistema Polar Care Wave in caso di sospetta o accertata presenza di una delle
seguenti condizioni preesistenti:
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Crioterapia e pressoterapia:

«  Compromissione vascolare significativa nella
regione interessafa (ad esempio, a causa di
un precedente congelamento, arteriosclerosi,
insufficienza arferiosa, diabete, disregolazione
vascolare o altra patologia ischemica vascolare).

«  Seqni clinici attuali di flebite infiammatoria, ulcere
venose o cellulite.

« Fatfori di rischio significativi o segni clinici attuali
di embolia (ad es. embolia polmonare, edema
polmonare, infarfo cerebrale, fibrillazione atriale,
endocardite, infarto miocardico o placca embolica
ateromatosa).

Una condizione in cui non si desidera un aumento
del ritorno venoso o linfatico nell’estremitd
inferessata (ad esempio, linfedema dopo un cancro
al seno o un alro carcinoma locale /o metastasi
di carcinoma nell’estremifd interessata).

Ipertensione, insufficienza cardiaca, pressione
arferiosa estremamente bassa o insufficienza
cardiaca scompensata.

Condizione cutanea instabile localizzata (ad
esempio, dermatite, legatura di una vena,
cancrena o recente innesto di pelle) nella regione
inferessata.

Intervento chirurgico all’alluce recentemente
effettuato nella regione interessata.

Pressoterapia:

*  Presenza di segni clinici nella regione inferessata
di un edema periferico significativo (ad es.
frombosi venosa profonda (TVP), insufficienza
venosa cronica, sindrome comparfimentale acuta,
ipertensione venosa sistemica, insufficienza
cardiaca congestizia, cirrosi/insufficienza epatica,
insufficienza rendle).

*  Una frattura acuta e instabile (non trattata) nella
regione inferessafa.

*  Qualsiasi infezione locale o sistemica atfiva.

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

Aree di rottura o danneggiamento della pelle
(pelle danneggiata o a rischio) che producono una
conduzione del calore non uniforme sulla pelle

(ad esempio, ferita aperfa, tessuto cicatriziale,
ustione o innesto di pelle). Qualsiasi ferita aperta
deve essere medicata prima di utilizzare Polar Care
Wave System.

Presumibile evidenza di insufficienza cardiaca
congestizia

Condizione preesistente di TVP
Trombosi venosa acuta profonda (flebotrombosi)
Processo infiammatorio di flebite

Le controindicazioni continuano a pagina 3.




CONTROINDICAZIONI

Terapia compressiva (segue da pagina 2):

Episodi di embolia polmonare

Edema polmonare

Infiammazione acuta delle vene (fromboflebite)
Insufficienza cardiaca scompensata
Disregolazione arteriosa

Erisipela

Carcinoma e metastasi da carcinoma
nell’estremitd interessata

pertonia scompensata
Infezione o infiammazione acuta della pelle
Occlusione venosa o arferiosa

Condizioni mediche in cui non sia desiderabile un
aumentato ritorno venoso e linfatico

Cattiva circolazione periferica

Arteriosclerosi grave o infezione attiva

Crioterapia:

Discrasie ematologiche note che predispongono
alla frombosi (ad es. emoglobinuria parossistica
fredda, crioglobulinemia, malattia falciforme,
agglutinine fredde sieriche).

Tessufi infiammati in seguito a lesioni recenti
o all'esacerbazione di una condizione
infiommatoria cronica.

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

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

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

Ipertono scompensato nella regione inferessata.

Fenomeno di Raynaud o altre condizioni
vasospastiche.

Allergia al freddo

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

Malattia di Buergers
Geloni

(rioglobulinemia

Anemia falciforme
Diabete

Ipersensibilita al freddo
Storia di lesioni da freddo

Gravi malotfie cardiovascolari, pelle
anestetizzata, 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.
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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 seguono questo simbolo
per evitare lesioni o morte.
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Tipo BF, parte applicata

Dispositivo di Classe |l

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

Smaltire il prodotto secondo le normative locali.

@ Consulfare le istruzioni per 'uso
P22
-
\¢

Logo Breg
~
:l; ‘\) Blocco/sblocco del coperchio
\1!) Uso mulfiplo su singolo paziente

= Allineamento del coperchio al contenitore

Simboli sul tastierino | Descrizione

:¢I¢: Impostazione “pid freddo”

Impostazione “freddo”
-»)) (4— Impostazione compressione “normale”
=)~ Impostazione compressione “bassa”

@ Pulsante di accensione/spegnimento




DESCRIZIONE DI POLAR CARE WAVE

Polar Care Wave & un dispositivo motorizzato per la crioterapia e la compressione infermittente. E 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 seguito di molte tipologie di interventi chirurgici, come
quelli alla spalla, al ginocchio e alla schiena.

L'unitt 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 forisce una crioterapia e pressoterapia infermittente. L'unitd eroga la crioterapia facendo circolare
'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 piastra a compressione a freddo, esercitando
una leggera compressione della piastra intorno alla zona interessata. La crioterapia e la pressoterapia possono
essere utilizate 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 trattamento (vedere pagina 12 per le opzioni complete di piastre per la compressione a freddo).
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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:

Usita Wave Set i ubi

Coperchio
@ ¢ 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):

D=
Buste per il ghiaccio Breg Aduttatore o Y per ginocchio  Adattatore di alimentazione
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A AVVERTENZE

A\ AVVERTENZE

o

Polar Care Wave pud raggiungere temperature tanto basse da provocare gravi lesioni, inclusa la necrosi cutanea
a tutto spessore. Prima dell'uso, seguire e leggere atfentamente le istruzioni per I'uso e le istruzioni per
I'applicazione della piastra per la compressione a freddo (stampate su ogni piastra per la compressione a freddo).

v

Avvertenze generali

Fattori di rischio
cognitivi

| pazienti con uno dei sequenti fattori di rischio cognitivo 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 sotfo i 18 anni e anziani

«  Disabilita cognitive

*  Barriere comunicative

* Uso di farmaci con effetti negativi sulla capacita mentale

*  Ipovedenti

Discutere il
trattamento con il
proprio operatore
sanitario autorizzato

Informarsi presso il proprio medico curante sulle potenziali reazioni awverse e sulle

lesioni indotte dal freddo. Alcune condizioni mediche rendono pid probabili le lesioni
da freddo.

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
sanitario in merito alla frequenza, alla durata e alle impostazioni dell’applicazione di
freddo e compressione e alla durata delle pause fra un’applicazione e I'altra, 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 dispositivo

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

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

dietro prescrizione medica. La prescrizione deve comprendere:

* Lo frequenza, lo durata e le impostazioni dell'applicazione del freddo e della
compressione

*  Durata delle pause tra un utilizzo e I'altro

«  (Come e quando confrollare la pelle

*  Durata tofale del trattamento

Le avvertenze continuano a pagina 9.



A AVVERTENZE

Avvertenze generali

| 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 utilizzare I'unitd Polar Care Wave s i
controlli della pelle sono ostacolati da una qualche barriera.

JINILYIAY

Controllare
regolarmente la pelle 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, irritazioni e alfri
cambiamenti nell‘aspetto della pelle, o alire reazioni identificate dal proprio operatore
sanitario.

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

Sesiriscontra una perdita o un flusso d"acqua costante da qualsiasi parte
dell'unitd, dei tubi o della piastra per compressione a freddo, interrompere I'uso
e contattare il Servizio Clienti Breg. L'umidifd in eccesso potrebbe causare un
rischio di scivolamento o umiditd indesiderata nel sito della lesione.

«  Non modificare, revisionare 0 eseguire interventi di manutenzione non
specificati su questa apparecchiatura o sugli accessori. Utilizzare esclusivamente
parti e accessori progettati per Polar Care Wave.

Non fentare di sterilizzare in alcun modo I'unita Polar Care Wave né le piastre
per compressione a freddo.

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

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

Sicurezza generale

» |l disposifivo non & destinato all'uso con agenti anestetici.

AWISO AGLI UTILIZZATORI

In caso di incidente grave in relazione al dispositivo, inviare una segnalazione a Breg e all'autoritd competente
dello Stato membro di residenza dell'utilizzatore e/o del paziente.

Le avvertenze continuano a pagina 9.
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A AVVERTENZE

Avvertenze generali

 Controllare con regolaritd I'area di applicazione della terapia.

» e piastre per la compressione a freddo non sono sterili. | pazienti devono
applicare con cautela le piasire per lo compressione o freddo sulle ferite aperfe o
sulla pelle lacerata. Come minimo, tali aree devono essere pulite e deve esservi
applicato un bendaggio.

» Lo piostra per lo compressione a freddo deve essere controllata al fine di verificare
che le linee siano pulite per ogni fratfamento. Se la piastra & sporca, pulirla come
indicato nella sezione Pulizia a pagina 15.

»  Verificare I'eventuale presenza di umiditd sulla piastra per o compressione a
Piastra per la freddo prima di posizionarla sulla pelle. Rimuovere I'umidita prima dell'uso.

compressione a freddo | o Assicurarsi che I'involucro terapeutico sia applicato correttamente prima di iniziare
qualsiasi terapia. Non avvolgere le piastre per la compressione a freddo in modo
da limitare la circolazione sanguigna o il flusso di fluidi all'interno della piastra per
lo compressione a freddo.

»  Non applicare dispositivi di fusione o restrittivi sulla piastra per la compressione a
freddo e sul set di tubi, poiché cid potrebbe impedire il corretto funzionamento e
limitare i confrolli cutanei.
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o | cuscinetti Polar Care Wave e i cuscinetti a compressione a freddo sono multiuso,
destinati esclusivamente all'uso persondle. Il riuilizzo su altri pazienti di piastre
per il solo uso personale puo comportare un rischio di infezione.

Avvertenze per la crioterapia

Se il rischio di lesioni indotte dal freddo supera i benefici della crioterapia, non

Rischi dovuti ol freddo prescrivere Polar Care Wave.

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

pud provocare gravi lesioni indotte dal freddo, compresa la necrosi della pelle a pieno

Spessore:

*  Sensibilita patologica al freddo

« Comportamenti nocivi per lu circolazione, compresi stato di malnutrizione, fumo e
consumo di tabacco, eccessivo consumo di caffeina, eccessivo consumo di alcool

Fattori di rischio dlinici | »  Desensibilizzazione dell’area di applicazione del freddo a seguito di anestesia
locale o di anestesia fronculare regionale.

*  Diabete

*  Chirurgia di mano/polso o di piedi/caviglia

*  Assunzione di farmaci che hanno un effetto negativo sulla circolazione vascolare
periferica, compresi gli inibitori dei recettori betaadrenegici e I'uso locale di
epinefrina (ad esempio nell’anestesia locale).

Le avvertenze continuano a pagina 9.



A AVVERTENZE

Avvertenze per la crioterapia

Se si prescrive questo prodotio a pazienti con fattori di rischio, considerare I'adozione di

misure speciali per controllare il rischio, come ad esempio:

*  Raccomandare confrolli della pelle piu frequenti. Se il paziente presenta fattori di
rischio cognitivi, |'operatore sanitario o il caregiver devono provvedere al controllo
della pelle.

Riduzione del rischio | Richiede esami di follow-up pib frequenti

correlato al freddo »  Aggiunta di una barriera isolante fra la piastra per lo compressione a freddo e lo
pelle

*  Prescrivere applicazioni pil brevi, meno frequenti, o eliminare |'applicazione
notturna.

*  Prescrivere I'impostazione di una femperatura meno fredda (fiocco di neve pil piccolo/
Impostazione “freddo”)

=
m
=
=
m
—
el
Ny
-
=
m
~
=
=
=]
o
=

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

Avvertenze sulla pressoterapia

Rischi dovuti alla Se il rischio di lesioni indotte dal freddo supera i benefici della crioterapia, non
compressione prescrivere Polar Care Waove.

| pazienti che presentano uno dei seguenti fattori di rischio legati alla compressione devono

consultare un operatore sanifario prima dell'uso:

Neuropatie o problemi di vitalita dei tessuti (ad es. diabete, insufficienze arteriose
0 venose).

«  Pazienti posizionati in posizione supina litotomica per periodi di fempo prolungati

Scarsa circolazione

Fattori di rischio clinici

Riduzione del rischio | Inferrompere immediatamente la pressoterapia se si avverte un qualsiasi senso di disagio,
di compressione intorpidimento o formicolio dell’arfo e consultare il proprio medico curante.

ATTENZIONE

Non camminare con i tubi collegati alle piastre per la compressione a freddo. Sussiste un rischio i inciampo.
Se |'unita & danneggiata o incrinata, interrompere I'uso e contattare il Servizio Clienti Breg.

Non utilizzare acqua calda in questa nitd. Potrebbe essere pericoloso o danneggiare I'unitd, poiché non &
sfata progettata o testata per |'uso con acqua calda.

Con Polar Care Wave non utilizzare altri liquidi oltre all'acqua o ai detergenti consigliati a pagina 15. In
questo modo si danneggia |'unita.

Non esequire la crioterapia senza acqua. Lutilizzo della crioterapia senza acqua pud causare danni permanenti
alla pompa dell’acqua.
9
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ISTRUZIONI PER L'USO

Impostazione con acqua e ghiaccio:

Installare e utilizzare I'unitd su una superficie piana per evitare che i ribalti.

(2]

Shloccare lo maniglia ruotandola verso la parte anteriore dell’unitd.

Rimuovere il coperchio e riempire il contenitore con acqua fino alla
linea di riempimento indicata.

Y
)\0

Riempire fino alle linee indicate sull‘efichetta all'interno del
contenitore. Per otfenere prestazioni ottimali, utilizzare del ghiaccio
a cwbetti.

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

ATTENZIONE: Non riempire eccessivamente |'unitd con ghiaccio
e acqua. | livelli appropriati sono indicati dalle relative efichette per
ghiaccio/acqua presenti nel contenitore. Un riempimento eccessivo
dell'unita pud provocare la fuoriuscita di acqua o impedire ol
coperchio di chiudersi correttamente.

PRIMA AGGIUNGERE L'ACQUA
POI AGGIUNGERE IL GHIACCIO

Posizionare il coperchio sul confenitore facendo combaciare gli
appositi adesivi di allineamento.

Bloccare ruotando la maniglia verso I'alto o il basso secondo
'immagine riportata sulla maniglia.

Ogni 6-8 ore o secondo necessitd, versare una quantitd d’acqua sufficiente a riportare il livello dellacqua
alla linea di riempimento originale & riempire nuovamente il ghiaccio fino alla linea del ghiaccio.

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




ISTRUZIONI PER L'USO

Configurazione con accessori per le Buste per il ghiaccio Breg e acqua:

Estrarre otfo (8) Buste per il ghiaccio Breg vuote dalla confezione. B | ——
Utilizzare esclusivamente le Buste per il ghiaccio Breg forite con Polar
Care Wave.

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

Congelare le Buste per il ghiaccio Breg in freezer. Asciugare esterno
della Busta per il ghiaccio Breg prima di riporla nel congelatore.

Installare e utilizzare I'unitd su una superficie piana per evitare che i ribalti.

Sbloccare la maniglia ruotandola verso la parte anteriore dell’unita. PRIMA AGGIUNGERE 'ACQUA
POI AGGIUNGERE LE BUSTE

Togliere il coperchio & aggiungere acqua fino alla linea di riempimento del
contenitore.

Posizionare quattro (4) Buste per il ghiaccio Breg negli angoli del
contenitore, come illustrato.

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.

(8]

Sostituire quattro (4) Buste per il ghiaccio Breg sciolte con quattro (4) Buste per il ghiaccio Breg
congelate ogni 4-5 ore o secondo necessifd. 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 “piu freddo”.

Alimentazione:

Collegare I'alimentatore alla parete e 'alfra
estremita del cavo al coperchio.

0SN.1 ¥3d INOIZNYLSI



ISTRUZIONI PER L'USO

=3 | Applicazione della piastra per la compressione a freddo:

Bl | (Assicurarsi che il logo Breg e le istruzioni della piastra siano rivolti verso I'esterno, lontano
=8 | dal sito della lesione).

=

= 2

2 < N N

=8l | Piostra standard / grande per (:

il ginocchio

Piastra per |'anca

Piastra per la spalla

Piastra per la schiena

Piastra per piede/caviglia

Piastra universale
(utilizzare per ginocchio o
spalla)




ISTRUZIONI PER L'USO

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

0 Allineare i loghi Breg sui
connettori dei tubi e della piastra.

£ mostrata la piostra per il ginocchio

2} Premere delicatamente i pulsanti
a molla blu.

Spingere i connettori uno contro
© | I'dliro finché non emettono un
“dlic".

delicatamente i connettori.

funzione e i connettori si sigilano,
durante il distacco dei connettori &

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

O piastra per la compressione a freddo Breg Polar Care pud essere scollegata dallunitd mentre & in

impedendo all'acqua di fuoriuscire dai tubi. Nota: Un po’ di gocciolamento
normale.

Adattatore di alimentazione:

Ve

Per prima cosa, prendere |'alimentatore e |'adattatore appropriato dalla
confezione.

Quindi, con le spine dell'alimentatore ripiegate in verticale (figura
asinistra), allineare |'alimentatore e I'adattatore a spina (figura o
destra). Assicurarsi che la tacca di chiusura sia in alfo, alfrimenti invertire
I'odattatore.

Infine, far scorrere delicatamente |'adattatore verso il basso finché non &
completamente incassato nell’alimentatore.

TYPEC
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ISTRUZIONI PER L'USO

Tasto del tastierino:

Premere per uccendere/spegnere

COMPRESSION
@ ‘ ®-) (4- (&R Normale
\ R — Basso

Premere per passare a rotazione tra , Prsmere per passare u”rotglzione Tflﬂ
“freddo”, “piv freddo” e “spento””. compressione “normale” e “bassa” e “spento”.

Pit freddo —>:';I¢: o
Freddo = Sl

Funzionamento dell’unita:

Premere il pulsante di accensione/spegnimento per awviare I'unitd. Il pulsante si llluminerd.

All"avvio iniziale, I'unitd viene impostata di default sulle impostazioni “pib freddo” e “normale”,
rispettivamente per la crioterapia e la pressoterapia.

Se I'unitd & stata utilizzata in precedenza, I'impostazione predefinita sard I'ulfima selezionata al
momento dello spegnimento dell’unita.

" ou

Premere il pulsante del freddo per passare a rotazione tra “pit freddo”, “freddo” e “spento”.

"o

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

00 ®

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

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

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

Se il pulsante di accensione,/spegnimento & acceso ed entrambe le terapie sono spente per pid di
15 minuti, I'unit si spegne automaticamente.

E possibile che si formi della condensa sul tubo e sulla piastra per la compressione a freddo,
soprattutto con le tfemperature ambientali pil elevate.




PULIZIA

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

AVVISO CAUTELATIVO: Non applicare un getto diretto di liquido sul coperchio dell'unitd, non immergere
I'unitt & non lusciare che il liquido si depositi sulla parte superiore del coperchio. Il coperchio dell'unitd contiene tutta
I"elettronica dellunitd.

viZiind

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

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

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

Prodotii per la pulizia | »  Utilizzare solo acqua e sapone neutro sulla piastra per la compressione a freddo
in ambiente cinico: | »  Salviette disinfettanti monouso
¢ Ammonio quaternario

Procedura: «  Seguire le istruzioni e le precauzioni del produttore relative al defergente scelto.
»  Utilizzare un detergente selezionato & un panno morbido per pulire le superfici
del contenitore, del coperchio, dei tubi, dei connettori e della piastra per lo

compressione a freddo.
«  Asciugare con un panno.

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: e Acquo

Procedura: | »  Collegare lu piastra per la compressione a freddo all'unita.

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

«  Non aggiungere ghiaccio.

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

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

« Sollevare la piastra sopra I'unita. Arrotolare la piastra per la 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 dell’unita:

@ | Assicurarsi che 'unitd sia spenta e che I'alimentazione sia scollegata.
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2} Rimuovere il coperchio dall'unitd e posizionarlo nel
lavandino o sopra uno scarico.

Rimuovere |'acqua dalla piastra per la compressione a freddo arrotolando la piastra mentre & ancora collegata
e spremendo |'acqua dalla piastra dentro il lavandino o lo scarico.

@ | Scollegare la piastra per la compressione a freddo.

Svuotare |'unita di raffreddamento e asciugarla.

6] Awvolgere 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’unifd.

breg.com/wave
[l

=g

Scansionare il codice
QR per un video con
le istruzioni per 'uso.



CODICI ARTICOLO DEL PRODOTTO

Codice prodotto Descrizione
100716000 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 o 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
100576000 Adattatore a Y PC Wave per ginocchio
100582-000 Buste per il ghiaccio Breg
100717-000 Alimentazione di ricambio per PC Wave Infernazionale
100718-000 Kit adattatore alimentatore, INTL

GARANZIA

Breg, Inc. garantisce che questo prodotto non presenta difetti di fabbricazione, nei materiali e nell'idoneitd
all'uso 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 sostituzione o alla riparazione delle
eventuali componenti difettose del prodotto. Qualsiasi garanzia esplicita o implicita, compresa la garanzia

di commerciabilita e |'idoneitd a uno specifico uso, & limitata al periodo effettivo di garanzia sopra indicato.
Non viene offerta alcuna altra garanzia esplicita o implicita e nessuna affermazione del venditore, in parole o

azioni, costituird una garanzia.
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GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Possibili soluzioni

Notifica lampeggiante
del pulsante

di accensione/
spegnimento

*  Riawiare |'unita
o Spegnere I'unita premendo il pulsante di accensione,/spegnimento o
scollegando e ricollegando I'alimentazione dall'unita o dalla parete.
o Premere il pulsante di accensione/spegnimento per riaccendere I'unitd.

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

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

II pulsante di
accensione/
spegnimento non
risponde

*  Verificare che la presa di corrente sia funzionante e che |'alimentatore sia
completamente inserito nella presa.

«  Verificare che lo spina dell’limentatore sia completomente inserita nel
coperchio dell’unitd.

* Verificare che sia collegato I'alimentatore Polar Care Wave corretto (vedere pagina
20).

Condensazione

*  Awolgere il materiale in modo lusco sulla picstra per lo compressione ¢ freddo
e sui tubi per ridurre al minimo I"esposizione allaria.

*  Profeggere 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 o
Kerlix™ (ARTG 186369) 0 un bendaggio tubolare.

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

L'unitd perde dai
connettori 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.

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




GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

blu e ricollegarli se necessario.

*  Attendere 10 minuti affinché la temperatura della piastra per la compressione a
freddo si stabilizzi.

*  Verificare che 'unita 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 'unitt a un’altezza maggiore o uguale a quella della piastra per la
compressione a freddo pud aumentare il flusso d"acqua verso la piastra per la
compressione  freddo.

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

*  Rimuovere la piastra per la compressione a freddo e stenderla in piano. Lasciare
che la piostra per la compressione a freddo si riempia dacqua e riapplicarla.

(=x}
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Problema Possibili soluzioni =
wv
Crioterapio: l'acqua | Verificare che il pulsante di accensione/spegnimento sia illuminato e che la =
non scorre fino spia dell'impostazione della crioterapia su “pid freddo” o “freddo” & accesa per =
alla piastra per la indicare che la crioterapia & in funzione. =
‘°|'"Prf’55'°"e a ffedd° « Controllare che i connettori blu tra la piastra per la compressione a freddo e il =
0 la piostra non ¢ tubo siano completamente inseriti con i loghi Breg allineati. Scollegare i connettori | B3
fredda =
-
=

Pressoterapia: piastra | Nota: Durante il funzionamento della pressoterapia, & normale che la compressione
per la compressione | gonfi e sgonfi continuamente la piostra. La durata di ogni ciclo di gonfiaggio-

a freddo che non sgonfiaggio & di circa 1 0 2 minuti.
:?ETHPET;,:ﬂT" B «  Confermare che il pulsante di accensione,/spegnimento & iluminato e che la spia
P : 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 l
tubo siano completamente inseriti con i loghi Breg allineati. Scollegare i connettori
blu e ricollegarli se necessario.

*  Serrare la piastra per la compressione a freddo.

«  Verificare che il tubo e la piastra per la compressione a freddo non siano attorcigliati.

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

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

compressione @
freddo non si sgonfia
correttamente

*  Scollegare i connetfori blu, sgonfiare la piastra arrotolandola per rimuovere I'aria
e ficollegare 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.



SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Specifiche elettriche (vedere anche la tabella dei test di immunita elettromagnetica a pagina 21)

Unitd valutata: 12V (C, TA
L'alimentazione & specificata come parte dell'apparecchiatura ME

Produttore: HDP Modello: HDP12-MD12010C  Uscita: 12 V CC, max. 1,0 A
Alimentazione di riserva: FRIWO Modello: FW8000M,/12  Uscita: 12V CC, max. 1,0 A
Ingresso nominale: 100-240 V CA, 50-60Hz
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Conformitd agli standard: Progettato per essere conforme ai requisiti applicabili di: EN 60601-1,
edizione 3.1 & 60601-1-2, quarta edizione

Classificazioni eletiriche: Classe Il, funzionamento continuo. Non adatto agli anestefici infiammabili.
Gruppo 1, Classe B.

Requisiti ambientali

Trasporto e conservazione: Da-25°Ca5°Ce
Da 5 °Ca 35 °C con un'umidita relativa (UR) compresa tra il 10% e il
90%, senza condensa;
Da >35 °Ca 70 °C con una pressione del vapore acqueo fino a 50 hPa
Esercizio: Da 5 °Ca40°C (da 41 °Fa 104 °F) conil 15-90% di UR senza

condensa, da 700 hPa a 1060 hPa
Uso interno solo fino a 2.000 m di altitudine

Non & necessario alcun tempo di riscaldamento tra il momento in cui
il Wave viene conservato alla temperatura minima i sfoccaggio e il
momento in cui il prodotto viene ufilizzato.

Specifiche delle prestazioni

Vita utile prevista: 1 anno dalla data del primo utilizzo (unitd e accessori).
Temperatura media di esercizio di un piostra > 7,2 °C (45 °F) all'impostazione “pid freddo”

per lo compressione a freddo Polar Care > 10 °C (50 °F) all'impostazione “freddo”

Wave:

Nota: La piastra per piedi/caviglie con |'impostazione “freddo” pud funzionare a temperature superiori a 15,5 °C
(60 °F), forendo solo una sensazione di raffreddamento.

Pressione di compressione media di picco della 50 mmHg all'impostazione “normale”
piastra per lo compressione o freddo: 25 mmHg con I'impostazione “bassa”
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Spedifiche fisiche 2
Peso: 2,3 kg (5 libbre) a vuoto, 7,3 Kg (16 libbre) riempito =
Tabella di test dell’immunita elettromagnetica é
Test di immunita CEM standard di base | Livello di prova IEC 60601 3
(assistenza sanitaria domiciliare)
Scariche elettrostatiche (ESD) IEC 61000-4-2 Contatto +/- 8 kV
Inaria + 2KV, +-4kV, +-8kV, = 15kV
Compi EM RF irradiafi IEC 61000-4-3 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Campi di prossimita da dispositivi | IEC 61000-4-3 Riferimento [EC 60601-1-2 tabella 9
di comunicazione wireless a
radiofrequenza (RF)

Campi magnetici per frequenza IEC 61000-4-8 30A/m 50 Hz 0 60 Hz
nominale di rete
Transitori eleffrici veloci/freni di | 1EC 61000-4-4 +/- 2KV per le linge di alimentazione
impulsi ad alta frequenza Frequenza di ripetizione di 100 kHz
Tensioni impulsive /sovracorrenti | 1EC 61000-4-5 +/-0,5kV, +/- 1KV da linea a linea
+/-0,5KkV, +/-TkV, +/-2kV da linea o terra
Disturbi condotti indotti da compi | IEC 61000-4-6 3V
RF 0,15 MHz - 80 MHz
6V nelle bande radio ISM e amatoridli tra
0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
Cali di tensione IEC 61000-4-11 0%UT0,5 cico

A0, 45,90, 135,180, 225, 270 & 315 gradi

0% UT: 1 ciclo
70% UT: 25/30 cicli
Monofase: a 0 gradi

Interruzioni di tensione IEC 61000-4-11 0% UT: 250,300 cicli

Nota: UT rappresenta la tensione di rete prima dell’applicazione del livello del fest
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A SICUREZZA ELETTRICA

* Durante I'uso o la pulizia di Polar Care Wave, evitare di utilizzare sostanze infiammabil
e ossidanti. Non utilizzare in luoghi con vapori o gas infiammabili (ad es. anestefici
infiammabili), alte concentrazioni di ossigeno o alfri ossidanti (ad es. protossido di
azoto).

Infiammabili

*  Anche se I'unit Polar Care & progettata per contenere e pompare acqua, i componenti
elettrici dell'unitd e I'alimentazione devono essere mantenuti asciuti.
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Mantenere i +  Non maneggiare |'alimentatore o il cavo eletfrico con le mani bagnate.
componenti elettrici
asciutti e privi di
defrifi

« Conservare sempre I'unitd in un luogo in cui i collegamenti non possano cadere in
acqua (ad es. vasca, lovandino, ecc.).

*  Sei collegamenti elettrici cadono in acqua, non toccare alcuna parte del prodotto.
*  Scollegare la spina solo in corrispondenza dei collegamenti elettrici asciutti.

Alimentazione *  Utilizzare esclusivamente I'alimentatore fornito con |'unitd Breg Polar Care Wave. Il
numero di modello & elencato nella sezione Specifiche elettriche a pagina 20.

*  Tenere il cavo e I'alimentatore lontano da superfici riscaldate.

*  Non utilizzare mai questo prodotto se il cavo, I'alimentatore o la spina sono
danneggiati, poiché cid comporta il rischio di scosse eletfriche.

«  Seil cavo, I'alimentatore o la spina sono danneggiati, staccare la spina e
confuttare 'assistenza clienti Breg.

Interferenze *  Questa unitd Polar Care Wave pud causare interferenze eletiromagnetiche o di aliro
ed emissioni fipo con altr dispositivi elettrici. Evitare di utilizzare I'unitd Polar Care Wave adiacente
elettromagnetiche o impilata su alire apparecchiature, poiché cid pofrebbe causare un funzionamento
improprio dell'unitd o delle altre apparecchiature.

*  |e apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili non devono essere
utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm da qualsiasi parte dell'unita Polar Care
Wave, in quanto cio potrebbe comportare un deterioramento delle prestazioni del
prodotto.

*  L'uso di accessori o di un’alimentazione diversa da quella forita potrebbe
provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita eletiromagnetica dell'unifd, con conseguenti malfunzionamenti.

Smaltimento

Questo prodotto contiene componenti elettrici e non puo essere smaltito nei rifiuti standard.
Smaltire il prodotto secondo le normative locali.
| ]
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PROMEMORIA SULLA DIMISSIONE PER GLI OPERATORI SANITARI

Seguire questo promemoria prima della dimissione del paziente per il passaggio dal frattamento presso la struttura
medica all'utilizzo domiciliare.

1. Screening del paziente. Effettuare uno screening del paziente per eventuali controindicazioni e /o avvertenze
applicabili. Se il paziente presenta controindicazioni (vedere Controindicazioni), non somministrare al
paziente alcun trattamento con Polar Care Wave di Breg. Se al paziente si applica una delle awvertenze
(vedere Avvertenze), determinare I'opportunitd di applicare il Polar Care di Breg a tale paziente.

2. lIstruzioni per I'uso. Istruire il paziente su come utilizzare correttamente Polar Care Wave di Breg. Consultare
le Istruzioni operative contenute nel presente documento e affisse presso I'unitd di trattamento di ciascun
paziente.

3. Prescrizione. Fonire istruzioni al paziente in merito al protocollo prescritfo dall’operatore sanitario: frequenza,
livello di compressione, livello di temperatura e durata dell'utilizzo, durata delle pause tra un’applicazione e
'alra, come e quando controllare la pelle e durata totale del trattamento. In quesfo documento & incluso un
modello di protocollo (vedi pagina 24) da compilare e consegnare al paziente. La durata dell'applicazione,
|o temperatura e il livello di compressione possono variare a seconda del paziente. Se il paziente non prova
sollievo dal dolore, il medico puo aumentare la durata dell’applicazione e/o regolare la temperatura e i livell di
compressione. Con |'aumentare della durata dell’applicazione, deve aumentare la frequenza dei controlli della
pelle (vedere Avvertenze). Chiedere al paziente di fare delle pause spegnendo I'apparecchio per un determinato
periodo di tempo.

4. Potenziali lesioni. Informare il paziente che I'uso improprio pud avere come conseguenza gravi lesioni
cutanee, compresa la necrosi della pelle a pieno spessore. Sottolineare I'importanza di seguire il protocollo
prescritto, di applicare correttamente la piastra per la compressione a freddo e di controllare la pelle.

5. Applicazione corretta delle piastre per la compressione a freddo. Indicare al paziente di utilizzare solo lo
piastra per la compressione a freddo Breg Polar Care Wave progettata per la parte del corpo da trattare;
altre piastre potrebbero non collegarsi o essere pi fredde, aumentando il rischio di gravi lesioni indotte dal
freddo, compresa la necrosi della pelle o pieno spessore. Non utilizzare I'unitd Polar Care Wave se i controll
della pelle sono ostacolati da una qualche barriera.

6. Controllo della pelle. Indicare al paziente di controllare la pelle interessata dal frattamento secondo le
istruzioni del medico, tipicamente ogni 1 0 2 ore. Non utilizzare I'unita Polar Care Wave se i controlli della
pelle sono ostacolati da una qualche barriera.

7. Interruzione del trattamento. Indicare al paziente di interrompere I'uso di Breg Polar Care Wave e di
consultare immediatamente il proprio medico curante se si verificano reazioni awverse, quali: aumento del
dolore, bruciore, aumento del gonfiore, prurito, vesciche, aumento del rossore, scolorimento, ponfi o alfri
cambiamenti nell‘aspetto della pelle.

8. Documentazione. Fornire al paziente una prescrizione. La prescrizione deve comprendere:
* Lo frequenza, lo durata e le impostazioni dell’applicazione del freddo e della compressione
*  Durata delle pause tra un utilizzo e Ialtro
+  Come e quando controllare la pelle
«  Durata fotale del trattamento
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Protocollo per la compressione a freddo*

Periodo di Frequenza/Durata/ Frequenza/Durata/ Frequenza delle ispezioni
g trattamento | Impostazione del freddo Impostazione della cianee/intervalli fra un
= compressione utilizzo e l'altro
=
o
[~

Setfimana 1

Setfimane

2-4

Setfimana 4+

*Da compilare da parte di un operatore sanitario autorizzato.

Discutere il trattamento con il proprio operatore sanitario auforizzato
Informarsi presso il proprio medico curante sulle potenziali reazioni avverse e sulle lesioni indotte dal freddo. Alcune
condizioni mediche rendono pit probabili le lesioni da freddo.

Utilizzare esclusivamente come prescritto

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

Ai sensi della legge federale statunitense, si autorizza la vendita di questo dispositivo solo agli operatori
sanitari qualificati. | cuscinetti Polar Care Wave e i cuscinetti a compressione a freddo sono multiuso, destinati
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'altro

«  Come e quando controllare la pelle

*  Durata tofale del trattamento

Controllare regolarmente la pelle

| pazienti variano in base alla sensibilita ol freddo; controllare regolarmente la pelle sotto la piastra per la
compressione a freddo (sollevandone il bordo) secondo prescrizione, fipicamente ogni 1 o 2 ore. Non utilizzare
'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, aumento del gonfiore, prurito, vesciche, aumento del rossore, scolorimento,
ponfi, irritazioni e altri cambiamenti nell'aspetto della pelle, o altre reazioni identificate dal proprio operatore
sanitario.

Informazioni di contatto

Assistenza Clienti Breg +1-800-321-0607 0 +1-760-795-5440.
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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 Kaltekompressen sind nur zum Gebrauch bei einem Patienten
bestimmt und werden auf Rezept ausgegeben.

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

Das Polar Care Wave-System ist fiir die Behandlung von postoperativen und akuten Verletzungen besfimmt,
um Odeme, Schwellungen und Schmerzen in Fallen zu lindern, in denen Kalte und Kompression indiziert sind.
Es ist zur Verwendung durch oder auf Anweisung zugelassener medizinischer Fachkrfte in Krankenhdusern,
ambulanten Kliniken, Sportfrainingseinrichtungen oder zu Hause bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Kilte- und Kompressionstherapie:

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

Derzeitige klinische Anzeichen fiir
inflammatorische Phlehitis, Venengeschwiire
oder Cellulitis

Jedwede signifikante Risikofaktoren oder
derzeitige klinische Anzeichen einer Embolie

(z. B. Lungenembolie, Lungenddem, Himinfarks,
Vorhofflimmern, Endokarditis, Myokardinfarkt oder
embolische atheromattise Ploque)

Lustiinde, bei denen ein erhohter vendser oder
lymphatischer Riickfluss in der betroffenen
Extremitt nicht winschenswert st (z. B.
Lymphadem nach Brustkrebs oder einem
anderen lokalen Karzinom und /oder Metastasen
eines Karzinoms in der betroffenen Extremitiit).

Hypertonie, Herzversagen, extrem niedriger
Blutdruck oder dekompensierte Herzinsuffizienz

Lokalisierte instabile Hauterkrankung (z. B.
Dermatitis, Venenligation, Gangrdn oder kiirzliche
Hauttransplantation) im betroffenen Bereich

Kiirzliche Zehenoperation im betroffenen Bereich

Kompressionstherapie:

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

Eine akute, instabile (unbehandelte) Fraktur im
betroffenen Bereich

Jegliche aktive lokale oder systemische Infektion

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

Bereiche mit Houtbeeintrichtigung oder
-schiiden (beschidigte oder gefdhrdete

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

Angenommene Nachweise einer kongesfiven
Herzinsuffizienz

Vorbestehende TVT
Tiefe akute Venenthrombose (Phlebothrombose)
Inflammatorischer Phlebitisprozess

Kontraindikationen bis Seife 4 fortgesetzt. ]
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KONTRAINDIKATIONEN

Kompressionstherapie (Fortsetzung von Seite 2):

Episoden mif Lungenembolie

Lungengdem

Akute Venenentziindung (Thrombophlebitis)
Dekompensierte Herzinsuffizienz

Arterielle Dysregulation

Erysipele

Karzinom und Metastase eines Karzinoms in der
betroffenen Extremitdt

L]

Dekompensierte Hypertonie

Akute entziindliche Hauterkrankung oder
-infektion

Vendse oder arterielle Verschlusskrankheit

Medizinische Indikationen, bei denen ein
erhhter vendser oder lymphatischer Riickfluss
unerwiinscht ist.

Mangelnde periphere Durchblutung
Schwere Arteriosklerose oder aktive Infektion

Kiltetherapie:

Bekannte hiimatologische Dyskrasien, die fiir
Thrombose anfiillig machen (z. B. paroxysmale
Kiiltehdmoglobinurie, Kryoglobulingmie,
Sichelzellkrankheit, Serumkdlteaglutining).

Gewebe, das aufgrund einer kiirzlichen
Verletzung oder der Exazerbation einer
chronisch entziindlichen Erkrankung entziindet
ist.

Eingeschriinkte lokale Durchblutung oder
neurologische Beeintriichtigung (einschlieBlich
Lahmung oder lokalisierter Einschriinkung
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 Kilteiberempfindlichkeit
(Kalteurtikaria)

Dekompensierte Hypertonie im betroffenen
Bereich

Raynaud- Phdnomen oder andere vasospastische
Erkrankungen

Kiilteallergie

Kiilteagglutininstdrungen wie paroxysmale
Kiiltehgmoglobinurie

Morbus Biirger

Frostbeulen

Kryoglobulingmie

Sichelzellenandimie

Diabetes

Uberempfindlichkeit gegen Klte
Kiilteverletzungen in der Krankengeschichte

Schwere kardiovaskuldre Erkrankung,
Taubheitsgefihl der Haut,
Hyperkoagulationsstorungen, mangelnde
Durchblutung, Schmerzempfindlichkeit der
Extremitditen, extrem niedriger Blutdruck, der
v Unfahigkeit fiihrt, venringertes Hautgefihl,
Venenligation, kiirzliche Hauttransplantation
oder Phitochromozytom




ERKLARUNG DER SYMBOLE

Etiketten-
symbole

Beschreibung

Dies ist ein Sicherheitshinweis-Symbol. Es wird verwendet, um auf mgliche Gefahren
hinzuweisen, die zu Personenschiiden fihren kdnnen. Befolgen Sie alle Sicherheitshinweise, die

mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, um magliche Verletzungen oder den Tod zu vermeiden.

Typ BF, mit Korperkontakt

Gerdt 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
4 }'\
& o) | Sperren/Entsperren des Deckels
fli') Nur zum mehrfachen Gebrauch bei einem Patienten
A .

Ausrichtung des Deckels mit dem Behiilter

Tastenfeld-Symbole | Beschreibung

.'.¢I<€ Kiiltere Einstellung

3%3 Kalte Einstellung
")) ((" Reguldre Kompression
- Geringe Kompression

@ Ein-/Ausschalttaste
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BESCHREIBUNG DES POLAR CARE WAVE

Das Polar Care Wave ist ein motorisierfes Produkt, das Kaltetherapie und intermittierende Kompression zur
Verfiigung stellt. Es wurde wiederholt nachgewiesen, dass eine motorisierte Kaltetherapie und Kompression
postoperative Schmerzen, Schwellungen, Entziindung und die Anwendung von Betdubungsmitteln nach
verschiedenen chirurgischen Eingriffen, z. B. an Schulter, Knie und Riicken, reduziert.

Das Polar Care Wave-Produkt besteht aus einem Behilter, Schlauch, Deckel mit Pumpen, Netzteil und einer
Kiltekompresse. Die Kaltekompresse wird dem Patienten an der verletzten Stelle angelegt und liefert eine
Kiiltetherapie sowie eine infermitfierende Kompressionstherapie. Das Produk erzeugt die Kalfetherapie mittels
Zirkulation von Wasser aus dem Behdlter durch den Schlauch in die Kltekompresse. Die Kompressionstherapie wird
durch die Luftpumpe des Produkts erzeugt, die Luft in die Kdltekompresse einbldst oder daraus abldsst und damit um
die betroffene Stelle herum einen sanften Druck ausiibt. Die Kalfe- und Kompressionstherapie kdnnen zusammen
oder unabhiingig voneinander angewendet werden, wenn dies bevorzugt wird oder von einer zugelassenen
medizinischen Fachkraft verschrieben wurde. Breg biefet ein Sorfiment an Kaltekompressen an, um unterschiedlichen
Therapieanforderungen gerecht zu werden (umfassende Optionen fir die Kaltekompresse finden Sie auf Seite 12).
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Das Polar Care Wave kann vom Patienten oder einer Betreuungsperson zu Hause oder in einer Klinischen Umgebung
verwendet werden.

Diese Artikel sind im Lieferumfang enthalten:
Wave-Geriit
Schlauch

Deckel Netzteil
/ > \ =

| Kailtekompresse (mdglicherweise

™9 separat erhiltlich)

Kniekompresse dargestellt, Abbildungen
anderer Kompressen auf Seite 12.

Breg-Eisheutel
Zubehir (separat erhiiltlich):
=
Breg-Fisheutel Y-Adapter fiir Knie Netzteil



A WARNHINWEISE

Das Polar Care Wave-Gerdit kann so kalt sein, dass es schwere Verletzungen einschlieBlich einer vollstindigen
Hautekrose verursachen kann. Lesen Sie vor der Verwendung sorgfdltig die Gebrauchsanweisung sowie die
\Anleitung zur Anpassung der Kiiltekompresse (auf jede Kaltekompresse aufgedruckt) und befolgen Sie sie.
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Allgemeine Warnhinweise

Patienten mit irgendwelchen der folgenden kognitiven Risikofakforen sollten das

Polar Care Wave nur unter direkfer 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
durchfiihren:

Kinder unter 18 Jahren und Senioren

Kognitive Behinderungen

Kommunikationsbarrieren

Medikamente, die eine negative Wirkung auf die geistige Leistungsfihigkeit haben
Sehbehinderung

Kognitive
Risikofaktoren

L]
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Besprechon o di Fragen Sie Ihre medizinische Fachkraft oder Ihrem Therapeuten nach maglichen

:;hit(rmz(ﬂ;:ﬂsg;en unerwiinschten Beuktior]en und kﬁltgbgdingten Schdden..Bes'rimmre medizinische
medizinischen Erkrankungen kénnen die Wohrscheinlichkeit von durch Klte verursachten Verlefzungen
Fachkraft efhdhen.
Verwenden Sie dieses Gerdit nicht, wenn Sie keine Gebrauchsanweisung
erhalten haben oder diese nicht verstehen. Nur gemdf den Anweisungen threr
medizinischen Fachkraft hinsichtlich der Hufigkeit, Daver und Einstellung der
Kiilte- und Kompressionsanwendung sowie der Pausen zwischen den Anwendungen,
der Haufigkeit der und Anweisungen zu den Hautinspektionen sowie der
Gesamtbehandlungsdauer anwenden.
Nur wie Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einer zugelassenen Fachkraft
vorgeschrieben oder auf deren Anordnung hin verkauft werden. Die Polar Care Wave und
verwenden. Kiiltekompressen 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

* Verwendungslange und Pausen zwischen den Verwendungen
«  Hiufigkeit der Hautinspektionen und Anweisungen hierfiir
*  Gesamthehandlungsdauer

Warnhinweise bis Seite 10 forfgesetzt.
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A WARNHINWEISE

Allgemeine Warnhinweise

Verschiedene Patienten weisen eine unterschiedliche Kiilteempfindlichkeit auf.
Inspizieren Sie deshalb die Haut unter der Kaltekompresse wie vorgeschrieben
(Rand hochheben), im Allgemeinen alle 1 bis 2 Stunden. Verwenden Sie das Polar
Care Wave-Gerdit nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert

Die Haut regelmifig | Werden.

kontrollieren Brechen Sie die Therapie ab und fragen Sie umgehend Ihre medizinische Fachkraft,
wenn eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen auftiitt /auftreten:
vermehrte Schmerzen, Brennen, stiirkere Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte
Ratung, Verfiirbung, Beulen, Reizung oder andere Verdnderungen im Aussehen der
Haut.
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Schlouch und Kabel vom Hals fernhalten, um Strangulierungsrisiken zu
vermeiden.

»  Wenn ein Leck oder ein stetiger Wasserstrom aus irgendeinem Teil
des Gerdts, dem Schlouch oder der Kaltekompresse beobachtet wird,
die Verwendung einstellen und den Breg-undendienst kontaktieren.
Uberschissige Fliissigkeit konnte zur Rutschgefahr oder Feuchtigkeit an der
Verletzungsstelle fihren.

o Dieses Gerdit und sein Zubehr nicht verdndern, warten und keine
nicht vorgeschriebene Instandhaltungsarbeiten daran durchfihren. Nur
Komponenten und Zubehdrteile verwenden, die fiir das Polar Care Wave
bestimmt sind.

Nicht versuchen, dass Polar Care Wave oder die Kaltekompresse auf
irgendeine Weise zu sterilisieren.

»  Dieses Gerdt an einem fiir unbeaufsichtigte Kinder und Haustiere
unzugdinglichen Ort einrichten und verwenden.

Das Gert nicht in Umgebungen verwenden, in denen grofie Mengen
an Staub,/Fusseln vorhanden sind, da es durch ibermiigen Staub/
Fusseln verstopfen kann. Darauf achten, dass das Gerdit nicht Gber lingere
Leit direktem Sonnenlicht qusgesetzt ist, da UV-Licht zu Schiiden oder
Verfdrbungen am Gert fiihren kann.

Allgemeine Sicherheit

Do Produkt ist nicht zur Verwendung mit Betdubungsmitteln bestimmt.

HINWEIS FOR ANWENDER

Schwerwiegende Vorfiille in Bezug auf dus Produkt sind Breg und der zustiindigen Behrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansiissig ist, zv melden.

Warnhinweise bis Seite 10 forfgesetzt.



A WARNHINWEISE

Allgemeine Warnhinweise

Inspizieren Sie den Therapiebereich regelmfig.

»  Kltekompressen sind nicht steril. Patienten sollten bei der Anwendung der
Kiittekompressen iber offenen Wunden und verletzter Haut Vorsicht walten lassen.
Diese sollten mindestens gereinigt und bandagiert werden.

»  Kiltekompressen sind vor jeder Behandlung auf Sauberkeit zu iiberpriifen.
Wenn die Kompresse schmutzig ist, wie im Abschnitt , Reinigung” auf Seite 15
angegeben reinigen.

Die Kaltekompresse vor dem Anlegen an der Haut auf Feuchtigkeit
iberpriifen. Eventuelle Feuchtigkeit vor der Anwendung entfernen.

Kaltekompresse *  Darauf achten, dass der Therapiewickel korrekt angelegt ist, bevor die
Therapie eingeleitet wird. Die Kaltekompresse nicht so wickeln, dass dadurch
die Durchblutung oder der Fliissigkeitsstrom innerhalb der Kaltekompresse
beeintriichtigt wird.

»  Keine Gipsverbiinde oder einschriinkende Vorrichtungen tiber der Kltekompresse

und dem Schlauch-Set anbringen, da dies einen ordnungsgemifen Betrieb
verhindern und Hautkontrollen erschweren kannte.
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*  Die Polar Care Wave und Kailtekompressen sind filr den mehrmaligen Gebrauch
bei nur einem Patienten bestimmt. Die Wiederverwendung von Einzelpatienten-
Kompressen kann zu Infektionen fihren.

Warnhinweise zur Kltetherapie

Verschreiben Sie Polar Care Wave nicht, wenn das Risiko von durch Kilfe verursachien

Gefahren durch Kilte Verletzungen die Vorteile der Kaltetherapie Gberwiegt.

Wenn der Patient einen der folgenden klinischen Risikofaktoren aufweist, kann die

Anwendung des Polar Care Wave zu schweren Verletzungen fishren, die durch Klte

verursacht werden, einschlieflich einer Vollhautnekrose:

«  Pathologische Kalteempfindlichkeit

*  Verhaltenswaisen, die sich negativ auf den Kreislauf auswirken, u. a. schlechter
Emihrungsstatus, Rauchen und Tabakkonsum, dbermifiger Koffeinkonsum und

Klinische ibermfiger Alkoholkonsum
Risikofaktoren *  Desensihilisierung des Kaltanwendungsbereichs aufgrund rtlicher Betiubung oder
regionaler Nervenblockaden
*  Diobetes

*  Hand-/Handgelenks- oder FuB-/FuBgelenkseingiffe

*  Medikamente, die eine negative Wirkung auf die periphere GefdBidurchblutung
haben, u. a. Beta-Rezeptorenblocker und lokale Epinephrinanwendung (wie in
Lokalandsthetika)

Warnhinweise bis Seite 10 fortgesetzt.
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A WARNHINWEISE

Warnhinweise zur

Kltetherapie

Reduzierung von
Gefahren durch Kilte

Wenn Sie dieses Produkt fir Patienten mit Risikofaktoren verschreiben, sollten Sie

besondere Mainahmen ergreifen, um das Risiko zu kontrollieren, z. B.:

«  Hiufigere Hautkontrollen empfehlen. Falls der Patient irgendwelche der oben
aufgefihrten Risikofaktoren aufweist, sollte die medizinische Fachkraft oder
Betreuungsperson Hautkontrollen durchfiihren

*  Hiufigere Nachsorgeuntersuchungen vorschreiben

«  Eine Isolierungsbarriere zwischen die Kaltekompresse und der Haut hinzufiigen

*  Fine kiirzere Anwendungsdauer oder weniger hiufige Anwendung verschreiben
oder die nchtliche Anwendung eliminieren

*  Die wairmere Temperatureinstellung verschreiben (kleinere Schneeflocke /, kalfe”
Einstellung)

Anwendungsstelle

UbermiBige Feuchtigkeit an der Anwendungsstelle durch ibermifige,/s Blutungen,
Schwitzen oder Kondensation kann das Risiko schwerer, durch Kélte verursachter
Verletzungen einschlieBlich Vollhautnekrose erhghen.

Warnhinweise zur

Kompressionstherapie

Gefuhren durch Verschreiben Sie Polar Care Wave nicht, wenn das Risiko von Verletzungen die
Kompression Vorteile der Kompressionstherapie iiberwiegt.
Wenn beim Patienten die folgenden Kompressionsrisikofaktoren vorhanden sind, vor der
Verwendung eine medizinische Fachkraft fragen:
Klinische « Neuromyopathien oder Probleme mit der Gewebeviabilitdt (z. B. Diabefes,
Risikofaktoren arterielle oder vendse Insuffizienz)

*  Lingere Positionierung des Patienten in der Steinschnittlage
*  Mangelnde Durchblutung

Reduzierung von

Wenn Sie Beschwerden, Taubheit oder Kribbeln in den Gliedmafie verspiren, die

ﬁehhre" 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 beschadigt ist oder Risse aufweist, die Verwendung einstellen und den Breg-Kundendienst

kontakfieren.

*  In diesem Produkt kein heiBes Wasser verwenden. Dies kann eine Gefahr darstellen oder das Produkt
beschidigen, 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 beschddigt.

*  Die Kiltetherapie nicht ohne Wasser durchfiihren. Wenn die Kaltetherapie ohne Wasser angewendet wird,
kann die Wasserpumpe dadurch dauerhaft geschddigt werden.




BEDIENUNGSANLEITUNG

Einrichtung mit Wasser und Eis:

@ | Dos Gerit auf einer ebenen Oberfliche einrichten und betreiben, damit es nicht umkippt.

Den Tragebiigel entriegeln, indem Sie ihn zur Vorderseite des
Gerits hin drehen.
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Den Deckel abnehmen und den Behdlter bis zur angezeigten
Wasserstandslinie mit Wasser fillen.

Den Behilter bis zu den Linien auf der Kennzeichnung im
Inneren fillen. Fiir optimale Ergebnisse Eiswirfel verwenden.

ZUNACHST WASSER HINZUFUGEN
Mit diesem Geriit nur Eis und Wasser oder vier (4) Breg-Eisheutel || DANACH EIS HINZUFUGEN

und Wasser verwenden (Informationen zur Einrichtung mif Breg-
© Eisheutel-Zubehor finden Sie auf Seite 11).

VORSICHT: Fiillen Sie nicht zu viel Eis und Wasser ein. Die
richtige Menge ist durch die Eis/Wasser-Kennzeichnung im
Behiilter angezeigt. Wenn zu viel Eis und Wasser eingefillt
wird, kann dies dozu fihren, dass Wasser austritt oder der
Deckel nicht richtig schlieft.

Den Deckel unter Beachtung der Ausrichtungs-Aufkleber
anbringen.

Den Deckel verrigeln, indem Sie den Tragebiigel wie auf der
© | Abhildung am Tragebiigel angegeben in die aufrechte oder
riickseitige Posifion drehen.

0 Alle 6-8 Stunden oder je nach Bedarf genug Wasser abgiefien, um den Wasserstand auf die
urspriingliche Wasserfilllinie zu bringen, und Eis bis zur Eislinie einfiillen.

Fahren Sie mit der Anleitung zum Netzteil auf Seite 12 fort.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Einrichtung mit Breg-Eisheutel-Zubehr und Wasser:

Acht (8) leere Breg-Eisbeutel aus der Verpackung nehmen. Nur Breg-
Eisheutel verwenden, die mit dem Polar Care Wave geliefert wurden.

J00C

Die acht (8) Breg-Eisheutel bis zur Fiillinie mit Wasser auffiillen. Nicht
20 viel Wasser einfillen.

Die Breg-Eisheutel im Gefrierschrank gefrieren lussen. Die Breg-
Eisheutel abtrocknen, bevor Sie sie in den Gefrierschrank legen.

Das Gerit auf einer ebenen Oberfliiche einrichten und betreiben, damit e

s nicht umkippt.

Den Tragebigel entriegeln, indem Sie ihn zur Vorderseite des Gerdits
hin drehen.

Den Deckel abnehmen und Wasser bis zur Fiillinie im Behilter hinzufiigen.

ZUNACHST WASSER HINZUFUGEN

Vier (4) Breg-Eisbeutel wie gezeigt in die Ecken des Behilters legen.

Mit diesem Gerdit nur Eis und Wasser oder vier (4) Breg-Eisbeutel und
Wasser verwenden.

7]

Den Deckel wieder anbringen und verriegeln, indem Sie den Tragebiigel i
riickseitige Position drehen.

n die aufrechte oder

18]

Die vier (4) geschmolzenen Breg-Fisheutel alle 4-5 Stunden oder je nach Bedarf durch vier (4)
gefrorene Breg-Eisheutel ersetzen. Wenn Sie die Breg-Eisheutel verwenden, konnen Sie auch Eiswiirfel

bis zur Fillllinie in den Behlter geben, um die Kiltere Einstellung zu opti

mieren.

Netzteil:

Das Netzteil mit einer Netzsteckdose und das
andere Ende mit dem Deckel verbinden.




BEDIENUNGSANLEITUNG

Anlegen der Kltekompresse

(Achten Sie darauf, dass das Breg-Logo und die Anleitung auf der Kompresse von der
Verletzungsstelle weg nach aufien zeigen)

Kniekompresse, <
StandardgraBe /grof !
Hiftkompresse
Schulterkompresse ’
Riickenkompresse 1 C({
i N1TA

Fufl-/FuBgelenkkompresse

Universalkompresse
(fiir Knie oder Schulter
verwenden)
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BEDIENUNGSANLEITUNG

AnschlieBen und Abtrennen der Kaltekompresse am Geriit:

1

Die Breg-Logos am Schlauch und Knee Pad Shown
an den Kompressenanschlissen
miteinander qusrichten.

Die bloven Klommem leicht nach
unten driicken.

Die Verbinder zusammenstecken,
bis ein Klickgerdusch zu hdren
ist.

o

Um die Kiiltekompresse vom Gerdt abzutrennen, auf die blauen Klammem driicken und die Verbinder
vorsichtig auseinanderziehen.

Die Breg Polar Care-Kiltekompresse kann vom Gerdit abgefrennt werden, wihrend dieses liuft. Die
Verbinder dichten ab und verhindern so, dass Wasser aus dem Schlauch austritt. Hinweis: Es ist normal,
dass beim Abtrennen etwas Wasser heraustropft.

Netzteil:

Nehmen Sie zunichst das Netzteil und den entsprechenden
I:I}ﬁ Steckadapter aus der Verpackung.

Richten Sie dann das Netzteil mit den Versorgungssteckern in
vertikaler Richtung (links gezeigt) mit dem Steckadapter (rechts
gezeigt) aus. Darauf achten, dass sich die Verriegelungskerbe oben
befindet. Anderenfalls den Steckeradapter umdrehen.

Schieben Sie den Adapter zuletzt vorsichtig nach unten, bis er
unten vollstdndig im Netzteil steck.

TYPEC TYPE |




BEDIENUNGSANLEITUNG

Erkldrung des Tastenfelds:

Zum Ein- bzw. Ausschalten driicken

COMPRESSION

Driicken, um zwischen kdlter, Driicken, um zwischen regulir,
kalt und aus umzuschalten gering und aus umzuschalten

Bedienung des Geriits:

Die Ein-/Ausschalttaste driicken, um das Gerdit einzuschalten. Nun wird die Taste beleuchtet.

Beim erstmaligen Einschalten ist das Gerit fir die Kaltetherapie standardmifig auf die kiltere
Einstellung und fiir die Kompressionstherapie auf die reguldre Einstellung geschaltet.

Worde das Gerdit zuvor bereits genutzt, werden standardmdflig die beim Ausschalten zuletzt
ausgewdhlten Einstellungen verwendet.

Die Kiltetaste driicken, um zwischen ,kalter”, ,kalt” und ,aus” umzuschalten.

Die Kompressionstaste driicken, um zwischen ,reguldr”, ,gering” und ,aus” umzuschalten.

Die Ein-/Ausschalttaste driicken, um das Gerdit auszuschalten. Die gesamte Beleuchtung erlischt.

Die Kilte- und Kompressionstherapien konnen gleichzeitig oder unabhiingig voneinander verwendet
werden.

Wenn die Ein-/Ausschalttaste durchgdngig blinkt, siehe , Fehlerdiagnose” auf Seite 18.

Wenn die Ein-/Ausschalttaste eingeschaltet ist und beide Therapien ldnger als 15 Minuten
ausgeschaltet sind, schaltet sich das Gerdit automatisch aus.

Es ist méglich, dass sich am Schlauch und an der Kaltekompresse etwas Kondensat bildet, vor
allem in Gegenden mit warmerem Klima.
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REINIGUNG

A ACHTUNG: Die Kiltekompresse darf wiihrend der Reinigung keinen Kdrperkontakt mit dem Patienten
haben. Der Kontakt mit Reinigungsmitteln kann zu Verletzungen fihren.

VORSICHT: Vermeiden Sie einen direkten Flissigkeitsstrom auf den Deckel des Gerts, tauchen Sie den Deckel
nicht in Flissigkeit ein und verhindem Sie Fliissigkeitsansammlungen auf dem Deckel. Der Gerditedeckel enthiilt
die gesamte Elektronik des Gerits.

Reinigen Sie das Gerdit nach Bedarf oder wenn am Gerdit Schmutz oder Ablagerungen vorhanden sind. Bei
Verwendung von Brunnenwasser kann eine héufigere Reinigung erforderlich sein.

Polar Care Wave — Auflenfliichen
(Behilter, Deckel, Schlauch, Kiiltekompresse und Y-Adapter)

Reinigungsmittel fir | »  Milde Seife
die Anwendung zu e Wasser
Hause:

Reinigungsmittel fir | An der Kaltekompresse nur milde Seife und Wasser verwenden
Klinikumgebungen: | *  Einweg-Desinfektionstiicher
*  Quartdre Ammoniumverbindung

Vorgehensweise: «  Befolgen Sie die Anleitung und Vorsichtshinweise des Herstellers fiir das
gewdhlte Reinigungsmittel.

*  Verwenden Sie dos ausgewdhlte Reinigungsmittel und ein weiches Tuch, um
die Oberflchen des Behdlters, Deckels, Schlauchs, der Verbinder und der
Kiiltekompresse abzuwischen.

*  Trockne Sie sie ab.

Polar Care Wave — Innenkomponenten
(Pumpensystem, Schlauchinnenseite, Innenseite der Kiltekompresse und Y-Adapter)

Reinigungsmittel: «  (hlorbleichlouge
o Wasser
Vorgehensweise: « Verbinden Sie die Kaltekompresse mit dem Gert.

*  Befillen Sie das Gerdt bis zur Eislinie mit kaltem Leitungswasser und geben Sie
1/3 Tasse (5 Essloffel bzw. 79 Milliiter) Chlorbleichlauge hinzu.

«  Fiigen Sie kein Eis hinzu.

*  Setzen Sie den Deckel auf den Kihlbehilter und fihren Sie mindestens
10 Minuten lang die Kltetherapie durch.

*  Stoppen Sie das Gerdit 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 Kltekompresse tber das Gerit und rollen Sie sie auf;
driicken Sie dabei dus Wasser aus der Kompresse in den Ablauf bzw. das Waschbecken.

*  Trennen Sie die Kiiltekompresse ab, gieBien Sie das Wasser aus dem Kihlbehdlter,
spiilen Sie thn aus und wischen Sie ihn dann trocken.




AUFBEWAHRUNG

AUFBEWAHRUNG

o

Vergewissern Sie sich, dass das Gerdit ausgeschaltet und die Stromversorgung getrennt ist.

Nehmen Sie den Deckel vom Gerdit und legen Sie ihn
in ein Waschbecken oder einen Ablauf.

®

Das Wasser aus der Kiltekompresse entfernen, indem Sie sie aufrollen, wihrend sie noch mit dem
Gerdit verbunden ist; driicken Sie dabei das Wasser aus der Kompresse in einen Ablauf bzw.
ein Waoschbecken.

Kiiltekompresse abtrennen.

®eO

Kihlbehlter entleeren und Gerdt trockenwischen.

Den Schlouch wie gezeigt aufrollen und mit einem
Riemen befestigen.

7]

Nicht mit Wasser gefilllt aufbewahren. Auf Seite 20 finden Sie Informationen zu den erforderlichen
Lagerbedingungen.

breg.com/wave

Ol i0)
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QR-Code scannen,
um das Anleitungsvideo

anzusehen.
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g ARTIKELNUMMERN FUR DAS PRODUKT
:“% Arfikelnummer Beschreibung
? 100716000 PC Wave INTL
g (00003 Breg Kiiltekompresse, Knie, L
% (00004 Breg Kiltekompresse, Schulter
ol | (00005 Breg Kltekompresse, FuB/Fufigelenk
g (00013 Breg Kiiltekompresse, Hiifte
(00016 Breg Kiltekompresse, Universell
(00017 Breg Kaltekompresse, Knie
(00020 Breg Kiltekompresse, Riicken
(00015 Breg-Tragebeutel
100576-000 PC Wave Y-Adapter fiir Knie
100582-000 Breg-Eisbeutel
100717000 Internationales Ersatz-Netzteil fiir das PC Wave
100718-000 Netzteil-Adapter-Kit, INTL
GEWAHRLEISTUNG

Breg, Inc. gewdhrleistet fir 180 Tage nach Kaufdatum und bei normaler Verwendung, dass dieses Produkt
frei von Herstellungsmangeln und Materialfehlern ist und sich fiir den oben beschriebenen, vorgesehenen
Iweck eignet. Diese Gewdhrleistung gilt nur dann, wenn das Produkt sachgemf verwendet wird.

Die Verpflichtung von Breg, Inc. unter dieser Gewdhrleistung ist auf den Ersatz oder die Reparatur von
defekten Teilen des Produkts beschriinkt. Alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewdhrleistungen,
einschlieflich der Gewdhrleistung der Markifdhigkeit und Eignung fiir einen besfimmten Zweck, sind auf
die tatsiichliche, oben angegebene Dauer der Gewdhrleistung beschrinkt. Es wird keine andere, weder
ausdriickliche noch stillschweigende Gewdhrleistung erteilt und keine Versicherungen,/Erkldrungen von
Haindlern, weder miindlich noch schriftlich, stellen eine Gewdhrleistung dar.



FEHLERDIAGNOSE

Problem Magliche Losungen

Ein-/Ausschalttaste | ¢ Starten Sie das Gerdt neu.

blnkt als Hinweis o Schalten Sie das Geriit aus, entweder indem Sie die Ein-/Ausschalttoste

driicken oder indem Sie das Netzteil von der Steckdose oder vom Gerdit
trennen und wieder anschlieBen.
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o Driicken Sie die Fin-/Ausschalttaste, um das Gerdit wieder einzuschalten.

o Driicken Sie (ggf.) auf die Tasten fiir die Kompressionstherapie, um die
gewiinschten Therapien einzuleiten.

* Wenn die Kompressionstherapie nach Driicken der Kompressionstaste nicht
funktioniert (die Kaltekompresse scheint sich nicht aufzublasen oder das
Lampchen fir die Kompressionstherapieeinstellung leuchtet nicht), konsulfieren
Sie die Abschnitte zur Fehlersuche bei der Kompressionstherapie auf Seite 19.

* Wenn die Kaltetherapie nach Driicken der Kaltetaste nicht funktioniert,
konsultieren Sie den Abschnitt zur Fehlersuche bei der Kalfetherapie auf Seite 19.

Die Ein-/ *  Vergewissemn Sie sich, dass die Steckdose Strom hat und das Netzteil richtig an
Ausschaltfaste der Steckdose angeschlossen ist.

reagiert nicht * Vergewissern Sie sich, dass das Netzteil bis zum Anschlag in den Deckel des

Gerdits eingesteckt ist.

* Vergewissern Sie sich, dass fiir das Polar Care Wave das richtige Netzteil verwendet
wird (siehe Seite 20).

Kondensation * Wickeln Sie Stoff locker um die Kiiltekompresse 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 Gipsverbdnden wie Webril™ (ARTG 371503), ein Mullverband wie
Kerlix™ (ARTG 186369) oder ein Schlauchverband.

Hinweis: Es ist maglich, dass sich am Schlauch und an der Kltekompresse etwas
Kondensat bildet, vor allem in Gegenden mit warmerem Klima. Legen Sie unter den
Behilter eine Stofflage, um Gegenstinde unter dem Gerdt zu schiitzen.

An den blaven « Trennen Sie die blauen Laschen am Verbinder der Kaltekompresse ab.
Verbindern fritt

* Vergewissern Sie sich, dass die Breg-Logos an den blauen Verbindern korrekt
Wasser aus

aufeinander ausgerichtet sind, und verbinden Sie sie erneut.

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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FEHLERDIAGNOSE

Problem

Magliche Losungen

Kiltetherapie: Es fliefit
kein Wasser in die
Kiltekompresse oder
die Kompresse wird
nicht kalt

* Vergewisser Sie sich, dass die Ein-/Ausschalttaste leuchtet und das Licht fiir die
Kiiltetherapie , kailter” oder ,kalt” eingeschalfet ist und damit angibt, dass die
Kiiltetherapie funkfioniert.

*  Vergewissern Sie sich, dass die blauen Verbinder zwischen der Kaltekompresse und dem
Schlauch vollstéindig eingesteckt sind und dass die Breg-Logos miteinander ausgerichtet
sind. Trennen Sie die blouen Verbinder bei Bedarf ab und bringen Sie sie wieder an.

« Warten Sie 10 Minuten, bis sich die Temperatur der Kaltekompresse stabilisiert hat.
*  Vergewissern Sie sich, dass das Gerdit eine angemessene Menge Eis und Wasser enthlt.

«  Wenn Sie die Breg-Eisheutel verwenden, kinnen Sie auch Eiswiirfel bis zur Fillllinie
in den Behdlter geben, um die kltere Einstellung zu optimieren.

« Wenn dos Gerdit auf derselben Hahe wie die Kiiltekompresse oder hdher platziert
wird, kann dies dazu fiihren, dass mehr Wasser in die Kaltekompresse flieft.

*  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 Kaltekompresse mit Wasser gefiillt hat, und legen Sie sie danach wieder an.

Die Kiltekompresse
erzeugt keine
Kompression oder fiillt
sich nicht mit Luft.

Kompressions-therapie:

Hinweis: Whrend der Kompressionstherapie ist es normal, dass sich die Kompresse
kontinuierlich aufbldst und wieder entleert. Jeder Aufblasen-Entleeren-Zyklus davert etwa
1 bis 2 Minuten.

*  Vergewisser Sie sich, dass die Ein-/Ausschalttaste leuchtet und das Licht fiir die
Kompressionstherapie ,requlir” oder ,gering” eingeschaltet ist und damit angibt,
doss die Kompressionstherapie funktioniert.

* Vergewissern Sie sich, dass die blauen Verbinder zwischen der Kaltekompresse und dem
Schlauch vollstéindig 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 Schlauch und die Kaltekompresse nicht abgeknickt sind.

«  Nehmen Sie die Kaltekompresse ab und legen Sie sie flach hin. Uberprifen Sie, ob
sich die Kaltekompresse mit Luft fillr, und bringen Sie sie dann wieder an.

Die Kiiltekompresse
wird nicht richtig
entleert.

Kompressions-therapie:

*  Vergewissem Sie sich, dass die blauen Verbinder zwischen der Kltekompresse und
dem Schlouch vollstiindig eingesteckt sind und dass die Breg-Logos miteinander
ausgerichtet sind.

*  Trennen Sie die blaven Verbinder, enfleeren Sie die Kompresse, indem Sie sie
aufrollen, und stellen Sie die Verbindung an den blaven Verbindern 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 Testtabelle zur elektromagnetischen Stérfestigkeit auf Seite 21)

Nennwerte: 12 VDC, 1 A
Das Netzteil ist als Teil des ME-Produkts spezifiziert

Hersteller: HDP Modell: HDP12-MD12010C Ausgang: 12 VDC, max. 1,0 A
Backup-Netzteil: FRIWO Modell: FW8000M/12 Ausgang: 12 VDC, max. 1,0 A
Nennwerte, Eingang: 100-240 VAC, 50-60 Hz
Einhaltung von Normen: In Ubereinstimmung mit den folgenden Normen entwickelt: EN
60601-1 (Ausgabe 3.1) und 60601-1-2 (4. Ausgabe)
Elektrische Einstufung: Klasse I, Dauerbetrieb. Nicht gesignet zur Verwendung mit

entzindlichen Andisthefika. Gruppe 1, Klasse B.

Umgebungshedingungen

Transport- und Lagerung: -25 °Cbis 5 °Cund

5 °Chis 35 °C bei einer relativen Lufifeuchtigkeit von 10 % bis
90 %, nicht kondensierend

>35 °C bis 70 °C bei einem Wasserdampfdruck bis 50 hPa

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 Innenrdumen bis 2000 m Hahe

Iwischen der Lagerung des Wave bei der Mindestlagertemperatur und
der Verwendung des Produkis ist keine Aufwiirmzeit erforderlich.

Leistungsspezifikation

Erwartete Nutzungsdaver: 1 Jahr ab dem Datum der ersten Verwendung (Gerdt und
Lubehdr)

Durchschnittliche Betriebstemperatur der ~ >7,2 °C bei der kiilteren Einstellung

Polar Care Wave- Kiiltekompresse: >10 °Cbei der kalten Einstellung

Hinweis: Die FuB-/FuBgelenkkompresse arbeitet bei der kalten Einstellung maglicherweise mit
Temperaturen Gber 15,5 °C, wodurch nur ein kihles Gefihl entsteht.

Durchschnittlicher Spitzenkompressionsdruck 50 mmHg bei regulirer Einstellung

der Kailiekompresse: 25 mmHg bei geringer Einstellung
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PRODUKTSPEZIFIKATION

Physische Spezifikationen

Gewicht:

2,3 kg (5 Ibs) leer, 7,3 kg (16 Ibs) gefiill

Testtabelle zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung Grundlegende IEC 60601 Teststufe (hiiusliche medizinische
EMV-Norm Versorgung)
Elekfrostatische Entladung (ESE) | IEC 61000-4-2 + 8 kV Konfakfentladung
+/- 2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/-15kV
Luftentladung
Hochfrequente IEC 61000-4-3 10V/m
elekfromagnetische Felder 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
Naherungsfelder von drahtlosen | IEC 61000-4-3 Referenz IEC 60601-1-2 Tabelle 9
HF-Kommunikationsgerditen
Magnetfelder mit IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz oder 60 Hz
energiefechnischen Frequenzen
Schnelle transiente elektrische IEC 61000-4-4 +/- 2 kV fiir Netzanschlussleitungen
StorgroBen/Burst 100 kHz Wiederholfrequenz
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +/-0,5KkV, +/- 1 kV (Line-torline)
+/-0,5KV, +/- Tk, +/- 2 kV (Aufenleiter-
Erde)
Leitungsgefiihrte Storgrifien, IEC 61000-4-6 3V
induziert durch hochfrequente 0,15 MHz — 80 MHz
Felder 6 Vin ISM- und Amateurfunkbiindern zwischen
0,15 Mz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
Spannungseinbriiche IEC 61000-4-11 0% UT fir 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
Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11 0% UT: 250,/300 Zyklen

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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A\ ELEKTRISCHE SICHERHEIT

vorhanden sind.

*  Bei der Verwendung oder Reinigung des Polar Care Wave sind entziindliche Stoffe =

und Oxidationsmittel zu vermeiden. Das Produkt darf nicht an Orfen verwendet E

Entziindliche Stoffe werden, an denen entziindliche Dimpfe oder Gase (z. B. entziindliche Andsthetika), | lE3
hohe Sauerstoffkonzentrationen oder andere Oxidationsmittel (z. B. Lachgas) 2

* Das Polar Care-Gert ist zwar dafir konzipiert, Wasser zu enthalten und zu pumpen,
die elekirischen Komponenten und das Netzteil des Gerdits miissen jedoch trocken
bleiben.

Elekirische ; ’ ) . .
Komponenfen «  Fassen Sie das Netzteil und Stromkabel niemals mit nassen Handen an.
trocken und sauber | *  Halten Sie das Gerdt von Orten fern, an denen die Anschliisse ins Wasser fallen
halten. knnten (z. B. Badewanne, Waschbecken usw.).
o Wenn die elekirischen Anschliisse in Wasser fallen, berihren Sie kein Teil des Produkts.
« Trennen Sie Verbindungen nur an trockenen elekirischen Anschliissen.
Netzfeil «  Verwenden Sie nur das Netzteil, das mit dem Breg Polar Care Wave-Gerdt
geliefert wurde. Die Modellnummer ist im Abschnitt , Elektrische Spezifikation”
auf Seite 20 angegeben.

Das Netzkabel und das Netzteil von erhitzten Oberfliichen fernhalten.

«  Betreiben Sie dieses Produkt nie, wenn das Kabel, das Netzteil oder der Stecker
beschdigt ist, da dies einen elektrischen Schlag verursachen kann.

 Wenn das Kabel, das Netzteil oder der Stecker beschidigt ist, trennen Sie das
Geriit von der Stromversorgung und wenden Sie sich an den Breg-Kundendienst.

Elektromagnetische | »  Das Polar Care Wave-Gerdit kann elektromagnetische oder andere Stérungen bei
Storungen und anderen Elektrogerditen verursachen. Verwenden Sie das Polar Care Wave-Gerdit nicht
Emissionen in der Nihe von anderen Gerditen oder mit diesen gestapelt, da dies eine Fehlfunktion
des Polar Care Wave oder des anderen Geriifs verursachen kann.

«  Tragbare HF-Kommunikationsgerdte miissen immer mindestens 30 cm Abstand
vom Polar Care Wave-Gerdt haben, da dadurch die Produktleistung beeintriichtigt
werden kannte.

*  Die Verwendung von anderem Zubehdr oder einem anderen Netzteil als denen,
die mit dem Gerdt geliefert wurden, kann zu vermehrten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten elekiromagnetischen Storfestigkeit des Gerdits
fishren und in einer Fehlfunktion des Gerits resultieren.

Entsorgung

Dieses Produkt enthilt elektrische Komponenten und kann nicht im Haushaltsmill entsorgt werden.ﬁ

Das Produkt ist den Grtlichen Vorschriften entsprechend zu entsorgen.

|
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HINWEISE FUR MEDIZINISCHE FACHKRAFTE ZUR ENTLASSUNG
Befolgen Sie diese Hinweise, bevor der Patient qus der Einrichtung nach Hause entlassen wird.

1.

24

Patienten-Screening. Uberpriifen Sie den Patienten hinsichtlich Kontraindikationen und,/oder verbundenen
Risikofaktoren. Wenn bei dem Patienten irgendwelche Konfraindikationen gegeben sind (siehe
,Kontraindikationen”), darf das Breg Polar Care Wave nicht an den Patienten ausgegeben werden. Wenn
beim Patienten irgendwelche dieser Risikofakforen vorliegen (siehe Warhinweise), bestimmen Sie die
Angemessenheit der Anwendung des Breg Polar Care bei diesem Patienten.

Gebrauchsanweisung. Weisen Sie den Patienten hinsichtlich der ordnungsgemiifien Verwendung des Breg
Polar Care Wave an. Besprechen Sie mit jedem Patienten die in diesem Dokument aufgefiihrte und an der
Einheit angebrachte Bedienungsanleitung.

Verschreibung. Weisen Sie den Patienten hinsichtlich des von der medizinischen Fachkraft verschriebenen
Protokolls an: Zu Haufigkeit, Kompressionsstiirke, Temperatur und Dauer der Verwendung sowie Pausen
zwischen den Anwendungen, Haufigkeit der und Anweisungen zu den Hautinspektionen sowie zur
Gesamthehandlungsdauer. Dieses Dokument enthilt eine Protokollvorlage (siehe Seite 24), die ausgefiilt und
dem Patienten ausgehdndigt werden kann. Die Anwendungsdauer, Temperatur und die Kompressionsstirke
kann je nach Patient unterschiedlich sein. Wenn beim Patienten keine Schmerzlinderung auftritt, kann der Arzt
die Anwendungsdauer und /oder Temperatur und Kompressionsstrke anpassen. Wenn die Anwendungsdauer
verldngert wird, muss die Haufigkeit der Hautinspektionen erhtht werden (siehe Wamhinweise). Weisen Sie
den Patienten an, Pausen einzulegen, indem das Gerdit fiir eine besfimmte Zeit ausgeschaltet wird.

Verletzungsgefahr. Informieren Sie den Patienten, dass eine unsachgemiBe Verwendung zu schweren
Hautverletzungen einschlieBlich Vollhaumekrose fihren kann. Betonen Sie die Wichtigkeit der Befolgung
des verschriebenen Protokolls, des korrekten Anlegens der Kaltekompresse und der Hautinspektion.

Ordnungsgemifes Anlegen der Kiltekompresse. Weisen Sie den Patienten an, ausschlieflich die Polar
Care Wave Kaltekompresse von Breg zu verwenden, die fiir den behandelten Krperteil ausgelegt ist;
andere Polster kannen eine Verbindung unméglich machen oder kiilter sein und das Risiko von durch Kilte
verursachten Verletzungen einschlieflich Vollhautnekrose erhghen. Verwenden Sie das Polar Care Wave-
Gerdit nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert werden.

Hautinspektion. Weisen Sie den Patienten an, die Hout an der Behandlungsstelle gemdf den
Anweisungen des Arztes/Therapeutenr Regel alle 1 bis 2 Stunden. Verwenden Sie das Polar Care Wave-
Gerdit nicht, wenn die Hautkontrollen durch eine Barriere behindert werden.

Abbruch der Behandlung. Weisen Sie den Patienten an, die Verwendung des Polar Care Wave von Breg
abzubrechen und umgehend die medizinische Fachkraft zu kontaktieren, wenn beispielsweise eine oder
mehrere der folgenden Nebenwirkungen auftritt /auffreten: vermehrte Schmerzen, Brennen, stiirkere
Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Ratung, Verfdrbung, Beulen oder andere Verdnderungen im
Aussehen der Haut.

Dokumentation. Stellen Sie dem Patienten ein Rezept aus. Diese Verschreibung muss Folgendes beinhalten:
«  Die Haufigkeit, Daver und Einstellungen der Kalte- und Kompressionsanwendung

«  Verwendungsldnge und Pausen zwischen den Verwendungen

«  Hiufigkeit der Hautinspektionen und Anweisungen hierfiir

*  Gesamtbehandlungsdauer



Kdltekompressen-Protokoll*

Behandlungs- | Haufigkeit/Daver/ Hiiufigkeit/Daver/ Haiufigkeit der Hautinspekiion/
zeitraum Einstellung(en) fir die Einstellung(en) fir die Verwendungspausen =
Kiltetherapie Kompressionstherapie =
g
Woche 1
Woche 2-4
Woche 4+

*Von einer zugelassenen medizinischen Fachkraft auszufiillen.
Besprechen Sie die Behandlung mit Ihrer zugelassenen medizinischen Fachkraft.
Fragen Sie lhre medizinische Fachkraft oder hren Therapeuten nach maglichen unerwiinschten Reakfionen und
kiiltebedingten Schaden. Besfimmte medizinische Erkrankungen kannen die Wahrscheinlichkeit von durch Kalte
verursachten Verletzungen erhdhen.

Nur wie vorgeschrieben verwenden.

Verwenden Sie dieses Gerit nicht, wenn Sie keine Gebrauchsanweisung erhalten haben oder diese nicht
verstehen. Nur gemdf den Anweisungen Ihrer medizinischen Fachkraft hinsichtlich der Haufigkeit, Daver
und Einstellung der Kélte- und Kompressionsanwendung sowie der Pausen zwischen den Anwendungen, der
Haiufigkeit der und Anweisungen zu den Hautinspekfionen sowie der Gesamthehandlungsdauer anwenden.

Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einer zugelossenen Fachkraft oder auf deren Anordnung hin
verkauft werden. Die Polar Care Wave und Kaltekompressen sind fiir den mehrmaligen Gebrauch bei nur einem
Patienten bestimmt und werden auf Rezept ausgegeben. Diese Verschreibung muss Folgendes beinhalten:

«  Die Hufigkeit, Daver und Einstellungen der Kalte- und Kompressionsanwendung

«  Verwendungsldnge und Pausen zwischen den Verwendungen

«  Hiufigkeit der Houtinspektionen und Anweisungen hierfiir

*  Gesamthehandlungsdauer

Die Haut regelmiiflig kontrollieren

Verschiedene Patienten weisen eine unterschiedliche Kiilteempfindlichkeit auf. Inspizieren Sie deshalb die

Haut unter der Kaltekompresse 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,
Blasen, vermehrte Rétung, Verfirbung, Beulen, Reizung oder andere Vernderungen im Aussehen der Haut.

Kontakt
Breg-Kundendienst +1 800 321 0607 oder +1 760 795 5440.
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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 verstrekt.

Vioor 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 piin te verminderen waar koude en compressie is geindiceerd. Het is bedoeld voor gebruik door of in
opdracht van bevoegde zorgverleners in ziekenhuizen, poliklinieken, atlefiektrainingscentra 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:

Koudetherapie en compressietherapie:

Significante vasculaire beschadiging in

het getroffen gebied (bijvoorbeeld door

eerdere bevriezing, arteriosclerose, arterigle
insufficiéntie, diabetes, vasculaire ontregeling of
andere vasculaire ischemische aandoening).

Huidige klinische tekenen van inflammatoire
flebitis, veneuze ulcera of celluliis.

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
carcingom en,/of carcinoommetastase in de
getroffen ledemaat).

Hypertensie, harifalen, extreem lage bloeddruk
of gedecompenseerde hartinsufficiéntie.

Plaatselijke onstabiele huidaandoening
(bijvoorbeeld dermatitis, aderligatie, gangreen
of recente huidtransplantatie) in het getroffen
gebied.

Heeft onlangs een teenoperatie in het getroffen
gebied ondergaan.

Compressietherapie:

Huidige klinische tekenen in het getroffen gebied
van significant perifeer oedeem (bijvoorbeeld
diep veneuze trombose, chronische veneuze
insufficiéntie, acuut compartimentsyndroom,
sysfemische veneuze hyperfensie, congestief
hartfalen, cirrose,/leverfalen, nierfalen).

Een acute, instabiele (onbehandelde) breuk in
het getroffen gebied.

Elke actieve plaatselijke of systemische infectie.

Iwaarlivig of met diabetes mellitus, mulfiple
sclerose, slechte bloedsomloop, ruggenmergletsel
en reumatoide artrifis.

Gebieden met afbrack 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 gebruik.

Vermoeden van congestief hartfalen.

Reeds bestaande DVT-aandoening.

Acute diepveneuze trombose (flebotrombose).
Inflammatoir flebitisproces.

De contra-indicaties worden vervolgd op pagina 3.




CONTRA-INDICATIES

Compressietherapie (vervolg van pagina 2):

Episoden van longembolie.

Longoedeem.

Acute ontsteking van de aderen (fromboflebitis).
Gedecompenseerde harfinsufficigntie.

Arterigle ontregeling.

Erysipelas.

Carcinoom of vitgezaaid carcinoom in de
getroffen ledemaat.

Gedecompenseerde hypertonie.
Acute ontstekingsziekten van de huid of infectie.
Veneuze of arterigle occlusieve aandoening.

Medische situaties met verhoogde veneuze of
lymfatische terugstroom ziin onwenselijk.

Slechte perifere circulatie.

Emstige aderverkalking of actieve infectie.

Koudetherapie:

Bekende hematologische dyscrasieén die
predisponeren voor frombose (bijvoorbeeld
paroxismale koude hemoglobinurie,
cryoglobulinemie, sikkelcelziekte, serum koude
agglutininen).

Weefsels ontstoken als gevolg van recent
letsel of verergering van een chronische
ontstekingsaandoening.

Aantasting van plaatselijke circulatie of
neurologische stoornis (inclusief verlamming
of plaatselike oantasting door meerdere
chirurgische ingrepen of diabetes) in het
getroffen gebied.

Cognitieve of communicatieve beperkingen
waardoor men geen accurate en fijdige feedback
kan geven.

Ziekte van Raynaud of koude-intolerantie (koude
urficaria).

Gedecompenseerde hypertonie in het befroffen
gebied.

Fenomeen van Raynaud of andere vasospastische
aandoeningen.

Verkoudheidsallergie.

Koude agglutinine aandoeningen zoals
paroxismale koude hemoglobinurie.

Zigkte 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 feochromocytoom.
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BELANGRIJKE SYMBOLEN

Symbolen
op labels

Omschrijving

Dit is het waarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om te waarschuwen voor mogelijk
persoonliik letsel. Volg alle veiligheidsherichten die op dit symbool staan op om mogelijk letsel of
overlijden te voorkomen.

Type BF, toegepast deel.

Klasse Il apparaat.

Raadpleeg de gebruiksaanwiizing.

Beschermingsgraad IP22: bescherming tegen vaste vieemde voorwerpen van 12,5 mm en groter

IP22 en fegen verticaal vallende waterdruppels bij kanteling tot 15°.
E Verwiider het product volgens lokale voorschriffen.
|
-
\(@ Breglogo.
N
@ o) | Deksel vergrendelen/ontgrendelen.
N4
\1_'!') Eén patiént, meervoudig gebruik.

Uitlijning van deksel en container.

Symhbolen op het toetsenpaneel | Omschrijving

}I¢: Koudere instelling.

sk Koude-instelling.
-»)) (4— Normale compressie-instelling.
=)~ Lage compressie-instelling.

@ Aan/uitknop.




OMSCHRIJVING POLAR CARE WAVE

De Polar Care Wave is een gemotoriseerd apparaat voor koudetherapie en intermitterende compressie. Van
gemotoriseerde koudetherapie en compressie is herhaaldelijk aangetoond dat ze postoperatieve piin, zwelling,
ontsteking en het gebruik van verdovende middelen verminderen na diverse chirurgische ingrepen, zoals operaties
aan de schouder, knie en rug.

De Polar Care Wave bestaat uit een confainer, 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 bloast en laat ontsnappen, waardoor
de manchet zachtjes rond het getroffen gebied drukt. De koude- en compressietherapieén kunnen samen of
onafhankelijk van elkaar worden gebruiks, indien dit de voorkeur heeft of wordt voorgeschreven door een bevoegde
zorgverlener. Breg biedt een reeks koudecompressiemanchetten om te voldoen aan de behandelbehoeften (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.

Deze items zijn inbegrepen:
Wave-apparaat

angen Voedinim%@fr

Koudecompressiemanchet

(kan apart worden verkocht)

Kniemanchet afgebeeld,
zie pagina 12 voor andere
manchetafbeeldingen.

Bregriszakken

Accessoires (apart verkrijghaar):

Bregrijszakken Y-adapter voor knie Voedingsadapter



A WAARSCHUWINGEN

A\ WAARSCHUWING

De Polar Care Wave kan koud genoeg zijn om emstig lefsel fe veroorzaken, waaronder volledige huidnecrose. Volg
en lees zorgvuldig de gebruiksaanwijzing en de montage-instructies voor het koudecompressiemanchet (afgedrukt op
\elk koudecompressiemanchet) vGor gebruik. )
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Algemene waarschuwingen

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
Cognitieve voor huidcontroles te zorgen:

risicofactoren *  Kinderen jonger dan 18 jaar en ouderen.

«  (ognitieve beperkingen.

*  Communicatiehindernissen.

*  Gebruik van medicatie met een negatief effect op de verstandelijke vermogens.
*  Visueel gehandicapt

Bespreek de
behandeling 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.

Gebruik dit apparaat niet als u de instructies niet heeft ontvangen of niet begrijpt.
Alleen gebruiken volgens de instructies van uw medische professional befreffende de
frequentie, duur en instellingen van het toepassen van koude en compressie en de
duur van de pauzes tussen de toepassingen, hoe en wanneer de huid te controleren
en de totale duur van de behandeling.

Alleen gebruiken De federale wetgeving van de Verenigde Staten beperkt de verkoop van dit apparaat
zoals is tot door of in opdracht van een bevoegde medische professional. De Polar Care Wave
voorgeschreven en koudecompressiemanchetten zijn vitsluitend 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 tofale duur van de behandeling.

De woarschuwingen worden vervolgd op pagina 9.



A WAARSCHUWINGEN

Algemene waarschuwingen

Patiénten variéren in gevoeligheid voor koude. Controleer de huid onder het
koudecompressiemanchet regelmatig (door de rand op te fillen) zoals voorgeschreven,
gewoonlijk iedere 1 tot 2 uur. Gebruik de Polar Care Wave niet als de controle van de
huid wordt belemmerd door een barriére.
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Controleer de huid

regelmatig Stop met het gebruik en raadpleeg onmiddellijk uw medische professional als u

negatieve reacties ervaart, zoals toegenomen pijn, brandend gevoel, toegenomen
zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid, verkleuring, striemen, iritatie en andere
veranderingen in het uiterlifk van de huid of andere negatieve reacties die door uw
medische professional worden vastgesteld.

 Houd slangen en netsnoeren uit de buurt van de nek om het risico op wurging
te voorkomen.

» Al 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
van Breg. Overtollig vocht kan leiden fot slipgevaar of ongewenst vocht op de
plek van letsel.

Wijzig dit apparaat apparatuur of accessoires niet, voer er geen service aan
uit en voer er geen niet-gespecificeerd onderhoud aan vit. Gebruik alleen

Algemene veiligheid onderdelen en accessoires die zijn ontworpen voor de Polar Care Wave.

»  Probeer Polar de Care Wave of koudecompressiemanchetten op geen enkele
manier te steriliseren.

Stel dit apparaat op en gebruik het op een locatie uit 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, UVHicht kan het apparaat beschadigen of verkleuren.

»  Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik met verdovingsmiddelen.

BERICHT AAN GEBRUIKERS

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 woarschuwingen worden vervolgd op pagina 9.
7



A WAARSCHUWINGEN

Algemene waarschuwingen

(onfroleer de behandelde delen regelmatig.

*  Koudecompressiemanchetfen zijn niet steriel. Patiénten dienen voorzichtig te ziin
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

(onfroleer of er vocht op de koudecompressiemanchet zit voordat u ze op de huid

Koude- plaatst, Verwiider vocht voor gebruik.

compressiemanchet *  Lorg ervoor dat de koudecompressiemanchet correct is aangebracht voordat de
behandeling wordt gestart. Wikkel de koudecompressiemanchetten niet zodanig in
dat de bloed- of vloeistofstroom binnen de koudecompressiemanchet wordt beperkt.

»  Gebruikgeen verband of beperkende hulpmiddelen over de
koudecompressiemanchet en deslangenset. duar dit een goede werking kan
verhinderen en huidcontroles kan beperken.

—
[ ™)
(2]
—
=
=
=
f—
v
o=
=
=

* De Polar Care Wave en koudecompressiemanchetten zijn uitsluitend bestemd voor
meervoudig gebruik bij één patiént. Hergebruik van manchetten voor gebruik bij
é6n patiént kan leiden fot infectierisico’s.

Waarschuwingen voor koudetherapie

Indien het risico van koudeletsel groter is dan de voordelen van koudetherapie, schriif

Risco op koude de Polar Care Wave dan niet voor.

Indien de patiént een van de volgende Klinische risicofactoren heeft, kan het gebruik van

de Polar Care Wave emstig 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 cofeinegebruik en overmatig

(ognitieve alcoholgebruik.
risicofactoren *  Desensibilisering bij koudetoepassing wegens plaatselijke verdoving of regionale
zenuwblokkades.
*  Diabetes.

«  Operatie aan hand/pols of voet/enkel.

*  Medicijnen met een negatieve invloed op de perifere vasculaire circulatie,
waaronder béto-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 u dit product voorschrijft aan patiénten met risicofactoren, overweeg dan het

nemen van speciale maatregelen om het risico te beperken, zodls:

*  Aanbevelen van regelmatigere huidcontroles. Als een patiént bovenstaande
cognitieve risicofactoren heeft dienen medische professionals of verzorgers voor
huidcontroles te zorgen.

«  Vereisen van regelmatigere vervolgonderzoeken.

* Toevoegen van een isolatieloag tussen de koudecompressiemanchet en de huid.

* Voor schrijven van kortere gebruiksduur, minder regelmatig gebruik of vermijden
van nachtelijk gebruik.

o De wltllrmere temperatuurinstelling voorschrijven (kleinere sneguwvlok /“koude"
Ansfelling).

Toepassingsgehied

Overmatig vocht op de toepassingsplek wegens overmatig bloeden, zweten of
condensatie kan het risico vergroten op ernstig koudeletsel, waaronder huidnecrose
over de volledige dikte.

Waarschuwingen voor compressietherapie

Indien het risico groter is dan de voordelen van compressietherapie, schrijf de Polar

Compressierisico d
P Care Wave dan nief voor.
Patiénten met een van de volgende compressierisicofactoren moeten voor gebruik een
medische professional raadplegen:
(ognitieve Neuropathieén of problemen met de levensvatbaarheid van weefsel (bijvoorbeeld
risicofactoren diabetes, arferiéle of veneuze insufficiénties).

Patiénten die gedurende langere fijd in rugligging worden geplaatst.
o Slechte circulatie.

Beperking van
compressierisico's

Stop de compressietherapie onmiddellijk als u een gevoel van ongemak, gevoelloosheid
of tinteling 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 confact opnemen met de
klantenservice van Breg.

*  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 vloeistoffen dan water of de aanbevolen reinigingsmiddelen

zoals 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

Opstelling met water en ijs:

Stel het apparaat op en gebruik het op een vlakke ondergrond zodat het apparaat niet omvalt.

(2]

Ontgrendel de handgreep door de handgreep naar de voorkant van
het apparaat te dracien.

Verwiider het deksel en vul de container met water tof de
aangegeven watervullijn.

Vullen tot de liinen op het label aan de binnenkant van de container.
Gebruik iishlokies voor opfimale prestaties.

Gebruik alleen iis en water of vier (4) Bregdjszakken en water mef
dit apparaat (zie pagina 11 voor de opstelling met BregHijszakken en
water).

OPGELET: Voorkom dat u het apparaat overvult met ijs en water.
De juiste niveaus worden aangegeven door het iis-/waterlabel in de
confainer. Als u het apparaat overvult, kan er water uitlopen of kan
het deksel niet goed sluiten.

VOEG EERST WATER TOE
VOEG VERVOLGENS
1JSZAKKEN TOE

Plaats het deksel op de container met behulp van de uitlijnstickers.

Vergrendel door de handgreep naar boven of naar achteren te
draaien volgens de afbeelding op de handgreep.

Giet om de 6-8 uur of wanneer nodig voldoende water weg om het waterniveau terug te brengen

naar de oorspronkelijke watervullijn en vul iis bij tot de jslijn.

Ga verder naar voedingsinstructies op pagina 11.




BEDIENINGSINSTRUCTIES

Opstelling met Breg-ijszakken en water:
I
(1) Haal acht (8) lege Breg-ijszakken uit hun verpakking. Gebruik alleen o
Breg-ijszakken die bij de Polar Care Wave worden meegeleverd. B

2) Vul de acht (8) Bregriszakken met water ot aan de vullijn. Overvul de
fiszakken niet.
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(3) Vries de Breg-ijszakken in de vriezer in. Droog de buitenkant van de
Bregiszakken alvorens ze in de vriezer te ploatsen.

@ | Stel het apparaat op en gebruik het op een viakke ondergrond zodat het apparaat niet omvalt.

Ontgrendel de handgreep door de handgreep naar de voorkant van het VOEG EERST WATER TOE
9 apparaat te dragien. VOEG VERVOLGENS

LISZAKKEN TOE
Verwiider het deksel en voeg water toe tot de vullij in de container. —

Plaats alle vier (4) Bregdiszakken in de hoeken van de container zoals
afgebeeld.
(6

Gebruik alleen ijs en water of vier (4) Bregijszakken en water met dit
apparaat.

@ | Vergrendel door de handgreep naar boven of naar achteren te dracien.

Vervang vier (4) gesmolten Breg-jszakken door vier (4) bevroren Breg-ijszakken om de 4-5 ur of
@ | wanneer nodig. Tiidens het gebruik van de Bregrijszakken kunnen er ook ijshlokjes aan de container
worden toegevoegd fot aan de iisvulliin om de koudere instelling te optimaliseren.

Voeding:

(1) Steek de stekker in een stopcontact en steek het
andere uiteinde van het netsnoer in het deksel.




BEDIENINGSINSTRUCTIES

Koudecompressiemanchet:
(Zorg ervoor dat het Breg-logo en de manchetinstructies naar buiten gericht zijn, weg
van het letsel)
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Standaard /groot
kniemanchet

e

Heupmanchet

Schoudermanchet

Rugmanchet

Voet-/enkelmanchet

Universeel manchet
(voor knie of schouder)




BEDIENINGSINSTRUCTIES

Koudecompressiemanchetten aansluiten op en loskoppelen van het apparaat:

Kniemanchet afgebeeld

(1) Liin de Breg-logo's op de slangen
en de manchetconnectoren uit.
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Knijp voorzichtig in de blauwe
@ g

(3) Duw de connectoren in elkaar tot
76 een "Klik"-geluid maken.

Koppel het koudecompressiemanchet los van het apparaat door de blauwe clips in te drukken en de
connectoren voorzichtig uit elkaar te trekken.

O | het Breg Polar Care-koudecompressiemanchet kan van het apparaat worden losgekoppeld ferwiil deze in
gebruik is. De connectoren worden afgedicht, zodat er geen water it de slangen kan stromen. Opmerking:
enkele druppels water tijdens het loskoppelen is normaal.

Voedingsadapter:

Hual eerst de voeding en de juiste stekkeradapter uit de verpakking.

Lijn vervolgens, met de stekkers van de voeding verticaal naar binnen
gevouwen (links afgebeeld), de voeding en de stekkeradapter it
(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
voeding verzonken zit.

TYPEC TYPE I
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

Toetsenpaneel:

Indrukken om in/uit te schakelen

COMPRESSION

Indrukken om de koude fe schakelen Indrukken om de compressie fe
tussen kouder, koud en uit schakelen tussen normaal, loag en uit

Het apparaat bedienen:

Druk op de aan/uitknop om het apparaat in te schakelen. De knop licht op.

Bij de eerste keer opstarten gebruikt het apparaat standaard de koudere en normale instellingen
voor respectievelijk koudetherapie en compressietherapie.

Als het apparaat eerder gebruik is, worden standaard de loatste instellingen gebruikt die waren
geselecteerd toen het apparaat werd vitgeschakeld.

Druk op de koudeknop om te schakelen tussen kouder, koud en uit.

Druk op de compressieknop om te schakelen tussen normaal, laag en uit.

Druk op de aan,/uitknop om het apparaat it te schakelen. Alle lampjes gaan uit.

Koudetherapie en compressietherapie kunnen tegeliikertijd of onafhankelijk van elkaar worden
gebruik.

Als de aan/uitknop continu knippert, raadpleegt u de probleemoplossingsgids op pagina 18.

Als de aan/uitknop op aan staat en beide therapieén langer dan 15 minuten uit staan, wordt het
apparaat automatisch vitgeschakeld.

Er is enige condensatie op de slang en het koudecompressiemanchet mogeliik, vooral in warmere
Klimaten.




REINIGING

A WAARSCHUWING: Breng geen koudecompressiemanchet aan op een patiént fiidens de
reinigingsprocedure. Blootstelling aan reinigingsmiddel kan letsel veroorzaken.

OPGELET: Pas geen directe vioeistofstroom toe op het deksel van het apparaat, dompel het apparaat niet onder
en voorkom dat vloeistof op de bovenkant van het deksel terechtkomt. Het deksel van het apparaat bevat alle
elekfronica 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.

Polar Care Wave - buitenoppervlakken
(container, deksel, slangen, koudecompressiemanchet en Y-adapter)

Reinigingsmiddelen | Milde zeep.
voor thuisomgeving | »  Water

Reinigingsmiddelen | *  Gebruik alleen milde zeep en water op het koudecompressiemanchet.

voor klinische *  Desinfectiedoekies voor eenmalig gebruik.
omgeving: *  Quatenaire ammonium.
Procedure: * Vol de instructies en voorzorgsmaatregelen van de fabrikant van het

reinigingsmiddel dat u selecteert.

*  Gebruik een geselecteerd reinigingsmiddel en een zachte doek om de
oppervlakken van de container, het deksel, de slangen, de connectoren en het
koudecompressiemanchet af te vegen.

*  Wiiif droog.

Polar Care Wave - interne onderdelen
(pompsysteem, interne slangen, binnenkant van koudecompressiemanchet en
Y-adapter)

Reinigingsmiddelen: | »  Bleekmiddel
o Water

Procedure: *  Sluit het koudecompressiemanchet aan op het apparaat.

«  Vul het apparaat met koud leidingwater tot aan de ijsliin en voeg 1/3 kopje
bleekmiddel (5 eetlepels of 80 ml) toe.

« Voeg geen ijs foe.

*  Plaats het deksel op de koeler en laat de koudetherapie minimaal 10 minuten dragien.

*  Stop het apparaat en schakel het vit. Hoal de stekker it het stopcontact en
plaats het deksel in de gootsteen of afvoer.

*  Til het manchet op tot 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.




OPSLAG

Het apparaat opslaan:

@ )| Zorg ervoor dat het apparaat vitgeschakeld is en dat de voeding losgekoppeld s.

2} Verwiider het deksel van het apparaat en plaats het in
de gootsteen of afvoer.

Verwiider het water uit het koudecompressiemanchet door het manchet op e rollen terwiil het nog
aangesloten is. Druk doarbij het water uit het manchet zodat het in de gootsteen of afvoer loopt.

Koppel het koudecompressiemanchet los.

Laat de koeler leeglopen en veeg het apparaat droog.

®0 ®

6] Rol de slangen op zoals afgebeeld en maak ze vast
met banden.

@ | Sla het apparaat niet op als het water bevat. Raadpleeg pagina 20 voor omgevingsvereisten voor opslag..

breg.com/wave
D100
=
=g
Scan de QR-code voor
een instructievideo.



PRODUCTONDERDEELNUMMERS %
Producinummer Omschrijving %
100716-000 Polar Care Wave infernationaal E
(00003 Breg-koudecompressiemanchet, knie L §
(00004 Breg-koudecompressiemanchet, schouder %
(00005 Breg-koudecompressiemanchet, voet,/enkel 2
(00013 Breg-koudecompressiemanchet, heup %
(00016 Breg-koudecompressiemanchet, universeel
(00017 Breg-koudecompressiemanchet, knie
(00020 Breg-koudecompressiemanchet, rug
(00015 Breg-draagtas
100576000 Polar Care Wave-Y-adapter voor knie
100582-000 Breg-ijszakken
100717-000 Internationale vervangingsvoeding Polar Care Wave
100718-000 Adapterkit voor voeding, internationaal

GARANTIE

Breg garandeert dat dit product wrij is van materiaal en productiefouten en geschikt is voor gebruik
gedurende 180 dagen vanaf de oorspronkelijke aankoopdatum bij normaal beoogd gebruik.

De verplichting van Breg, Inc. onder deze garantie is beperkt tot vervanging of reparatie van defecte
onderdelen van dit product. Alle expliciete en impliciete garanties, waaronder de garantie van
verkoopbaarheid en geschiktheid voor een specifiek doel zijn beperkt tot de doadwerkelijke hierboven
vermelde garantieperiode. Er wordt geen enkele andere expliciete of impliciete garantie gegeven en geen
enkele verklaring van of door de verkoper, door woorden of door handelen, vormt een garantie.
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PROBLEEMOPLOSSINGSGIDS

Probleem Mogelijke oplossingen
Aan/vit-knop *  Start het apparaat opnieuw op.
knippert

o Schakel het apparaat uit door op de aan/uitknop te drukken of door de
stekker van de voeding in het deksel los te koppelen of door de stekker vit
het stopcontact fe halen en weer in het stopcontact 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.

o Als de koudetherapie niet werkt nadat u op de koudetherapieknop heeft gedrukt,
raadpleegt u het hoofdstuk over problemen met koudetherapie oplossen op
pagina 19.

De aan/uit-knop *  Controleer of het stopcontact werkt en of de stekker goed in het stopcontact zit.

reageert niel. «  Controleer of de stekker van de voeding goed in het deksel van het apparaat zit.

«  (ontroleer of de juiste Polar Care Wave-voeding is aangesloten (zie pagina 20).

(ondensatie *  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: r 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.

Het apparaat lekt *  Koppel de blouwe lipjes van de connector van het koudecompressiemanchet los.
vit de blauwe

« Controleer of de Breg-logo's op de blauwe connectoren goed zin vitgeliind en
connectoren

sluit ze 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.



PROBLEEMOPLOSSINGSGIDS
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Probleem Mogelijke oplossingen =
Koudetherapie: «  Controleer of de aan/uitknop oplicht en dat er een lampie voor de "koudere™ %
water stroomt niet of "koude"-instelling van de koudetherapie oplicht om aan te geven dat de S
naar het koude- koudetherapie werkt. =
compressiemanchet | o Controlegr of de blauwe connectoren fussen het koudecompressiemanchet en de g
of het manchet wordt slangen volledig vastzitten en de Breg-logo's zijn uitgeliind. Koppel de blauwe S
niet koud connectoren los en sluit ze opnieuw aan indien nodig.

 Wacht 10 minuten fot de temperatuur van het koudecompressiemanchet is
gestabiliseerd.

*  Controleer of het apparaat voldoende ijs en water bevat.

«  Tiidens het gebruik van de Breg-ijszakken kunnen er ook ijshlokjes aan de
container worden toegevoegd tot aan de ijsvulliin om de koudere instelling te
optimaliseren.

*  Aisu 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.

*  Laat het koudecompressiemanchet zich vullen met water en breng het vervolgens
opnieuw aan.

Compressietherapie: | Opmerking: Tijdens compressietherapie is het normaal dat het

het koude- koudecompressiemanchet continu opgeblazen wordt en leegloopt. De duur van elke
compressiemanchet | opbloas-eegloopcyclus is ongeveer 1 tot 2 minuten.

comprimeert niet of
vult zich niet met
lucht

«  Controleer of de aan,/uitknop oplicht en dat er een lampje voor de "normale” of
"lage"instelling van de compressietherapie oplicht om aan te geven dat de
compressietherapie werki.

«  Controleer of de blauwe connectoren tussen het koudecompressiemanchet en de
slangen volledig vastzitten en de Breg-logo's zijn vitgeliind. Koppel de blauwe
connectoren los en sluif ze opnieuw aan indien nodig.

*  Druk het koudecompressiemanchet aan.

«  Controleer of de slangen en het koudecompressiemanchet niet geknikt ziin.

*  Verwijder het koudecompressiemanchet en leg het plat neer. Controleer of het
koudecompressiemanchet is opgeblazen met lucht en breng het opnieuw aan.

Compressietherapie: | »  Controleer of de blauwe connectoren tussen het koudecompressiemanchet en de
het koude- slangen volledig vastzitten en de Breg-logo's zijn uitgelijnd.
compressiemanchet

. *  Koppel de blauwe connectoren los, laat het manchet leeglopen door het op te rollen
loopt niet goed leeg

om lucht te verwiideren en sluit de blauwe connectoren opnieuw aan indien nodig.

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.
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PRODUCTSPECIFICATIES

Elektrische specificaties (Zie ook de tabel van de elekiromagnefische 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 Uitgang: 12 VDC, max. 1,0 A
Back-upvoeding: FRIWO Model: FW8000M,/12 Uitgang: 12 VDC, max. 1,0 A
Nominaal ingangsvermogen: 100-240 VAC, 50-60 Hz
Naleving van normen: Ontworpen om fe voldoen aan de gelende vereisten van: EN 60601-1,
editie 3.1 en 60601-1-2, 4e Editie
Elektrische classificaties: Klasse I, continue werking. Niet geschikt voor ontvlambare

verdovingsmiddelen. Groep 1, klasse B.

Omgevingsvereisten

Transport en opslag: -25 °Ctot 5°Cen
5 °Ctot 35 °Chbij een relatieve vochtigheid van 10% tot 90%, niet-
condenserend;
>35 °C tot 70 °C bij een waterdampdruk tot 50 hPa

Gebruik:

5°Ctot 40 °C bij een relatieve vochtigheid van 15% tot 90%, niet-
condenserend, en een waterdompdruk 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.
Prestatiespecificaties
Verwachte levensduur: 1 jaor vanaf de datum van het eerste gebruik (apparaat en
aceessoires).

Gemiddelde gebruikstemperatuur van een >7 °C bij de koudere instelling
Polar Care Wave -koudecompressiemanchet: ~ >10 °C bij de koude instelling

Opmerking: het voet-/enkelmanchet op de koude instelling kan werken bij temperaturen boven 16 °C, wat
alleen een verkoelend gevoel geeft.

Gemiddelde piekcompressiedruk van het 50 mmHg bij de normale instelling

koudecompressiemanchet: 25 mmHg bij de lage instelling

20




PRODUCTSPECIFICATIES

Fysieke specificaties

Gewicht:

2,3 kg leeg, 7,3 kg gevuld

Tabel elektromagnetische immuniteitstest

Immuniteitstest

Basis EMC-norm

IEC 60601-festniveau (thuiszorg)

Elektrostatische ontlading (ESD) | IEC 61000-4-2 +/-8 kV confact
+/- 2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/- 15 kV lucht
Uitgestraalde radiofrequente IEC 61000-4-3 10V/m
EM-velden 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz
Nabijheidsvelden van RF- [EC 61000-4-3 Referentie IEC 60601-1-2 tabel 9
apparatuur voor draadloze
communicatie
Nominaal vermogen frequentie IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz of 60 Hz
magnetische velden
Snelle elekirische stroomstoten/ | 1EC 61000-4-4 +/- 2 kV voor voedingslijnen
vitbarstingen 100 KHz herhalingsfrequentie
Piek IEC 61000-4-5 +/-0,5KY, +/- 1 kV liin-naarfijn
+/-0,5KkV, +/-TkV, +/- 2 kV lin-naargarde
Geleidingsstoringen veroorzaakt | 1EC 61000-4-6 3V
door RF-velden 0,15 MHz - 80 MHz
6 Vin ISM- en amateurradiobanden tussen 0,15
MHz - 80 MHz
80% AM bij 1 kHz
Spanningsdips [EC 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 cycli
Enkele fase: bij O graden
Spanningsonderbrekingen [EC 61000-4-11 0% UT: 250,300 cycli

Opmerking: UT is de netspanning voorafgaand aan het instellen van het tesmiveau

21
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A\ ELEKTRISCHE VEILIGHEID

« Vermiid bij gebruik of reiniging van de Polar Care Wave ontviambare stoffen en
oxidatiemiddelen. Gebruik het apparaat niet op ploatsen met onvlambare dampen of
gassen (bijvoorbeeld ontvlambare verdovingsmiddelen), hoge zuurstofconcentraties of
andere oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld lachgas).

Ontvlambare stoffen

*  Hoewel de Polar Care Ware ontworpen is om water vast te houden en fe verpompen,
moeten de elekirische onderdelen van het apparaat en de voeding droog worden
gehouden.
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Houd elekirische *  Raak de voeding of het netsnoer niet met natte handen aan.

onderdelen droog en | * Sl het apparaat alfijd op een plaats op waar de aansluitingen niet in het water
vrij van vuil 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 zijn.

Voeding *  Gebruik alleen de voeding die bij de Breg Polar Care Wave is meegeleverd. Het
modelnummer staat vermeld in het hoofdstuk Elekirische specificaties op pagina 20.

*  Houd het netsnoer en de voeding weg van hete opperviakken.

*  Gebruik dit product niet met een beschadigd netsnoer, beschadigde voeding of
beschadigde stekker.

*  Als het netsnoer, de voeding of de stekker beschadigd is, haalt u de stekker uit het
sfopcontact en neemt u contact op met de klantenservice van Breg.

Elekiromagnetische |« De Polar Care Wave kan elekiromagnetische of andere interferenties in andere

interferentie en elekirische apparaten veroorzaken. Gebruik de Polar Care Wave niet naast of gestapeld
emissies op andere apparatuur, omdat dit kan leiden fot onjuiste werking van het apparaat of de
andere apparatuur.

*  Draagbare RF-communicatieapparatuur mag niet binnen 30 cm van enig onderdeel
van de Polar Care Wave worden gebruik.

*  Het gebruik van andere accessoires of een andere voeding dan meegeleverd
kan resulteren tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van het apparaat en kan resulteren in defecten aan
het apparat.

Verwijdering

Dit product bevat elektrische 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 ontsloan van een patiént it faciliteitszorg naar thuisgebruik.

1. Patiéntenscreening. Screen de patiént op contra-indicaties en/of van toepassing zijnde waarschuwingen. Als
de patiént contra-indicaties heeft (zie Contra-indicaties), mag u de Polar Care Wave van Breg niet aan de
patiént vitgeven. Als er waarschuwingen van toepassing zijn op de patiént (zie Waarschuwingen), bepaal
dan de geschiktheid van de toepassing van de Polar Care Wave van Breg voor die patiént.

2. Gebruiksinstructies. Instrueer de patiént over het juiste gebruik van de Polor Care Wave van Breg. Neem de
bedieningsinstructies in dit document en op het apparaat door met elke patiént.
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3. Voorschrift. Instrueer de patiént betreffende het voorgeschreven protocol van de medische professional: de
frequentie en het compressieniveau, het temperatuurniveau en de duur van gebruik, de lengte van pauzes
tussen gebruik, hoe en wanneer de huid te controleren en de fotale duur van de hehandeling. In dit document
is een profocolsjabloon opgenomen (zie pagina 24) om in te vullen en aan de patiént te geven. De duur
van toepassing, de temperatuur en het compressieniveau kan verschillen afhankelik 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 tijd it e schakelen.

4. Risico op letsel. Informeer de patiént dat onjuist gebruik ernstig huidletsel kan veroorzaken, waaronder
huidnecrose over de volledige dikte. Benadruk het belang van het volgen van het voorgeschreven protocol,
het juist aanbrengen van het koudecompressiemanchet en huidcontrole.

5. Juist aanbrengen van het koudecompressiemanchet. Instrueer de patiént om alleen de Polar Care Wave-
koudecompressiemanchet van Breg te gebruiken die ziin ontworpen voor het te behandelen lichaamsdesl.
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 barrigre.

6. Huidcontrole. Instrueer de patiént om de behandelde huid te controleren volgens de instructies van de arts,
gewoonlijk iedere 1 tot 2 uur. Gebruik de Polar Care Wave niet als de controle van de huid wordt belemmerd
door een barriére.

7. Stoppen. Instrueer de patiént om onmiddellijk te stoppen met het gebruik van de Polar Care Wave van Breg
en confact op te nemen met zijn/haar medische professional als hij/zij negatieve reacties ervaart, zoals
toegenomen piin, brandend gevoel, toegenomen zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid, verkleuring,
striemen of andere veranderingen in het uiterlijk van de huid.

8. 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 voor koude compressie*

Behandelings- | Koudefrequentie/duur/ Compressiefrequentie/duur/ | Huidcontrolefrequentie/
periode instelling(en) instelling(en) pauzes tussen gebruik
Week 1

Week 2-4

Week 4+

*In te vullen door een bevoegde medische professional.

Bespreek de behandeling met uw medische professional
Viraog 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 ontvangen of niet begriipt. Alleen gebruiken volgens de

instructies van uw medische professional betreffende de frequentie, duur en instellingen van het toepassen van

koude en compressie en de duur van de pauzes tussen de toepassingen, hoe en wanneer de huid te controleren
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 vitsluitend
Eestemd voor meervoudig gebruik bij één patiént en worden op recept verstrekt. Het recept moet het volgende
evatten:

«  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.

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, foegenomen roodheid, verkleuring, striemen,
inrtatie en andere veranderingen in het uiferlik van de huid of andere negatieve reacties die door uw medische
professional worden vastgesfeld.

Contactgegevens

Bregklantenservice op 1-800-321-0607 of +1-760-795-5440.
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FORSIKTIGHET: Forenta staternas federala lag begrnsar denna enhet fill forsiljning
av eller pd forskrivning av en legifimerad vardgivare.

Polar Care Wave och kylkompressionsdynorna dr endast avsedda for enpatientsbruk och
dr recepthelagda.

Kontakta Bregs kundtjéinst pd 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440
om du har fragor eller produkifarfrigningar.

Innehdllsforteckning
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SymbolfGKIanng. ........oveeee i 5
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RENGOMNG. ...t 16
BOVaNINg. ..., 17
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Felskningsguide. .........ooveee e, 19
Produkispecifikationer (elekiriska, miliémassiga, prestandamiissiga och fysiska)........... 21
BISTKEINGL. ..., 23
Paminnelser for vardpersonal vid utskrivning. ...............ooooiiiiii i 24

Kylkompressionsforfarande. .................oooviioiiioiiii e 25



INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Polar Care Wave System r 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 bestillning av
legitimerad vdrdpersonal pd sjukhus, i Gppenvéirden, i somband med idrottsutdvning eller i hemmet.

KONTRAINDIKATIONER

Patienten ska INTE anvinda Polar Care Wave System om patienten misstinks ha eller observeras ha ndgot av
faliande redan existerande fillstand:
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Kyl- och kompressionshehandling:

«  Signifikant vaskuldr forsdmring i det drabbade
omrddet (+.ex. frdn tidigare forfrysning,
arterioskleros, arteriell insufficiens, diabetes,
vaskuldr dysreglering eller annan vaskuldr
ischemisk sjukdom).

o Aktuella Kliniska tecken pd inflammatorisk
flebit, vendsa sdr eller cellulit.

« Mo signifikanta riskfaktorer eller pagdende
Kliniska tecken pd emboli (t.ex. lungemboli,
lungddem, cerebral infarkt, formaksflimmer,
endokardit, hirtinfarkt eller ateromatdsa
emboliska plack).

Ett tillstand dar ckat vendst eller lymfatiskt
dterflde inte dr Gnskvirt i den berrda
extremifeten (.ex. lymfadem efter brostcancer
eller annat lokalt karcinom och/eller
karcinommetastas i den berdrda extremiteten).

Hypertoni, hidrtsvikt, extremt ldgt blodtryck
eller dekompenserad hidrtinsufficiens.

Lokaliserat instabilt hudtillstand (t.ex. dermatit,
venligering, kallbrand eller nyligen genomford
hudtransplontation) i det drabbade omrddet.

Nyligen genomfdrd tdoperation i det drabbade
omrddet.

Kompressionshehandling:

*  Aktuella kliniska tecken pd signifikant perifert
Gdem i det drabbade omrddet (t.ex. djup
ventrombos, kronisk vends insufficiens,
akut kompartmentsyndrom, systemisk
vends hypertension, kronisk hjdrtsvikt,
skrumplever /leversvikt, njursvik).

*  En akut, instabil (obehandlad) fraktur i det
drabbade omrddet.

«  Aktiv lokal eller systemisk infektion.

* Patienten dr obtunderad eller har diabetes
mellitus, multipel skleros, ddlig cirkulation,
ryggmirgsskador eller ledgdngsreumatism.

Hudomrden med skador (skadad

hud eller hud utsatt for risk) som ger
ojdmn virmeledning Gver huden (t.ex.
Gppna sdr, drrvdvnad, brannskador eller
hudtransplantat). Alla Gppna sér mdste
forbindas innan Polar Care Wave-systemet
anvands.

Presumtiva tecken pd kongestiv hidrtsvikt
Tidigare tillstand av djup ventrombos
Djup akut ventrombos (flebotrombos)
Inflammatorisk flebit

Kontraindikationer fortstitter pé sidan 4.3




KONTRAINDIKATIONER

*  Akut inflammation i venerna (tromboflebit) infekfion

g Kompressionshehandling (forts. fran sidan 2):
E «  Episoder av lungemboli «  Dekompenserad hypertoni
E * LungGdem o Akuta inflammatoriska hudsjukdomar eller

« Dekompenserad hrtinsuffcens o Vends eller arteriell ocklusiv sjukdom

*  Medicinska situationer ddr 6kat vendst eller

o Areriella storningar P,
g lymfatiskt dterflode dr oonskat

o Frysipelas (rosfeb
"ysiplos fosteber) *  Ddlig perifer cirkulation

«  Karcinom och karcinommetastas i den

drabbade extremitefen o Allvarlig dderforkalkning eller aktiv infekfion

Kylbehandling:

*  Kinda hematologiska dyskrasier som e Koldallergi
predisponerar for trombos (t.ex. paroxysmal
kall hemaglobinuri, kryoglobulinemi,
sicklecellanemi, kalla agglutininer i serum).

*  Kdldagglutininstéringar som koldinducerad
paroxysmal hemoglobinuri

" . o Buergers sjukdom

* Véivnoder som dr inflammerade som ett i . ) I
resulfat av en nylig skada eller forvinande av | *  Kbldkndlor
kroniskt inflammatoriskt fillstand. «  Kryoglobulinemi

*  Forsimrad lokal cirkulation eller neurologisk | Sicklecellanemi
forsimring (inklusive forlamning eller lokal

forsimring pd grund av flera kirurgiska * ?iubetes
ingrepp eller diabetes) i den drabbade o Qverkdnslighet for kyla
fegionen. o Historik ver kdldskador

* Kogn?.ior?s- deller kqmmunikutionlistérrll(ingulr] e Alvarlig hidrt-kdrlsjukdom, lokalbedgvad hud,
S?(m ﬁrf in dL‘" Eanenten att ge Korret oc hyperkoagulationsstéringar, délig cirkulation,
aktuell teedback. extremiteter som dr kansliga for smiirta,

*  Raynauds sjukdom eller dverkdnslighet mot extremt lagt blodtryck som medfar hinder,
kylo (koldurtikaria). minskad hudkdnslighet, venligering eller
«  Dekompenserad hypertoni  det drabbade nyligen genomfdrda hudiransplantationer eller

omradet. feokromocytom.

*  Raynauds fenomen eller andra vasospastiska
fillstaind.




SYMBOLFORKLARING

Etikett-

symboler Beskrivning

Detta dr en sikerhetsvarningssymbol. Den anviinds for att vama for potentiella risker for
personskador. Fdlj samtliga sikerhetsmeddelanden som visas efter denna symbol for att
undvika risken for personskador eller dadsfall.

Patientansluten del av typ BF

Klass Il-utrustning

Kapslingsklassmirkning IP22: Skydd mot fasta frimmande foremdl pd 12,5 mm och stérre och
mot lodrtt fallande vattendroppar ndir det lutas upp fill 15°.

Kassering av produkten enligt sjukhusets normer.

Breg-logotyp

A
Ol
& | sebrksanisningen
P22
X
&

& ) | Lisa/1dsa upp lock

Rteranviindningsbar, for en patient

(oo Korrekt tillslutning av lock pd behdllare

Knappsatssymboler | Beskrivning

?PI¢: Kallare instdllning

% Kall instillning

")) ((" Standardkompressionsinstillning

-)(= Lag kompressionsinstillning

@ Pd/av-knapp
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BESKRIVNING AV POLAR CARE WAVE

Polar Care Wave r en enhet f6r 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, stromfrsGrining och en
kylkompressionsdyna. Kylkompressionsdynan appliceras pd patientens skadade omrdde och ger kall och
intermittent kompressionsbehandling. Enheten ger kylbehandling genom att cirkulera vatten fréin behdllaren
genom slangen in i kylkompressionsdynan. Kompressionshehandlingen levereras av enhetens luftpump, som
bldser upp och tommer luft i den kalla kompressionsdynan sd att dynan pressas forsiktigt runt det berdrda
omrdet. Kyl- och kompressionshehandlingana kan anvéndas tillsammans eller oberoende av varandra, om
det foredras eller ordineras av legitimerad virdpersonal. Breg erbjuder en serie kylkompressionsdynor for olika
behandlingshehov (pd sidan 12 finns samtliga alternativ for kylkompressionsdynor).
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Polar Care Wave kan anvéndas och hanteras av en patient eller vrdgivare i hemmet eller i Klinisk miljd.

Slang Srrﬁmfﬁrsﬁr]W

Dessa artiklar ingdr:

Wave-enhet

Kylkompressionsdyna

(kan siiljas separat)

Knddyna visas hr. For bilder
pd andra dynor, se sid. 12.

Breg ispdsar

Tillbehor (siiljs separat):

Breg-ispdsar Y-adapter knd Natadapter



A VARNINGAR

Polar Care Wave kan vara fillrickligt kall for att orsaka allvarliga skador, inklusive fullstindig
hudnekros. Falj och lds noga bruksanvisningen och monteringsanvisningen fér kylkompressionsdynan
\(finns tryckt pd varje kylkompressionsdyna) fore anviindning. Y,
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Allméinna varningar

Patienter med ndgon av fdljande kognitiva riskfaktorer bér endast anvinda Polar

Care Wave under direkt dverinseende av vdrdpersonal eller annan vérdgivare.

Om patienten har négon av de kognitiva riskfaktorerna nedan bor

liikare eller vérdgivare gora hudkontroller:

«  Barn under 18 dr och dldre

*  Kogpnitiva funkfionsnedsiittningar

*  Kommunikationsharrirer

«  Anviindning av likemedel som har en negativ inverkan pd den mentala
formdgan

* Synrubbning

Kognitiva riskfaktorer

Diskutera

behandlingen Friga din lkare om potentiella biverkningar och skador framkallade av kyla. Vissa
med legitimerad medicinska fillstand dkar sannolikheten for kdldinducerad skada.

vdrdpersonal

Anvind inte den hdr enheten om du inte har fiitt eller inte farstdr instrukfionerna.
Anviind endast enligt vardpersonalens anvisningar om frekvens, varaktighet och
instllningar for applicering av kyla och kompression, samt gllande lingden pd
uppehllen mellan anvdndningarna, hur och nir huden ska inspekteras och den
totala ldngden pd behandlingen.

Férenta staternas federala lag begrnsar denna enhet till forsdljning av eller

pd forskrivning av virdpersonal. Polar Care Wave och kylkompressionsdynorna

dr endast avsedda for enpatientsbruk, flergangsbruk och dr receptbelogda.

Ordinafionen mdste omfatta:

*  Frekvensen, varakfigheten och instdllningama for applicering av kyla och
kompression

«  lingden pd uppehdllen mellan anviindningarma

*  Hur och ndr huden ska inspekteras

«  Behandlingens totala lingd

Anviind endast enligt
férskrivning

Varningar fortsdtter pd sidan 10.
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A VARNINGAR

Allméinna varningar

Inspektera huden
regelbundet

Patienter har olika knslighet mot kyla. Konfrollera regelbundet huden under
kylkompressionsdynan (genom att lyfta pd homet) enligt anvisningama,
vanligtvis var 1—2 timme. Polar Care Wave-enheten fdr inte anvdndas om
hudkontrollerna hindras av en baridr.

Upphdr med anviindningen och kontakta din ldkare omedelbart om du upplever
biverkningar, exempelvis okad smdrta, en brdnnande kénsla, svullnad,

klada, bldsor, okad rodnad, missfdrgning, rinder pd huden, irritation, andra
hudfdriindringar eller ndgon annan reaktion som identifieras av din likare.

Allmiin siikerhet

»  Hall slangar och sladdar pd avstand fran halsen f6r att undvika risk for
strypning.

»  Omen liicka eller en stadig strom av vatten strémmar frdn ndgon del
av enhefen, en slang eller en kylkompressionsdyna ska du avbryfa
anviindningen och kontakfa Bregs kundtjdinst. Overdriven fukt kan
resultera i halkrisk eller odnskad fukt pd platsen for en skada.

*  Modifiera, serva eller utfdr inte ospecificerat underhdll pd denna
utrustning eller dessa tillbehdr. Anviind endast delar och tillbehdr som dr
utformade for Polar Care Wave.

Farstk inte pd ndgot siitt sterilisera Polar Care Wave eller
kylkompressionsdynor.

»  Konfigurera och anviind utrustingen pd avstand frin oGvervakade barn
och husdjur.

Anviind inte enheten i miliger ddr det forekommer mycket damm,/ludd.
Detta kan orsaka igenstittning. Limna inte enheten i direkt solljus. UV-ljus
kan skada eller missfiirga enheten.

Enheten drinte avsedd att anvindas med beddvningsmedel.

MEDDELANDE TILL ANVANDARE

Om négot allvarligt tillbud uppstér i relation till den hiir enheten ska det rapporteras till Breg och fill den
behériga myndigheten i medlemslandet som anviindaren och/eller patienten dir etablerad i.

Varningar fortsdtter pd sidan 10.




A VARNINGAR

Allménna varningar

«  Kontrollera regelhundet behandlingsomrddet.

*  Kylkompressionsdynor dr icke-sterila. Patienter btr vara férsiktiga med aft
applicera kylkompressionsdynor dver dppna sdr eller skadad hud. Dessa
omrdden br minst rengéras och bandageras.

Kontrollera att kylkompressionsdynan dr ren fare varje behandling. Om dynan
dir smutsig ska den rengdras enligt anvisningama i avsnittet om rengdring pd
sidan 15

Kontrollera om det finns fukt pa kylkompressionsdynan innan den placeras pa
huden. Ta bort eventuell fukt fare anviindning.

Sefill att behandlingsomslaget appliceras korrekt innan du pdbériar
ndgon behandling. Linda inte kylkompressionsdynoma i syfte att begrinsa
blodfladet eller viitskeflodet i kylkompressionsdynan.

Applicerainga immobiliseringar eller begriinsande anordningar Gver
kylkompressionsdynan ochslangsetet eftersom detta kan forhindra korrekt
funktion och farsvra hudkontroller.

AVININYVA

Kylkompressionsdyna

Polar Care Wave och kylkompressionsdynoma dr endast avsedda for
enpatientsbruk, flergngsbruk. Ateranvindning av dynor for enpatientsbruk
kan leda till risk for infektion.

Kylbehandlingsrelaterade varningar

Om risken for kaldinducerad skada dr stdrre @n fordelorna med kylbehandling,

Kaldrisk forskriv inte Polar Care Wave.

Om patienten har ndgon av faljonde kliniska riskfaktorer kan anvndning av Polar

Care Wave leda till allvarli kdldinducerad skada, inklusive hudnekros med ful

tiocklek:

*  Patologisk kanslighet for kyla

*  Beteenden som negativt pverkar cirkulationen, inklusive ddlig ndring, rokning
och tobaksbruk, dverdriven koffeinanviindning och dverdriven alkoholanviindning

Kliniska riskfaktorer | »  Desensibilisering pa omradet for applicering av kyla pd grund av lokalbeddvning
eller regionala nervblockader.

*  Diabefes

*  Kirurgi i hand, handled, fot eller fotled

*  Tar ldkemedel som har en negativ effekt pd perifer vaskuldr cirkulation, inklusive
adrenerga betablockerare och lokal epinefrinanvindning (till exempel vid
lokalbeddvning)

Varningar fortstter pd sidan 10.
9



A VARNINGAR

Kylbehandlingsrelaterade varningar

Om du forskriver detta likemedel till patienter med riskfaktorer bér du Gverviiga att

vidta strskildariskkontrollerande dtgirder, ssom:

*  Rekommendation av mer frekventa hudkontroller. Om patienten har kognitiva
riskfaktorer ska vardpersonal eller vérdgivare utfora hudkontroller

*  Ordinera mer frekventa uppfdliningsundersokningar

*  Enisoleringsbarridr mellan kallkompressionsdynan och huden

«  Farskrivning av kortare appliceringsperioder, mindre frekvent applicering eller
ingen nattlig applicering

*  Frskriv varmare temperaturinstillning (liten sngflinga /instillningen “kall”)

Reducering av

koldrisk
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Overdriven fukt pd applikationsstillet pd grund av dverdriven blodning, svetting
Applikationsstille eller kondens kan dka risken for allvarlig kdldinducerad skada, inklusive hudnekros
med full tjocklek.

Kompressionshehandlingsrelaterade varningar

Om risken for skada dr strre dn fordelarna med kompressionsbehandling, forskriv

Kompressionsrisk .
P inte Polar Care Wave.

Patienter med ndgon av faljande kompressionsriskfaktorer bor radgra med

sjukvdrdspersonal fore anvindning:

*  Neuropatier eller problem med viivnadens viabilitet (dvs. diabetes och
arteriell eller vengs insufficiens).

«  Patienter i liggande litotomiposition under lingre perioder

+  Dilig cirkulation

Kliniska riskfaktorer

Avbryt omedelbart kompressionshehandlingen och radfriga vardpersonalen om du
upplever en kénsla av obehag, domningar eller en stickande kinsla i armen eller
benet.

Reducering av
kompressionsrisk

FORSIKTIGHETSATGARDER
* G inte med slangar som Gr anslutna till kylkompressionsdynorna. Detta medfar en snubbelrisk.
*  Om enheten tr skadad eller sprucken ska du sluta anvéinda den och kontakta Bregs kundtdnst.

«  Anviind inte hett vatten i den hr enheten. Det kan vara osikert eller skada enheten effersom den inte har
utformats eller testats med anviindning av varmt vatten.

«  Anviind inte andra vitskor @n vatten eller de rekommenderade rengdringsmedel som anges pd sidan 15
med Polar Care Wave. Detta kommer att skada enheten.

«  Ge inte kylbehandling utan vatten. Anviindning av kylbehandling utan vatten kan orsaka permanenta
skador pd vattenpumpen.



BRUKSANVISNING

Konfiguration med vatten och is:

© | Konfigurera och anviind enheten pd en plan yta s6 att den inte vlfer.

Las upp handtaget genom att vrida handtaget till enhetens
framsida.

ININSIANVSNYE

(2]

Ta bort locket och fyll behdllaren med vatten upp till
vattenfyllningslinjen.

Fylltill linjerna pd efiketten i behdllaren. Anvénd iskuber for

optimal prestanda. TILLSATT FORST VATTEN ’

Anviind endast is och vatten eller fyra (4) Breg-ispdsar och
vatten med den har enheten (se sidan 11 for konfiguration
© | med Bregispistillbehdr).

FORSIKTIGHET: Overfyll inte enheten med is och vatten.
Lampliga nivder anges pd is-/vattenmrkningen i behdllaren.
Overfylining av enheten kan leda fill att vatten spiller ut eller
forhindra att locket stings ordentligt.

Placera locket pd behdllaren i riitt ldge med hidlp av
dekalerna.

P Las genom att vrida handtaget till upprtt eller bakre lige
enligt bilden pd handtaget.

6 Viar 6-8 timme eller vid behov: hll ut fillrdickligt med vatten for att Gterstdlla vattennivdn fill den
ursprungliga fyllningslinjen och fyll pd s till islinjen.

Fortsitt fill anvisningarma om strémf6rstrining pd sidan 12.
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BRUKSANVISNING

Konfiguration med Breg-ispéstillbehdr och vatten:

Ta ut dtta (8) tomma Breg ispdsar ur forpackningen. Anvéind
endast Breg-ispdsar som medfdljer Polar Care Wave.

J00C

Fyll de dtta (8) Breg ispdsama med vatten upp till fyllningslinjen.
Fyll inte pd for mycket.

Frys Breg-ispdsar i frysen. Torka av utsidan pd Breg-ispdsarna innan
du placerar dem i frysen.

Konfigurera och anviind enheten pd en plan yta s att den inte vilter.

Lds upp handtaget genom att vrida handtaget till enhetens
framsida.

Ta av locket och tillsitt vatten upp till fyllningslinjen i behdllaren.

Placera fyra (4) Bregrispdsarna i hornen av behdllaren enligt
illustrationen.

Anviind endast is och vatten eller fyra (4) Bregrispdsar och vatten

med den hdr enheten.

‘ TILLSATT FORST VATTEN

SEDAN ISPASAR

Siitt tillbaka locket och 1ds genom att vrida handtaget fill uppritt eller bakre lige.

Byt ut fyra (4) smiilta Breg-ispdsar med fyra (4) frysta Breg-ispésar var 4—5 timme eller efter

behov. Ndr du anvénder Breg-ispdsar kan iskuber ocksd liggas i behd
for att optimera den kallare instillningen.

llaren upp till isfyliningslinjen

Stromforsorjning:

Anslut stromfdrstriningen fill viiggen och den
andra dnden av sladden fill locket.




BRUKSANVISNING

Applicering av kylkompressionsdyna:
(Se till att Breg-logotypen och anvisningarna ir viinda utdt, bort frén platsen med skadan)

ININSIANVSNYE

e

Standard /stor knddyna

Hoftdyna

Axeldyna

Ryggdyna

Fot- /fotledsdyna

Universaldyna
(anvdnds for knd eller axel)




BRUKSANVISNING

Anslutning och fréankoppling av kylkompressionsdyna till enhet:

Se fill att Breg-logotyperna pd
@ | slangens och dynans kopplingar
{ir vinda mot varandra.

Knddyna visas
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) Tryck forsiktigt in de bld

klimmorna.

3} Tryck ihop kopplingama tills du
hor ett lickande ljud.

Lossa kylkompressionsdynan fréin enheten genom att trycka pd de bld kldmmorna och forsiktigt dra isdr
kopplingarna.

(4] Breg Polar Care kylkompressionsdyna kan kopplas bort fréin enheten medan den tr iging, varvid
kopplingarna stiings. Detta forhindrar att vatten rinner ut ur slangen. Notera: Det tr normalt att det
droppar en del vid frikopplingen.

Niitadapter:

Ta forst ut strémfdrsGriningen och [implig kontaktadapter ur

forpackningen.

Rikta sedan in strémfdrsdriningen och kontaktadaptern (visas fill
hdger) med nitaggregatskontakterna vertikalt invikta (visas tll
viinster). Se till att lgsskdran dr pd toppen, annars viinder du pd

kontaktadaptern.
Skjut slutligen ner adapter farsiktigt fills den dr helt nedstinkt i
stromfrstriningen.

TYPEC TYPE |




BRUKSANVISNING

Knappar pd knappsatsen:

Tryck for att sla pd/av

COMPRESSION

Tryck for att vixla mellan Tryck for att viixla kompressionen
kallare, kall och av mellan standard, ldg och av

Anviinda enheten:

Tryck pd pd/avknappen for att starta enheten. Knappen bérjar da lysa.

Vid fdrsta uppstart kommer enheten som standard att ha instdllningama kallare och standard f6r
kyl- respektive kompressionshehandling.

Om enheten anviindes tidigare viljs som standard den instéllning som var vald ndr den stingdes
av.

Tryck pd kylknappen for att viixla mellan kallare, kall och av.

Tryck pd kompressionsknappen for att viixla mellan standard, ldg och av.

Tryck pd pd/avknappen for att stinga av enheten. Alla lampor slicks.

Kyl- och kompressionsbehandlingar kan anviindas samtidigt eller separat.

Om pd,/av-knappen blinkar kontinuerligt, se felsakningsguiden pd sidan 18.

Om pd,/av-knappen dr pa men bdda behandlingarna dr avstingda i mer n 15 minuter stings
enheten automatisk av.

Viss kondens pd slangen och kylkompressionsdynan dr méjlig, sarskilt i varmare Klimat.

ININSIANYSINYE




RENGORING

A VARNING: Applicera inte kylkompressionsdynan pd patienten under rengaringsproceduren.
Exponering for rengdringsmedel kan orsaka personskador.

FORSIKTIGHET: Undvik att hlla viitska direkt pa enhefens lock. Drink infe enheten och It inte vitska
ansamlas pd toppen av locket. Locket innehdller all elektronik i enheten.

Renggr vid behov eller om det finns smuts eller skrdp i enheten. Vid anvdndning av brunnsvatten kan mer
frekvent rengdring behdvas.

Polar Care Wave — utsidan
(behdllare, lock, slang, kylkompressionsdyna och y-adapter)

Rengdringsmedel | Mild tvil
for anviindning i ¢ Vatten
hemmet:

Rengéringsmedel | Anvind endast mild tvél och vatten pd kylkompressionsdynan
for klinisk miljo: *  Desinfektionsservetter for eng@ngsbruk
«  Kvartdr ammonium

Tillviigagéngssiitt: | «  Folj tillverkarens anvisningar och forsiktighetsatgarder for det
rengdringsmedel du vljer.

*  Anviind det valda rengdringsmedlet och en mjuk duk for att torka av ytorna
nd behdllaren, locket, slangarna, kopplingama och kompressionsdynan.

*  Torka tort.

Polar Care Wave — komponenter pd insidan
(pumpsystem, inre slang, insidan av kylkompressionsdynan och y-adaptern)

Rengdringsmedel: | «  Desinfekfionsmedel
o \Vatten

Tillvigagéngssiitt: | *  Anslut kylkompressionsdynan till enheten.

«  Fyll enheten med kallt kranvatten upp fill islinjen och fillsditt 1,/3 kopp blekmedel
(5 matskedar eller 79 milliiter).

o Tillsitt infe is.

«  Sitt pd locket pd kylaren och kor kylbehandlingen i minst 10 min.

»  Stoppa enheten och sting av, koppla bort stromférsGriningen och placera locket
i diskhon eller vid avloppet.

*  Haj dynan ovanfar enheten och rulla den kalla kompressionsdynan medan den
fortfarande @r ansluten och pressa ut vatet ur dynan, ner i avloppet eller diskhon.

*  Koppla bort den kalla kompressionsdynan, hll ut vattnet ur kylaren, skl och
torka forrt.




FORVARING

Forvaring av enheten:

@ )| Se til att enheten dr avstingd och att stromfarsdriningen dr frinkopplad.

INI¥VAYOS

2} Ta bort locket frn enhefen och placera det i diskhon
eller vid avioppet.

Avldgsna vatnet frin den kalla kompressionsdynan genom att rulla upp dynan medan den fortfarande dr
ansluten och pressa ut vattnet ur dynan, ner i avioppet eller diskhon.

Koppla bort den kalla kompressionsdynan.

®0 ®

Tom kylaren och torka av enheten.

6] Rulla ihop slangen enligt bilden och fist den med
remmar.

@ | Forvara inte med vatten. Se sidan 20 for krav pd forvaringsmilion.

breg.com/wave
[l

=g

Skanna QR-koden for
instruktionsvideon.
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PRODUKTARTIKELNUMMER
Produkinummer Beskrivning
100716000 PC Wave INTL
(00003 Breg kylkompressionsdyna, knd L
(00004 Breg kylkompressionsdyna, axel
(00005 Breg kylkompressionsdyna, fot /fotled
(00013 Breg kylkompressionsdyna, haft
(00016 Breg kylkompressionsdyna, universell
(00017 Breg kylkompressionsdyna, knd
(00020 Breg kylkompressionsdyna, rygg
(00015 Breg biirviiska
100576-000 PC Wave Y-adapter knd
100582000 Bregrispdsar
100717-000 International PC Wave ersiitiingsstromfGrsdrining
100718-000 Adaptersats for stromférsGrining, INTL
GARANTI

Breg, Inc. garanterar att denna produkt dr fri fran defekter i utforande och material och lampoar sig for
anvéndning i 180 dagar fréin det ursprungliga kdpet vid normal avsedd anvéndning.

Breg, Inc:s skyldighet enligt denna garanti dr begriinsad till utbyte eller reparation av defekta delar eller
delar av denna produkt. Alla uttryckliga och implicita garantier — inklusive garantier for siilibarhet och
limplighet for specifika syften — dr begrdnsade till den tillimpliga garantiperiod som anges ovan. Ingen
annan garanti, uttryckli eller underfarstadd, ges och inga bekraftelser fran eller av sdljaren, genom ord
eller handling, kommer att utgéra en garanti.




FELSOKNINGSGUIDE

Problem

Méajliga losningar

Pd/av-knappen
blinkar som avisering

«  Starta om enheten

o Stiing av enheten genom att antingen trycka pd pd/av-knappen eller
genom att koppla bort och dteransluta stromfarsdriningen fran enheten
eller fréin viiggen.

o Tryck pd pd/avknappen for att sld pd enheten igen.

o Tryck pd kyk- eller kompressionshehandlingsknapparna (vid behov) for att
pdboria dnskad behandling.

*  Om kompressionshehandlingen inte fungerar ndr du trycker pd
kompressionsknappen (kylkompressionsdynan verkar inte bldsas upp eller
installningslampan f6r kompressionshehandlingen lyser inte), se avsnitten om
felsskning av kompressionsbehandling pd sidan 19.

*  Om kylbehandlingen inte fungerar ndr du trycker pa kylknappen, se avsnitten
om felsokning av kompressionshehandling pd sidan 19.

Pd-/av-knappen

*  Bekrifta att eluttaget fungerar och att stromfarsériningen r helt isatt i

svarar inte uttaget.
*  Kontrollera att stromfrsdriningskontakten dr helt inford i enhetens lock.
*  Kontrollera att riitt Polar Care Wave-stromfarsérjning dr ansluten (se sidan
20).
Kondens *  Vik materialet list dver kylkompressionsdynan och slangen for att minimera

|uftexponeringen.

*  Skydda sdromrddet med ett sterilt forband med vattentdt barridir. Godtagbara
baridirer dr exempelvis ett undergjutet bandage som liknar Webril™
(ARTG 371503), en gashinda som liknar Kerlix™ (ARTG 186369) eller ett
tubforband.

Notera: Viss kondens pd slangen och kylkompressionsdynan dr majlig, sdrskilt i
varmare Klimat. Placera ett tygskikt under behdllaren for att skydda foremdl under
enheten.

Enheten liicker frén
de bla kopplingarna

*  Koppla bort de bld flikarna pa kylkompressionsdynans koppling.
*  Kontrollera att Breg-logotypema pd de bld kopplingama dr vinda mot

varandra och anslut dem igen.

Kontakta Bregs kundtjénst pa 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440 for hjiilp
om problemet kvarstir.
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FELSOKNINGSGUIDE

Problem

Méajliga losningar

Kylbehandling:
vatten fladar inte

till kylkompressions-
dynan eller dynan ir
inte kall

*  Bekrifta aft pd/avknappen lyser och att lampan for
kylbehandlingsinstllningen
"kallore” eller “kall” lyser f6r att indikera att kylbehandlingen fungerar.

*  Kontrollera att de hld kopplingarna mellan kylkompressionsdynan och slangen
sitter fast ordentligt med Breg-logotyperna vinda mot varandra. Koppla istr de
bl kopplingama och dteranslut dem om det behdvs.

*  Ldt kylkompressionsdynans temperatur stabiliseras under 10 minuter.
*  Bekifta aft enheten har bdde is och vatten upp till limpliga niver.

«  Nir du anviinder Breg-ispdsar kan iskuber ocksd ldggas i behdllaren upp il
isfyliningslinjen for att opfimera den kallare instéillningen.

«  Om enheten hdjs fill somma eller hogre hdjd dn kylkompressionsdynan kan
vattenflodet fill kylkompressionsdynan dka.

«  Kontrollera att slangen och kylkompressionsdynan inte r vika.

*  Ta bort kylkompressionsdynan och ligg den platt. Lat kylkompressionsdynan
fyllas med vatten och applicera den sedan igen.

Kompressions-
behandling:
Kylkompressions-
dynan komprimeras
inte eller fylls infe
med luft

Observera: Under kompressionshehandling tr det normalt att kompressionsdelen
bldses upp och toms kontinuerligt. Varaktigheten av varje uppbldsningscykel dr
ungefdr 1 till 2 minuter.

*  Bekrfta aft pd/av-knappen lyser och att lampan for
kompressionsbehandlingsinstallningen “standard” eller “Iag” lyser for att
indikera att kompressionsbehandlingen fungerar.

*  Kontrollera att de bl kopplingara mellan kylkompressionsdynan och slangen
sitter fost ordentligt med Breg-logotyperna vinda mot varandra. Koppla isdr de
bl kopplingama och dteranslut dem om det behdvs.

*  Dra dt kylkompressionsdynan.
«  Kontrollera att slangen och kylkompressionsdynan inte r vika.

«  Ta bort kylkompressionsdynan och ldgg den platt. Kontrollera om
kylkompressionsdynan blases upp med luft och applicera den sedan igen.

Kompressions-
behandling:
kylkompressions-
dynan toms inte
pd luft

*  Kontrollera att de bl kopplingarna mellan kylkompressionsdynan och slangen
sitter fost ordentligt med Breg-logotyperna vinda mot varandra.

*  Koppla bort de bld kopplingara och tom dynan pd luft genom att rulla den.
Mteranslut de bld kontakterna om det behdvs.

Kontakta Bregs kundtjtinst pd 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440 for hjilp
om problemet kvarstdr.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Elektriska specifikationer (Se dven Tabell for test av elekiromagnetisk immunitet pé sidan 21)

Enheisklassning: 12V DC, 1 A

Stromfarsdriningen specificeras som en del av ME-utrustning

Tillverkare: HDP Modell: HDP12-MD12010C Utgdng: 12V DC, max. 1,0 A
Reservkraftsystem: FRIWO ~ Modell: FW8000M,/12 Utgdng: 12V DC, max. 1,0 A
Nominell inspinning: 100—240 V AC, 50—60 Hz

Overensstammelse med Konstruerad att uppfylla tillimpliga krav i: EN 60601-1, utgdva 3.1

standarder: och 60601-1-2, 4:e utgdvan

Elektrisk klassificering: Klass I, konfinuerlig anviindning. Lmpar sig ej for brandfarliga

anestetika. Grupp 1, Klass B.

Omgivningskrav
Transport och farvaring: =25 °Ctill 5 °Coch
5 °CHill 35 °C vid en relativ luftfuktighet pd 10 % fill 90 %, icke-
kondenserande;
> 35 °CHill 70 °C vid ett vattendngtryck pd upp till 50 hPa
Anvéindning: 5°Ctill 40 °C (41 °F 1ill 104 °F) 15-90 % RH icke-

kondenserande, 700 hPa till 1 060 hPa
Inomhusbruk endast upp till 2 000 m héjd dver havet

Det krdvs ingen uppvdrmningstid mellan férvaring av Wave-enheten
vid ldgsta lagringstemperatur och fill anviindning av produkten.

Prestandaspecifikationer

Férviintad livslngd: 1 r frdn forsta anvdndningsdatum (enhet och tillbehdr).

Genomsnittlig arbetstemperatur for en >7,2 °Cvid den kallare instdllningen
Polar Care Wave kylkompressionsdyna: > 10 °C vid den kalla instillningen

Notera: Fot-/fotledsdynan kan vid den kalla instdllningen fungera vid temperaturer Gver 15,6 °C, vilket
bara ger en kylande kdnsla.

Genomsnitiligt hogsta kompressionstryck 50 mmHg vid standardinstillning

for kylkompressionsdynan: 25 mmHg vid ldg instiillning

21
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

§ Fysiska specifikationer
= | ik 2,3 kg (5 lbs) tom, 7,3 kg (16 Ibs) fylld
% Tabell for test av elektromagnetisk immunitet
S | Immunitetstest Grundliggande EMC- | IEC 60601-testnivé (sjukvérd i hemmet)
standard
Elektrostatisk urladdning (ESD) | IEC 61000-4-2 +/— 8 kV kontakt
+/- 2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/- 15 KV luft
Utstrdlade radiofrekventa IEC 61000-4-3 10V/m
elektromagnetiska fiilt 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AMvid 1 kHz
Nérhetsflt frin RF-utrusting | IEC 61000-4-3 Referens IEC 60601-1-2 tabell 9
for tradls kommunikation
Kraftfrekventa magnetiska falt | IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz
Snabba elektriska fransienter/ | IEC 61000-4-4 + 2 kV for stromforstriningsledningar
pulsskurar 100 kHz repetitionsfrekvens
Stromstot IEC 61000-4-5 +/-0,5KV, +/- 1 kV huvudspinning
+/-0,5KV, +/- 1KV, +/- 2 kV spiinning
fill jord
Ledningsbundna stomingar EC 61000-4-6 3V
orsakade av RFfdlt 0,15 MHz—80 MHz
6 Vi ISM- och amatGiradioband mellan
0,15 MHz och 80 Mhz
80 % AMvid 1 kHz
Spinningssinkningar IEC 61000-4-11 0%UT, 0,5 cykel
Vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och
315 grader
0% UT: 1:a cykeln
70 % UT: 25/30 cykler
Enfas: vid 0 grader
Spinningsavbrott EC 61000-4-11 0% UT: 250,300 cykler
Observera: UT dr den ntspdnning som finns innan testnivan fillimpas
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A ELEKTRISK SAKERHET

Brandfarliga
iimnen

Undvik brandfarliga dmnen och oxidationsmedel nér du anviinder eller rengr
Polar Care Wave. Anvind inte pd platser med brandfarliga dngor eller gaser
(t.ex. brandfarliga anestetika), hdga syrgaskoncentrationer eller andra
oxidationsmedel (t.ex. lustgas).

Hill elekiriska
komponenter forra
och fria frén skriip

liven om Polar Care-enheten dir utformad for att innehdlla och pumpa vatten
mdste enhetens elektriska komponenter och stromfarsgrining hllas torra.

Hantera inte stromforstriningen eller elsladden med vdta hdnder.

Férvara inte enheten pd platser dir anslutingama kan fallo ned i vatten
(t.ex. badkar, diskbénkar).

Vidror ingen del av produkten om de elektriska anslutningarna faller ned i
vatten.

Dra endast ur stickproppen om de elektriska anslutningarna @r torra.

Stromfarsorjning

Anviind endast den nétadapter som medfdljer Breg Polar Care Wave-enheten.
Modellnummer anges i avsnittet Elekirisk specifikation pd sidan 20.

Hall sladden och stromfarsériningen borta fran uppvirmda ytor.

Anviind aldrig denna produkt om sladden, strémférsGriningen eller kontakten
har skador, vilket kan resultera i elekirisk stot.

Om sladden, strémférstriningen eller kontakten har skador ska du dra ur
kontakten och kontakta Breg kundtjdnst.

Elektromagnetiska
storningar och
emissioner

Polar Care Wave-enheten kan orsaka elektromagnetiska eller andra
stimingar pd andra elektriska enheter. Undvik att anviinda Polar Care Wave-
enheten intill eller staplod pa annan utrustning eftersom det kan leda il
feloktig anviindning av enheten eller den andra utrustningen.

Birbar radiokommunikationsutrusting ska inte anvéindas nédrmare dn
30 cm frdn ndgon del av Polar Care Wave-enheten eftersom det kan leda il
forsdmrad produkiprestanda.

Anviindning av andra tillbehar eller strémfarsoriningar dn de medfdljande kan
leda till Skade elekiromagnetiska emissioner eller minskad elekfromagnetisk
immunitet for enheten samt fill felfunktion pd enheten.

Kassering

Denna produkt innehdller elekiriska komponenter och kan infe kasseras i hushdllsovfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets normer.

|
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PAMINNELSER FOR VARDPERSONAL VID UTSKRIVNING
Fol; dessa paminnelser fore utskrivning av patienten fran vard i Klinisk milig till hemmabruk.
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Patientskiirm. Screena patienten for att upptiicka om eventuella kontraindikationer och /eller

tillampliga varningar &r aktuella. Om patienten har ndgra kontraindikationer (se Kontraindikationer)
ska Breg Polar Care Wave inte ges fill patienten. Om ndgon av varningarna giller for patienten (se
Viarningar) bdr du noggrant dverviiga om det r [ampligt att anvdnda 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.

Ordination. Instruera patienten om det av vérdpersonalen foreskrivna forfarandet: frekvens,
kompressionsnivd, temperaturnivi och anvindningstid, lingden pd uppehdllen mellan
anviindningarna, hur och nr huden ska inspekferas samt behandlingens totala ldngd. En
protokollmall (se sidan 24) att fylla i och ge till patienten medfaljer detta dokument. Varakfigheten
av applicering, temperatur och kompressionsnivd kan variera beroende pd patienten. Om patienten
inte upplever smrtlindring kan likaren dka appliceringstiden och /eller justera temperatur och
kompressionsnivder. Allt eftersom appliceringstiden dkar bar hudinspektionerna genomfdras oftare
(se Varningar). Instruera patienten att fa pauser genom att stiinga av enheten under en angiven
tidsperiod.

Risk far skador. Informera patienten om tt felaktig anviindning kan leda till allvarlig hudskada,
inklusive hudnekros med full tjocklek. Betona vikten av att falja det féreskrivna forfarandet, korrekt
applicering av kylkompressionsdynor samt inspekfion av huden.

Korrekt applicering av kylkompressionsdynor. Instruera patienten att endast anviinda den Breg
Polar Care Wave kylkompressionsdyna som dr avsedd for den kroppsdel som behandlos. Andra
dynor kanske inte ligger korrekt mot huden eller kan vara kallare, vilket okar risken for allvarlig
kéldinducerad skada, inklusive hudnekros med full tjocklek. Polar Care Wave-enheten far infe
anvéindas om hudkontrollerna hindras av en barridr.

Hudinspektion. Instruera patienten att inspektera huden som behandlas enligt [dkarens instruktioner,
vanligtvis varje till varannan timme. Polar Care Wave-enheten far inte anviindas om hudkontrollerna
hindras av en barridr.

Avbryt. Instruera patienten att upphdra med anvindningen av Breg Polar Care Wave och omedelbart
ridfraga sin likare i hiindelse av biverkningar sasom: 6kad smdrta, brdnnande kansla, dkad
svullnad, kldda, bldsor, kad rodnad, missfirgning, rdnder pd huden eller andra forindringar i
hudens utseende.

Dokumentation. Ge patienten en ordination. Ordinationen mdste omfatta:

»  Frekvensen, varaktigheten och instiillningarna for applicering av kyla och kompression
*  Lingden pd uppehdllen mellan anviindningama

*  Hur och niir huden ska inspekteras

*  Behandlingens tofala ldngd



Kylkompressionsforfarande*

Behandlings- | Kylfrekvens/varaktighet/ Kompressionsfrekvens/ Hudinspektionsfrekvens/ -

period instiillning(ar) varaktighet/instiillning(ar) | pauser mellan anviindning | 5§
=
=

Vecka 1 S

Vecka 2-4

Vecka 4+

*Ska fyllas i av legitimerad vérdpersonal.

Diskutera behandlingen med legitimerad vérdpersonal
Friiga din ldkare om potentiella biverkningar och skador framkallade av kyla. Vissa medicinska tillstéind Gkar
sannolikheten for kdldinducerad skada.

Anviind endast enligt férskrivning

Anviind inte den hr enheten om du inte har fatt eller inte forstdr instrukfionema. Anviind endast enligt
vdrdpersonalens anvisningar om frekvens, varaktighet och instéllningar for applicering av kyla och kompression,
samt gillande lingden pa uppehdllen mellan anvéindningarna, hur och ndr huden ska inspekteras och den totala
|ingden pd behandlingen.

Férenta staternas federala lag begrnsar denna enhet till férstilining av eller pd forskrivning av vrdpersonal.
Polar Care Wave och kylkompressionsdynorna dr endast avsedda fér enpatientsbruk, flergangsbruk och dr
recepthelagda. Ordinationen mdste omfatta:

«  Frekvensen, varakfigheten och instillningama for applicering av kyla och kompression

«  liingden pd uppehdllen mellan anvéindningarma

*  Hur och nr huden ska inspekteras

«  Behandlingens totala ldngd

Inspekiera huden regelbundet

Patienter har olika kanslighet mot kyla. Kontrollera regelbundet huden under kylkompressionsdynan (genom att
Iyfta pd homet) enligt anvisningama, vanligtvis var 1—2 timme. Polar Care Wave-enheten fdr infe anvindas om
hudkontrollerna hindras av en barrir.

Upphdr med anviindningen och kontakta din likare omedelbart om du upplever biverkningar, exempelvis dkad
smirta, en brdnnande kansla, svullnad, klada, bldsor, 6kad rodnad, missfargning, rdnder pd huden, irritation,
andra hudfardndringar eller ndgon annan reakfion som identifieras av din likare.

Kontaktuppgifter
Bregs kundtitnst 1-800-321-0607 eller +1-760-795-5440.

25



-,
OBREG.
POLAR CARE WAVE

BRUKSANVISNING

breg.com/wave

I:IFEE!EI

o.
O S
Skann QR-koden for
instruksjonsvideoen.




-,
GBREG.
POLAR CARE WAVE"

BRUKSANVISNING

VAR OPPMERKSOM PA: Ifalge 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 pd
én pasient.

For sparsmdl eller henvendelser angdende produket, kontakt Breg kundeservice pd
telefon 1 800 321 0607 eller +1 760 795 5440.

Innholdsfortegnelse
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Utskrivingspdminnelser for helsepersonell................c..cooviiiii i, 23

Protokoll for kald Kompresjon. ...........ccc.ooveveeieiii e, 24
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INDIKASJONER FOR BRUK

Polar Care Wave er ment for G behandle postoperative og akutte skader for G 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 higmmemiliger.

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:

Kulde- og kompresjonsterapi:

Betydelig vaskuleer svekkelse i det berarte
omrddet (F.eks. fra fidligere frostskader,
arferiosklerose, arteriell insuffisiens, diabetes,
vaskulzer dysrequlering eller annen vaskuleer
iskemisk sykdom).

Naveerende kliniske tegn pd inflammatorisk
flebitt, venase sir eller cellulitt.

Betydelig risiko for, eller pdgdende Kliniske tegn
pd, embolisme (f.eks. lungeemboli, lungeadem,
hierneinfarkt, atrieflimmer, endokarditt,
hjerteinforkt, 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
ekstremiteten)

Hayt blodtrykk, hjertesvik, ekstremt lovt
blodtrykk eller dekompensert hiertesvikt.

Lokalisert ustabil hudtilstand (f.eks. dermatitt,
veneknutelukking, gangren eller nylig
hudtransplontasion) i et bererte omrddet.

Nylig taoperasjon i det berarte omrddet.

Kompresjonsterapi:

Pdgdende Kliniske tegn pd signifikant perifert
adem i det berarte omrddet (f.eks. dyp
venetrombose, kronisk venas insuffisiens,
akutt kompartmentsyndrom, systemisk
venas hypertensjon, kongestiv hjertesvikt,
skrumplever/leversvikt, nyresvikt).

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.

Omrdder med svekket eller skadet hud (skadet
eller utsatt hud) som farer til ujevn varmefaring
giennom huden (f.eks. Gpent sdr, arrvev,
brannskade eller fransplantert hud).. Apne s
md lukkes far Polar Care Wave systemet kan
brukes.

Presumptive bevis pd dobbeltsidig hierteinfarkt
Eksisterende DVTilstand
Dyp akutt venetrombose (flebotrombose)

Inflammatorisk flebittprosess

Kontraindikasjoner fortsetter til og med side 3.




KONTRAINDIKASJONER

Kompresjonsterapi (fortsettelse fra side 2):

Episoder av lungeemboli

Lungeadem

Akutt betennelse i venene (fromboflebitt)
Dekompensert hjertesvikt

Arteriell dysregulering

Rosen (erysipelas)

Karsinom og karsinommetastase i den berarte
ekstremiteten

Dekompensert hypertensjon

Akutte inflammatoriske hudsykdommer eller
infeksjoner

Venas eller arferiell okklusiv sykdom

Medisinske situasjoner der skt venas eller
lymfatisk refur er ugnsket

Darlig perifer sirkulasjon

Alvorlig arteriosklerose, eller akfiv infeksjon

Kuldeterapi:

Kiente hematologiske dyskrasier som
disponerer for trombose (f.eks. paroksysmal
kald hemoglobinuri, kryoglobulinemi,
sigdeellesykdom, serumkalde agglutininer).

Betent vev som felge av nylig skade eller
forverring av kronisk inflammatorisk filstand.

Kompromittert lokal sirkulasjon eller
nevrologisk svekkelse (inkludert lammelse
eller lokalisert kompromittering pd grunn av
flere kirurgiske prosedyrer eller diabetes) i det
berarte omrddet.

Kognisjons- eller kommunikasjonssvikt som
hindrer vedkommende i d gi neyaktig og
rettidig filbakemelding.

Raynauds sykdom eller hypersensivitet for
kulde (kuldeurticaria).

Dekompensert hypertoni i det berarte
omrGdet.

Raynauds fenomen eller andre vasospastiske
filstander.

Kuldeallergi

Kuldeagglutininsykdommer som for eksempel
paroksysmal kuldehemoglobinuri

Buergers sykdom
Frostskader
Kryoglobulinemi
Sigdeelleanemi

Diabetes

Hypersensitivitet for kulde
Historie med frostskade

Alvorlig hierte- og karsykdom, bedavet

hud, hyperkoagulasjonsforstyrrelser, darlig
sitkulasjon, ekstremiteter som er sensitive

for smerte, ekstremt lavt blodirykk som farer
fil funksjonssvikt, redusert hudfalsomhet,
veneligering, nylige hudtransplantasjoner eller
feokromocytom.
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SYMBOLOVERSIKT

Symbolmerke | Beskrivelse

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes til @ varsle om potensielle
personskader. Felg alle sikkerhetsmeldinger som falger dette symbolet for G unngd mulig
skade eller dad.

Type BF, pasientnaer del

Klasse Il utstyr

Merking for inntrengningsbeskyttelse 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.

A
Ol
& | sebuksmisning
P22
X
\

Breg logo
N
c/;: \) Lokk lds//lds opp
Y
\1_'!') En pasient, flergangsbruk

lustering av lokket pd beholderen

Knappesymboler | Beskrivelse

* Kaldere innstilling

%k Kald innsfilling

+)) (4- Vanlig kompresjonsinnstilling

=)= Lav kompresjonsinnstilling

@ Av/pd-knapp




POLAR CARE WAVE - BESKRIVELSE

Polar Care Wave er en motorisert enhet for kuldeterapi og periodisk kompresjon. Motorisert kuldeferapi og
kompresjon har gjentatte ganger vist seg @ redusere postoperativ 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 bestdr av en beholder, slange, lokk med pumper, stremforsyning 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 G
imatekomme behandlingshehovene (se side 12 for fullstendige alternativer for kuldekompresjonsputer).
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Polar Care Wave kan brukes og betjenes av en pasient eller behandler i et hjem 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):

Breg isposer Kne Y-adapter Stramadapter



A\ ADVARSLER

A\ ADVARSEL

Polar Care Wave kan vaere s 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) for bruk. Y,
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Generelle advarsler

Pasienter med noen av felgende kognitive risikofakforer skal bare bruke Polar Care
Wave under direkte filsyn av medisinsk personell eller behandler. Dersom noen
av de kognitive risikofaktorene listet under gjelder for pasienten,
skal medisinsk personell eller behandler utfore inspeksjoner av
Kognitive huden:

tisikofaktorer «  Eldre og barn under 18 dr

*  Kognitive nedsatte evner

*  Kommunikasjonsharrierer

*  Bruk av medisiner som har negativ effekt pd mental kapasitet

*  Synshemmet

Diskuter behandlingen

. . Spar behandleren din om mulige bivirkninger og skader fordrsaket av kulde. Visse
med din autoriserte

medisinske tilstander gjor kuldeinduserte skader mer sonnsynlig.

behandler
Ikke bruk denne enheten om du ikke har mottatt, eller ikke forstdr, instruksjonene.
Skal bare brukes i henhold til behandlerens instruksjoner angdende hyppigheten
og varigheten av kuldefilfarsel og pauser, riktig temperatur, hvordan og ndr du skal
inspisere huden og total lengde pd behandlingen.

Bruk kun som Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av, eller pa anmodning

foreskrevet fra, autorisert helsepersonell. Polar Care Wave og kuldekompresjonsputer er

reseptbelagt og kun ment for én pasient og flergangsbruk. Resepten mé inneholde:
*  Hyppigheten, varigheten og innstillingene for pdfaring av kulde og kompresjon
Varighet pd pauser mellom bruken

Hvordan og ndr huden skal undersekes

Total varighet av behandlingen

L] L] L]

Advarsler fortsetter fil og med side 9.



A ADVARSLER

Generelle advarsler

=
Pasienter har varierende sensitivitet for kulde. Inspiser huden under =
kuldekompresjonsputen (ved d lafte kanten) som foreskrevet, vanligvis hver eller :_Z;*
hver annen time. lkke bruk Polar Care Wave-enheten om inspeksjoner av huden er | [l
Inspiser huden hemmet av en barriere.
regelmessig Stans bruken og ta kontakt med medisinsk personell umiddelbart hvis du opplever

bivirkninger, for eksempel okt smerte, svie, akt hevelse, klae, blemmer, okt
redhet, misfarging, andre endringer i hudens utseende eller andre reaksjoner som
identifiseres av behandler.

*  Hold slanger og ledninger unna halsen for @ unngd kvelningsfare.

* Huis en lekkasie eller en jevn vannstram renner fra noen del av enheten,
slangen eller kuldekompresjonsputen, md du avslutte bruken og kontake
Breg kundeservice. Hay fuktighet kan fare til sklifare eller uansket fukfighet
pd et skadested.

»  |kke gjer endringer, utfer service eller uspesifisert vedlikehold pd dette
utstyret eller tilbeharet. Bruk bare deler og tilbehar som er designet for Polar

Care Wave.

Generell sikkerbet ke prav d sterilisere Polar Care Wave eller kuldekompresjonsputer pd noen

mate.

»  Sett opp og bruk dette utstyret pd et sted borte fra bam og kjeeledyr uten
filsyn.

»  |kke bruk enheten i et miljg med mye stav/lo. For mye stev/lo kan fare
fil tilstopping. Ikke la enheten std i direkte sollys. UVHys kan skade eller
misfarge enheten.

Enheten er ikke beregnet for bruk med bedavelsesmidler.

MERKNAD TIL BRUKERE

Hvis det har forekommet alvorlige hendelser i forbindelse med utstyret, skal det rapporteres til Breg og
kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Advarsler fortsetter fil og med side 9.
7



A ADVARSLER

Generelle advarsler

Inspiser behandlingsomradet regelmessig.

*  Kuldekompresjonsputer er ikke sterile. Pasienter bar vaere forsiktige med
 legge kuldekompresjonsputer over dpne sdr eller edelagt hud. Som et
minimumstiltak ber disse omrddene renses og bandasjeres.

*  Kuldekompresjonsputen ber inspiseres for renhet far hver behandling. Om
puten er skitten, rengjer som angitt i rengjeringsdelen pd side 15

*  Sjekk kuldekompresjonsputen for fuktighet far den legges pd huden. Fiern
eventuell fukfighet far bruk.

* Sarg for at omslaget er riktig pdfert far du starter behandling. Ikke pakk
kuldekompresjonsputene slik at de begrenser blodstram eller vaeskestrem
innenfor kuldekompresjonsputen.

»  |kke pdfer gips eller begrensende enheter over kuldekompresjonsputen og
slangesettet. Det kan hindre riktig bruk og begrense hudinspeksjoner.

o=
e}
—
(%)
=
=
=]
<<

Kulde-
kompresjonspute

Polar Care Wave og kuldekompresjonsputer er kun ment for én pasient og
flergangsbruk. Gjenbruk av enkeltpasientputer kan fare til infeksjonsfare.

Advarsler om kuldeterapi

Huis risikoen for skade fordirsaket av kulde er starre enn fordelene ved kuldeterapi,

Kulderiiko skal ikke behandling med Polar Care Wave foreskrives.

Dersom noen av de Kliniske risikofakforene listet under gjelder for pasienten,

kan bruk av Polar Care Wave resultere i alvorlig kuldepdfart skade, inkludert full

hudnekrose:

«  Patologisk sensitivitet for kulde

«  Atferd som pavirker sirkulasjonen negativt, inkludert ddrlig erneringsstatus,
rayking og tobakksbruk, overdreven bruk av koffein og overdreven alkoholbruk

Kliniske risikofaktorer | Nedsatt falsomhet for kulde i applikasjonsomrddet pd grunn av lokalbedavelse
eller regionale nerveblokader

*  Diabefes

*  Operasion i hand/handledd eller fot /ankel

*  Bruk av medikamenter som har en negativ effekt pd perifer vaskuleer
sirkulasjon, inkludert betablokkere og bruk av lokalbedavelse med adrenalin
(som f.eks. i lokale anestesimidler).

Advarsler fortsetter il og med side 9.



A\ ADVARSLER

Advarsler om kuldeterapi

Redusere risikoen ved

kulde

Huis du foreskriver dette produket til pasienter med risikofakforer, bar du vurdere G

foreta spesielle filtak for d 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 oppfalgingsundersekelser

*  legge til en isolasjonsharriere mellom kuldekompresjonsputen og huden

*  Foreskrive kortere pdfaringstid, sjeldnere pdfering, eller eliminere pdfering om
natten

*  Foreskriv den varmere temperaturinnstillingen (mindre snafnugg /
«kald»innstilling)

Péfaringssted

Unormalt mye fuktighet pd pdfaringsstedet pd grunn av mye blod, overdreven
svette eller kondensering, kan ake risikoen for alvorlig kuldepdfert skade, inkludert
full hudnekrose.

Advarsler om kompresjonsterapi

Risiko ved kompresjon

Huis risikoen for skade er starre enn fordelene ved kompresojnsterapi, skal ikke
behandling med Polar Care Wave foreskrives.

Kliniske risikofaktorer

Pasienter med noen av falgende kompresjonsrisikofaktorer ber konsultere

helsepersonell far bruk:

Nevropatier eller problemer med vevslevedyktighet (dvs. diabetes, arteriell
eller venes 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

ke 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 festet med, varmt vann.

Ikke bruk noen annen form for flytende veeske enn vann eller anbefalte rengjeringsprodukter for Polar Care

Wave, se side 15. Dette vil skade enheten.

Ikke kior kuldeterapi uten vann. Bruk av kuldeterapi uten vann kan fordrsake permanente skader pd

vannpumpen.
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BRUKSANVISNING

Oppsett med vann og is:

@ | Sett opp og bruk enheten pé en flot overflate for G unngd af enheten velter.

Lds opp handtaket ved & rotere handtaket til fronten av enheten.

(2] Fiem lokket og fyll beholderen medvann opp fil angitt
vannfyllingslinje.

Fyll til linjene pd etiketten inne i beholderen. Bruk ishiter for
optimal ytelse.

Bruk bare is og vann eller fire (4) Breg isposer og vann med
e denne enheten (se side 11 for Oppsett med Breg isposefilbehar)

VAR FORSIKTIG: Ikke overfyll enheten med is og vann.
Passende nivder er angitt pd is-/vannetiketten i beholderen.
Overfylling av enheten kan fordrsake at vann sles ut eller hindre
lokket fra d lukkes helt.

Plasser lokket pd beholderen ved hielp av justeringsmerker.

e Lds ved d rotere handtaket til oppreist eller bakre posisjon i
henhold til bildet pd handtaket.

0 Hver 6.—8. time, eller etter behov, md det tammes ut nok vann til G bringe vannivdet tilbake til den
opprinnelige péfyllingslinjen og is md fylles il islinjen.

Fortsett til stramforsyningsinstruksjoner pd side 11.



BRUKSANVISNING

Oppsett med Breg isposetilbehor og vann:
o Ta ut dtte (8) tomme Breg isposer fra emballasien. Bruk kun Breg ””
isposer som falger med Polar Care Wave. B

) Fyll de dtte (8) Breg isposene med vann fil fyllingslinjen. Ikke fyl
over linjen.

ININSIANVSNYE

© Frys Breg isposer i fryser. Tark utsiden av Breg isposene far du legger
de i fryseren.

©

Sett opp og bruk enheten pd en flat overflate for G unngd at enheten velter.

Lds opp héandtaket ved  rotere handtaket til fronten av enheten. FYLL PA VANN FORST
(5 SA LEGGER DU I ISPOSER

Fiem lokket og fyll pd vann til fyllingslinjen i beholderen.

Plasser fire (4) Breg isposene i hijgrnene pd beholderen som vist.

O | Bk bore is og vann eller fire (4) Breg isposer og vann med denne
enheten.

@ | Sett pd plass lokket og lds ved @ rotere handtaket fil oppreist eller bakre posisjon.

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 fil toppen av isfyllingslinjen for
@ optimalisere den kaldere innstillingen.

Stromforsyning:

0 Plugg stremforsyningen inn i veggen og den
andre enden av ledningen i lokket.




BRUKSANVISNING

Péforing av kuldekompresjonspute:
(Sorg for at Breg logo og puteinstruksjoner snur utover, hort fra skadestedet)
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Standard / Stor knepute

Hoftepute

Skulderpute

Ryggpute

Fot-/ankelpute

Universalpute
(bruk til kne eller skulder)




BRUKSANVISNING

Koble kuldekompresjonsputen til og fra enheten:

Knepute vist

0 La Breg-logoene pd slange- og
putekoblingene vaere pd linje

ININSIANVSNYE

Klem de bld Klipsene forsikfig
2 ned.

P3) Skyv koblingene sammen fil de
lager en klikkelyd.

Kuldekompresjonsputen kobles fra enheten ved & presse inn de bld Klipsene og forsikfig dra
koblingene fra hverandre.

(4 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
er normalt.

Stromadapter:

Ta farst ut stramforsyningen og en passende adapterplugg fra

E[Jﬁi pakken.

Juster deretter, med stramforsyningspluggene brettet inn vertikalt
(vist til venstre), stramforsyningen og adapterpluggen (vist il
hayre). Pass pd at ldsehakket er pd toppen, om ikke sd md du snu
adapterpluggen.

Til slutt skyver du adapteren forsiktig ned til den er helt innfelt ned
til stramforsyningen.

TYPEC TYPE |
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BRUKSANVISNING

Knappeoversikt:

Trykk for @ sld av/pd

COMPRESSION

Trykk for & veksle kulde Trykk for & veksle kompresjon
mellom kaldere, kald og av. mellom vanlig, lav og av.
Bruksanvisning:

Trykk pd av/pa-knappen for  sld pd enhefen. Den vil da lyse.

Vied farste oppstart vil enheten som standard ha kaldere og vanlige innstillinger for henholdsvis
kulde- og kompresjonsterapi.

Om enheten har vaert i bruk tidligere, vil standard innstilling veere den siste som var valgt da
enheten ble sldtt av.

Trykk pd kuldeknappen for & veksle mellom kaldere, kald og av.

Trykk pa kompresjonsknappen for @ veksle mellom vanlig, lav og av.

00 ®

Trykk pd av/pa-knappen for  sld av enheten. Alle lys vil sld seg av.

Kulde- og kompresjonsterapi kan benyttes samfidig eller hver for seg.

Om av/pi-knappen blinker kontinuerlig, se guide for feilsaking side 18.

Om av/pi-knappen er p og begge terapiene er av i mer enn 15 minutter, vil enheten automatisk
sld seg av.

Noe kondens i slangen og kuldekompresjonsputen er mulig, spesielt i varmere klima.




RENGJORING

A ADVARSEL: Ikke legg kuldekompresjonsputen pd pasienten under rengjaringsprosedyren. Eksponering
for rengjeringsmidler kan fordrsake skade.

VAR FORSIKTIG: Ikke rett en direkte stram av noen slag veeske mot enhetens lokk, senke enheten ned i
vaaske eller la veeske samle seg pd toppen av lokket. Lokket pd enheten inneholder alt av elektronikk i enheten.
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Rengier enheten ved behov, ndr den er skitten eller det finnes rusk i enheten. Om det brukes brannvann, kan
det vaere nadvendig med hyppigere rengjaring.

Polar Care Wave — utvendige flater
(beholder, lokk, slange, kuldekompresjonspute og y-adapter)

Rengjaringsmidler for | »  Mild sdpe
hiemmemiljg: e Vann

Rengjeringsmidler for | Bruk kun mild sGpe og vann pd kuldekompresjonsputen
Klinisk miljg: *  Engangs desinfeksjonsservietter
*  Kvarteer ammonium

Prosedyre: *  Falg leverandarens bruksanvisning og forholdsregler for rengjeringsmiddelet du
velger.

*  Bruk valgt rengjeringsmiddel og en myk Klut til & terke av overflater pd
beholderen, lokk, slange, koblinger og kuldekompresjonsputen.

o Tark den tar.

Polar Care Wave - innvendige komponenter
(pumpesystem, innvendige slanger, innsiden av kuldekompresjonspute og
y-adapter)

Rengjeringsmidler: | Blekemiddel
e Vonn

Prosedyre: *  Koble kuldekompresjonsputen il enheten.

*  Fyll enheten med kaldt springvann til islinjen og filsett 1/3 teskje med
blekemiddel (5 spiseskieer eller 79 ml).

o lkke filsett is.

*  Setf lokkmekanismen pd kjoleeren og kjer kuldeterapien i minst 10 minutter.

«  Stopp enheten og sld av. Koble fra stramforsyningen og sett lokkmekanismen
i vasken eller pd en avlapsrist.

*  Hev puten over enheten og rull kuldekompresjonsputen sammen mens den fortsatt
er koblet fil, og klem vannet ut av puten, ned i avlapet eller vasken.

*  Koble fra kuldekompresjonsputen, tem vannet ut av kjeleren, skyll og tark
den tarr.




OPPBEVARING

AOPPBEVARING

@ | Kontroller ot enhefen er st av og stramforsyningen er koblet fro.
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) Fiern lokkmekanismen fra enheten og plasser den i
vasken eller pd en avlapsrist.

Fiern vann fra kuldekompresjonsputen ved d rulle puten sammen mens den fremdeles er koblet il
og klem vannet ut v puten, ned i avapet eller vasken.

Koble fra kuldekompresjonsputen.

®0 ®

Tom kioleren og tark enheten tar.

@) Kveil slangen som vist og fest den med stropper.

@ | Ikke oppbevar den med vann. Se side 20 for krav om miljglagring.

breg.com/wave
[l

=g

Skann QR-koden for
instruksjonsvideoen.



NUMMER PA PRODUKTDELER %
Produktnummer Beskrivelse g
100716000 PC Wave INTL S
(00003 Breg kuldekompresjonspute, kne L E
(00004 Breg kuldekompresjonspute, skulder 5
(00005 Breg kuldekompresjonspute, fot /ankel %
(00013 Breg kuldekompresjonspute, hofte =
(00016 Breg kuldekompresjonspute, universell
(00017 Breg kuldekompresjonspute, kne
(00020 Breg kuldekompresjonspute, rygg
(00015 Breg baerebag
100576000 PC Wave kne Y-odapter
100582000 Breg isposer
100717-000 Erstatningsstramforsyning for International PC Wave
100718-000 Adaptersett for stramforsyning, INTL

GARANTI

Breg, Inc. garanterer at dette produktet er fri for defekter i utfarelse og materialer og egnet for bruk i 180
dager fra farste gangs kiep ved normal bruk som den var beregnet for.

Breg, Inc. sin forpliktelse under denne garantien er begrenset til utskifting eller reparasjon av enhver
defekt del eller deler av dette produkfet. Alle uttrykte eller underforstdtte garantier, inkludert garantien av
salgbarhet og egnethet for et bestemt formdl, er begrenset til den faktiske garantiperioden som er angitt
ovenfor. Ingen annen garanti gis, uttrykt eller underforstdtt, og ingen bekreftelse av eller fra selger, ved
ord eller handling, vil utgjere en garanti.
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FEILSOKINGSGUIDE

Problem

Mulige losninger

Av/pd-knapp med
blinkende varsling

Start enheten pd nytt

o Sl av enheten ved d enten trykke pd av/pd-knappen eller ved d koble fra
og koble til stramforsyningen pd nytt, fra enheten eller fra veggen.

o Trykk av/pi-knappen for @ sld pd enheten igjen.

o Trykk knapp for kuldeterapi eller kompresjonsterapi (om anskelig) for @
starte den anskede behandlingen.

Om kompresjonsterapi ikke fungerer etfer @ ha trykket pd
kompresjonsknappen (kuldekompresjonsputen ser ikke ut fil  bldses opp
eller lyset for kompresjonsterapi er ikke pd), se avsnitiene om feilsaking av
kompresjonsterapi pd side 19.

Om kuldeterapi ikke fungerer etter @ ha frykket pd kuldeknappen, se avnittet
om feilseking av kuldeterapi side 19.

Av/pé-knapp
responderer ikke

Bekreft at stramuttaket fungerer og at stremforsyningen er satt helt inn i
sfikkontakten.

Bekreft at stramforsyningspluggen er satt helt inn i lokket pd enheten.

Bekreft at den korrekte Polar Care Wave stramforsyningen er koblet fil (se side
20).

Kondens

Pakk materiale last over kuldekompresjonsputen og slangen for G minimere
lufteksponering.

Beskytt sdrstedet ved d bruke en steril bandasje med vanntett barriere.
Akseptable barrierer inkluderer en underliggende bandasie som ligner pd
Webril™ (ARTG 371503), et gashind som ligner pd Kerlix™ (ARTG 186369)
eller en rarformet bandasje.

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 bl koblingene er pd linje og koble fil pd
nyft.

Om problemet fortsetter, ta kontakt med Breg kundeservice pa telefon 1 800 321
0607 eller +1 760 795 5440 for assistanse.




FEILSOKINGSGUIDE

eller puten er ikke
kald

Problem Mulige losninger

Kuldeterapi: *  Bekreft at av/pd-knappen 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 sommen med Breg logoene riktig justert. Koble fra de bld

koblingene og kable fil igien om nadvendig.
* Lo det gd 10 minutter for d 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.

o K heve enhefen il samme eller hayere hayde enn kuldekompresjonsputen kan
gke vannstrammen il kuldekompresjonsputen.

*  Kontroller at slangene og kuldekompresjonsputen ikke har knekk.

*  Fjem kuldekompresjonsputen og legg den flat. La kuldekompresjonsputen fylles
med vann og legg den pd igjen.

Kulde -
kompresjonsputen
komprimerer ikke
eller fylles ikke
med luft

Kompresjonsterapi:

Merk: Under kompresjonshehandling er det normalt at kompresjonen bldses opp og
tammes kontinuerlig. Varigheten av hver oppbldsings- og temmesyklus er omtrent 1
til 2 minutter.

*  Bekreft at av/pd-knappen 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 sommen med Breg logoene riktig justert. Koble fra de bld
koblingene og kable fil igien om nedvendig.

«  Stram kuldekompresjonsputen.
*  Kontroller at slangene og kuldekompresjonsputen ikke har knekk.

*  Fjem kuldekompresjonsputen og legg den flat. Kontroller at
kuldekompresjonsputen bldses opp med luft og legg den pd igjen.

Kompresjonsterapi:
Kulde-
kompresjonsputen

fylles ikke med luft

komprimerer ikke eller

* Kontroller at de bl koblingene mellom kuldekompresjonsputen og slangen er
koblet helt sammen med Breg logoene riktig justert.

*  Koble fra de bld koblingene, tem puten ved & rulle den sammen for d fierme
luft, og koble til de bl koblingene igien om nadvendig.

Om problemet fortsetter, ta kontakt med Breg kundeservice pd telefon 1 800 321
0607 eller +1 760 795 5440 for assistanse.
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PRODUKTSPESIFIKASJONER

Elektriske spesifikasjoner (Se ogséi Tabell for elekiromagnetisk immunitetstest pé side 21)

Enhetsklassifisering: 12VDC, TA

Stramforsyning er spesifisert som del av medisinsk utstyr

Leverandar: HDP Modell: HDP12-MD12010C Utgangseffekt: 12 VDC, max. 1,0 A
Reserveforsyning: FRIWO Modell: FW8000M,/12 Utgangseffekt: 12 VDC, max. 1,0 A
Nominell inngang: 100—240 VAC, 50—60 Hz
Overholdelse av standarder: Utformet for a oppfylle gieldende krav til: EN 60601-1, utgave 3.1 og
60601-1-2, 4. utgave
Elektriske klassifiseringer: Klasse I, kontinuerlig drift. lkke egnet for bruk med brannfarlige

ansestesimidler. Gruppe 1, klasse B.

Miljokrav

Transport og oppbevaring: -25°Ct05°C, og
5°Ctil 35 °Cved en relotiv fuktighet pd 10 % il 90 %, ikke kondenserende;
>35 °CHil 70 °C ved et vanndamptrykk pd opptil 50 hPa

5°C+il 40 °C (41 °F il 104 °F) 15-90 % relativ luftfuktighet uten
kondens, 700 hPa til 1060 hPa

Kun for innendars bruk opp til 2000 meters hayde.

Det kreves ingen oppvarmingstid fra ndr Wave er lagret ved
minimumstemperaturen for lgring og fil produktet brukes.

Drift:

Ytelsesspesifikasjoner

Forventet levefid: 1 r fra dato for farste gangs bruk (enhet og tilbehar).

Giennomsnittlig temperatur under bruk av 45 °F pd kaldere innstilling
Polar Care Wave kuldekompresjonspute: ~ >50 °F pd kald innstilling

Merk: Fot-/ankelputen pd kald innstilling kan fungere ved temperaturer over 60 °F som bare gir en
avkjelende falelse.

Giennomsnittlig topp kompresjonspress 50 mmHg ved vanlig innstilling

for kuldekompresjonsputen: 25 mmHg ved lov innstilling
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PRODUKTSPESIFIKASJONER
Fysiske spesifikasjoner

Vekt: 5 Ibs (2,3 kg) tom, 16 Ibs (7,3 k) fylt

Tabell for elektromagnetisk immunitetstest
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Immunitetstest Grunnleggende EMC- | IEC 60601 testnivd (hjemmepleie)
standard

Elektrostatisk utladning (ESD) IEC 61000-4-2 +/-8 kV kontakt
+/-2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/-15 kV luft

Utstrdlte RF EMfelt IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Naerhetssoner fra RF trddlast [EC 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

effekt

Elektriske hurtige transienter/ | IEC 61000-4-4 +/- 2 kV for stramtilfarselslinjer

burst 100 kHz repetisjonsfrekvens
Spenningsimpuls [EC 61000-4-5 +/0,5 kY, +/-1 kV ledning-filledning

+/-0,5KV, +/-1 kY, +/-2 kV ledning-ik-ord

Ledede forstyrrelser indusert av | IEC 61000-4-6 3V

RFfelt 0,15 MHz — 80 MHz

6V i ISM- og amaterradiobdndene mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall IEC 61000-4-11 0% UT 0,5 syklus
Ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315
grader

0% UT: 1 syklus
70 % UT: 25/30 sykluser
Enkeltfose: ved O grader

Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11 0% UT: 250,/300 sykluser
Merk: UT er nettspenningen far pdfrykk av festmivet
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A ELEKTRISK SIKKERHET

* Ved bruk og rengjering av Polar Care Wave, unngd brannfarlige materialer og
Brannfarlige oksidasjonsmidler. Ikke bruk pd steder med brannfarlige domper eller gasser
materialer (f.eks. brannfarlige anestesimidler), haye oksygenkonsentrasjoner eller andre

oksidanter (f.eks. nitrogengass).
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* Selvom Polar Care enheten er designet for & holde pd og pumpe vann, md de
elekiriske komponentene til enheten og stramforsyningen holdes tarre.

*  lkke hndter stramforsyningen eller den elekriske ledningen med vdte hender.

Hold elekiriske

komponenter terre
og fri for rusk

*  Oppbevar allfid enheten pd et sted der tilkoblingene ikke havner i vann (f.eks. et
badekar, en vask osv.).

*  Om de elektriske koblingene havner i vann md du ikke ta pd noen del av
produktet.

«  Trekk ut stapselet bare ved tarre elektriske filkoblinger.

Stramforsyning *  Bruk bare stremforsyningen som felger med Breg Polar Care Wave-enheten.
Modellnummer er listet i delen for elektriske spesifikasjoner side 20.

*  Hold ledningen og stramforsyningen unna oppvarmede overflater.

*  Bruk aldri dette produktet hvis det har en skadet ledning, stramforsyning eller
stapsel. Det kan fare til elekrisk stat.

*  Om ledningen, stramforsyningen eller stapselet er adelagt, dra ut stapselet og
kontakt Breg kundeservice.

Elektromagnetisk | »  Polar Care Wave-enheten kan fordrsake elekiromagnetisk eller annen inferferens
interferens og med andre elekiriske enheter. Unngd d plossere Polar Care Wave-enheten ved
utslipp siden av, eller stablet pd, annet utstyr, da dette kan fare til funksjonsfeil pd
enheten eller annet utstyr.

«  Baarbart RF-kommunikasjonsutstyr bar ikke brukes naermere enn 12 tommer
(30 cm) fra noen del av Polar Care Wave-enheten. Det kan fare fil forringelse av
produktets ytelse.

*  Bruk av tilheher eller en annen stramforsyning enn den som falger med, kan fare
til akt elektromagnetisk stréling eller redusert elektromagnetisk immunitet fil
enheten og kan fare til funksjonsfeil pd enhefen.

Avhending
Dette produktet inneholder elektriske komponenter og kan ikke kastes som vanlig avfall.
Avhend produkret i henhold til lokale forskrifter.

_—
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UTSKRIVINGSPAMINNELSER FOR HELSEPERSONELL

Folg disse paminnelsene far du skriver ut pasienten fra helseinstitusjon til hiemmebruk.

1.

Pasientvurdering. Vurder pasienten for eventuelle kontraindikasjoner og/eller relevante advarsler.
Huis pasienten har noen kontraindikasjoner (s Kontraindikasjoner), skal ikke Bregs Polar Care Wave
utleveres til pasienten. Hvis noen av advarslene gielder 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. Gjennomga
bruksanvisningen i dette dokumentet sammen med hver pasient, og pdse af anvisningen er festet fi
enheten.

Resept. Gi pusienten instruksjoner angdende helsepersonellets foreskrevne protokoll: hyppighet,
kompresjonsnivd, temperaturiv 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 d fylles ut og gi fil pasienten. Varigheten av pdferingen, temperaturen og
kompresjonsnivdet kan variere avhengig av pasienten. His pasienten ikke opplever smertelindring,

kan legen ke varigheten av pdfaringen og/eller justere femperaturen og kompresjonsnivdene. Nar
pifaringsvarigheten akes, bar frekvensen av hudinspeksjoner eke (se Advarsler). Informer pasienten om
i fa pauser ved d sld av enheten i en angitt periode.

Skadepotensiale. Informer pasienten om at feil bruk kan fare til alvorlig hudskade, inkludert vevsdad
i hele hudlaget. Understrek viktigheten av @ falge den foreskrevne protokollen, riktig pdfering av
kuldekompresjonsputer og hudinspeksjon.

Riktig péfaring av kuldekompresjonspute. Instruer pasienten om d bare hruke Breg Polar Care Wave
kuldekompresjonsputer som er beregnet for kroppsdelen som blir behandlet. Andre puter vil kanskie ikke
kunne kobles eller vaere kaldere, og dermed ake risikoen for alvorlig kuldepdfert 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, vanligis hver eller hver annen time. Ikke bruk Polar Care Wave-enheten om inspeksjoner av
huden er hemmet av en barriere.

Avbryt. Instruer pasienten om d avslutte bruken og ta kontakt med medisinsk personell umiddelbart hvis
han/hun opplever bivirkninger, for eksempel, skt smerte, svie, okt hevelse, klae, blemmer, ok radhet,
misfarging eller andre endringer i hudens utseende.

Dokumentasjon. Skriv ut en resept fil pasienten. Resepten md inneholde:

*  Hyppigheten, varigheten og innstillingene for pafaring av kulde og kompresjon
*  Varighet pd pauser mellom bruken

«  Hvordan og ndr huden skal undersakes

*  Total varighet av behandlingen
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Kuldekompresjonsprotokoll*

Behandlings- | Kulde hyppighet/varighet/ | Kompresjon hyppighet/ | Hyppighet hudinspeksjoner /
periode innstilling(er) varighet/innstilling(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 hivirkninger og skader fordrsaket av kulde. Visse medisinske filstander gjar
kuldeinduserte skader mer sannsynlig.

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, riktig temperatur,
hvordan og ndr du skal inspisere huden og fotal 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

Inspiser huden regelmessig

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 sk
smerte, svie, akt hevelse, Klae, blemmer, akt 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.
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HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion lait rajoittavat tamdn laitteen myynnin
lddkintialan ammattilaiselle tai hdnen midrdyksestddn.

Polar Care Wave jo kylmikompressiotyynyt on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttoon,
ja niitd annetaan vain reseptilld.

Kysymyksid tai tuotetiedusteluja varten soita Bregin asiakaspalvelvun numeroon
1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.
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KAYTTOTARKOITUS

Polar Care Wave -jdrjestelmd on tarkoitettu leikkauksen jalkeisten jo akuuttien vammojen hoitoon edeeman,
turvotuksen ja kivun vidhentdmiseksi filanteissa, joissa kylmi- jo kompressiohoito on aiheellinen. Se on
tarkoitettu valtuutetiujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon tai heiddn mdtrdyksestadn sairaaloissa,
poliklinikoilla, urheiluharoitteluympdristdissd tai kotiympristissd.

VASTA-AIHEET

Potilas EI SAA kiiyttdid Polar Care Wave -jdrjestelmid, jos potilaalla epiillddn toi hdnell havaitaan olevan jokin
seuraavista sairauksista:
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Kylmd- jo kompressiohoito:

*  Merkittivi verisuonten vajoatoiminta
vaurioituneella alueella (esim. aikaisemmasta
paleltumasta, arterioskleroosista, valtimon
vajaatoiminnasta, diabeteksesta, verisuonten
siitelyhiiridstd tai muusta verisuonten
iskeemisestd sairaudesta).

*  Tulehduksellisen flebiitin, laskimohaavojen fai
sellulitin Kliiniset oireet.

*  Kaikki merkittdviit riskitekijdit tai nykyiset
embolian kliiniset oireet (esim. keuhkoembolia,
keuhkopghd, aivoinfarkti, eteisviiring,
endokardiitti, syddninfarkfi tai ateroomaplakki).

Tila, jossa lisdtintynyttd laskimo- tai lymfaattista
takaisinvirtausta ei haluta vaurioituneeseen
ragjoan (esim. lymfedeema rintasydvin

tai muun paikallisen karsinooman ja/

tai karsinooman etiipestikkeen jilkeen
vaurioituneessa raajassa).

Hypertensio, syddmen vajaatoiminta, eritfdin
alhainen verenpaine fai dekompensoitu
syddmen vajaatoiminta.

Paikallinen epévakaa ihosairaus (esim.
ihotulehdus, suonen ligaatio, kuolio tai dskettiin
tehty ihosiirre) vaurioituneella alueella.

Iskettdinen tehty varvasleikkaus vaurioituneella
alueella.

Kompressiohoito:

*  Nykyiset kliiniset oireet, vaurioituneella alueella
merkittdvdd perifeerist turvotusta (esim.
syvii laskimotukos, krooninen laskimovajaus,
akuutti itio-oireyhtymd, systeeminen
laskimohypertensio, kongestiivinen sydiimen
vajaatoiminta, kirroosi/maksan vajoatoiminta,
munuaisten vajaatoiminta).

o Akuutti, epivakaa (hoitamaton) murfuma
vaurioituneella alueella.

*  Mikd tohansa akfiivinen paikallinen fai
systeeminen infektio.

« Turtuneisuus tai diabetes mellitus,
multippeliskleroosi, heikko verenkierto,
selkydinvammat ja nivelreuma.

lhon vaurioalueet (vaurioitunut tai riskialtis
iho), jotka aiheuttavat epdtasaista limman
johtumista ihon lipi (esim. avohaava,
arpikudos, palovamma tai ihosiirre). Kaikki
avoimet haavat on sidottava ennen Polar Care
Wave -jdrjestelmdn kdyttod.

Oletettavia todisteita syddmen vajoatoiminnasta
Aiempi syvin laskimon tukos

Akuutti syviin laskimon tukos (flebotromboosi)
Tulehduksellingn flebiitti

Vasto-uiheet jotkuvat sivulle 4. ]
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VASTA-AIHEET

Kompressiohoito (jatkuu sivulta 2):

*  Keuhkoembolion joksot

*  Keuhkopdho

o Akuutti suonitulehdus (tromboflebiitti)
*  Dekompensoitu syddmen vajaatoiminta
*  Arteriaalinen siidtelyhirio

*  Ruusutauti

*  Karsinooma ja karsinooman ettipesikkeet
vaurioituneessa ragjassa

Dekompensoitu verenpainetauti

Akuutit tulehdukselliset ihosairaudet tai
infekfio

Laskimo- tai valtimotukossairaus

Ldketieteelliset tilanteet, joissa lisddntynyt
laskimo- tai lymfaattinen takaisinvirtaus i ole
toivottavaa

Heikko perifeerinen verenkierto
Vaikea arterioskleroosi tai aktiivinen infektio

Kylmiihoito:

*  Tunnetut hematologiset dyskrasiat, jotka
alfistavat tromboosille (esim. kohtauksittainen
kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia,
sirppisolusairaus, seerumi-kylméagglutiniinit).

*  Kudokset, jotka ovat tulehtuneet dskettisen
vamman tai kroonisen tulehdustilan
pahenemisen seurauksena.

*  Vaurioitunut paikallinen verenkierto tai
neurologinen vajoatoiminta (mukaan lukien
halvaus tai paikallinen kompromissi useiden
kirurgisten toimenpiteiden tai diabeteksen
vuoksi) vaurioituneella alueella.

*  Kognitio- tai kommunikaatiohirict, jotka
estiivdt heitd antamasta tarkkaa jo okeo-
aikaista palautetta.

«  Raynaudin tauti tai kylmdyliherkkyys
(kylmurtikaria).

»  Dekompensoitu verenpainetauti vaurioituneella
alueella.

*  Raynaud'n ilmid tai muut vasospastiset filat.

Kylmdallergia

Kylmdagglutiniinihdiriat, kuten kohtauksittainen
kylm@hemoglobinuria

Buergerin tauti
Kylménkyhmyt
Kryoglobulinemia
Sirppisoluanemia
Diabetes

Yliherkkyys kylmille
Aiempi kylmdvamma

Vaikea syddn- ja verisuonisairaus, puudutettu
iho, hyperkoagulaatiohdiridt, heikko
verenkierto, kivulle herkdt raojat, erititin
alhainen verenpaine, ihon herkkyyden
heikkeneminen, suonen ligaatio tai tskettiin
tehdyt ihosiirteet tai feokromosytooma.




SYMBOLIT

Tarrojen

symbolit Kuvaus

Tami on turvallisuusvaroitussymboli. Sitd kdytetddn varoittamaan mahdollisista
henkilovahinkojen vaaroista. Noudata kaikkia tdtd symbolia seuraavia turvallisuusilmoituksia
mahdollisen loukkaantumisen tai kuoleman vltttmiseksi.
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Tyyppi BF, liitynttosa

Luokan Il laite

A
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& | Koo kiyttiohcet
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[P22-kotelointisuojausmerkintd: Suojaus kiinteiltd vierailta esineiltd, joiden halkaisija on 12,5 mm
ja enemmiin, ja pystysuoraan putoavia vesipisaroita vastaan, kun se on kallistettu 15°:seen.

Tuotteen hivittiminen paikallisten miirdysten mukaisesti.

Breg-logo

& ) | Kannen lukitus /avaaminen

Yhdelle potilaalle useaan kiyttokertaan

(oo Kannen ja siilion kohdistus

Painikkeiden symbolit | Kuvaus

?PI¢: Kylmempi-asetus

3¢I<€ Kylm-asetus
-')) (4- Normaali kompressioasetus
-)(= Alhainen kompressioasetus

@ Virtapainike




POLAR CARE WAVE -KUVAUS

Polar Care Wave on moottoroitu kylmahoito- ja jaksottainen kompressiolaite. Moottoroidun kylmahoidon
ja kompression on toistuvasti osoitettu viihentdvin leikkauksen jlkeistd kipua, turvotusta, tulehdusta ja
lidkkeiden vdrinkdyttgd useiden kirurgisten toimenpiteiden, kuten olkapid-, polvi- jo selkdleikkausten, jilkeen.

Polar Care Wave -laite koostuu siilidst, letkusta, pumpuilla varustetusta kannesta, virtalhteestd ja
kylmakompressiotyynystd. Kylmakompressiotyyny asetetaan potilaan vaurioituneelle alueelle, miki antoa
kylmid jo joksoittaista kompressiohoitoa. Laite tuottaa kylmihoitoa kienittamalld vettd sdilidsti letkun

lipi kylmikompressiotyynyyn. Kompressiohoidon toimittaa yksikan ilmapumppu, joka tayttéd ja tyhjentiid
iimaa kylmikompressiotyynyssi puristaen tyynyi hellavaraisesti vaurioituneen alugen ympdrille. Kylmd- ja
kompressiohoitoja voidaan Kayttid yhdessd tai erikseen, jos valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen niin
haluaa tai médrid. Breg tarjoaa erilaisia kylmakompressiotyynyji hoitotarpeisiin (katso sivulta 12 taydelliset
kylmakompressiotyynyvaihtoshdot).
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Potilas tai hoitaja voi kdyttdd Polar Care Wavea kotona tai kliinisessd ympristassd.

Ntmd osat toimitetaan:
Wave-laite

Letkusto

Virtulﬁhd;m%@jr

Kylmikompressiotyyny (voidaan

myydd erikseen)

Kuvassa on polvityyny, ndhddksesi
muiden tyynyjen kuvia, katso sivu 12.

Lisdtarvikkeet (myyddin erikseen):

Breg-jidpussit Polven y-sovifin Virtaldhteen sovitin



A VAROITUKSET

A\ VAROITUS

Polar Care Wave voi olla tarpeeksi kylmd aiheuttamaan vakavan vamman, myés taydellisen
ihokuolion. Noudata ohjeita ja lue huolellisesti kéiytttohjeet ja kylmipuristustyynyn asennusohjeet
\(painettu jokaiseen kylmdkompressiotyynyyn) ennen kdyttod. Y,
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Yleiset varoitukset

Potilaiden, joilla on jokin seuraavista kognitiivisista riskitekijdist, tulee kiyttid

Polar Care Wavea vain likdrin tai huoltajan suorassa valvonnass. Jos potilaalla

on jokin alla olevista kogpnitiivisista riskitekijoistd, litkarin tai

hoitajan tulee tehdi ihotarkastuksia:

Kognifiiviset *  Alle 18-vuotiaat ja vanhukset

riskitekijit *  Kognitiiviset hirict

* Kommunikoinnin estest

«  Sellaisten lidkkeiden kdyttd, joilla on negatiivinen vaikutus henkiseen
kapasiteettiin

*  Nikdvamma

Keskustele hoidosta
valtuutetun
terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta mahdollisista haittavaikutuksista ja kylmén
aiheuttamista vammoista. Jotkin terveydentilat lisdivét kylmdn ciheuttaman
vamman fodenndkdisyytd.

N kiiytd fitd laitetta, jos et ole saanut ohjeita tai et ymmiirrd niifd. Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita, jotka koskevat kylmdhoidon j
kompression tiheyttd, kestoa ja asetuksia sekd kayttikertojen vdlisten taukojen
pituutta, ihon tarkastusta jo ajankohtaa sekd hoidon kokonaiskestoa.

Yhdysvaltojen liittovaltion lait rajoittavat tamdn laitteen myynnin
terveydenhuollon ammattilaiselle tai hiinen mdtrdyksestidn. Polar Care
Wave ja kylmikompressiotyynyt on tarkoitettu yhden potilaan kiyttdan, vain
monikdyttdiseksi ja niitd annetaan vain reseptilld. Reseptin tulee sisdltdid:

*  Kylmd- ja kompressiohoidon tiheys, kesto a asetukset

* Taukojen pituus kayttokertojen viililli

*  Miten ja milloin iho tulee tarkastaa

* Hoidon kokonaiskesto

Kiytii vain ohjeiden
mukaisesti

Varoitukset jatkuvat sivulle 10.
7



A VAROITUKSET

Yleiset varoitukset
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Tarkista iho
siidinndllisesti

Potilaiden herkkyys kylmille vaihtelee, joten kylmikompression alla oleva
iho on tarkastettava sadnnallisesti (reunaa nostamalla) ohjeiden mukaisest,
tyypillisesti 1—2 tunnin vilein. Ali kiiyti Polar Care Wave -aitetta, jos suoja
estiid ihon tarkistamisen.

Lopeta kiiyttd ja ofa villittomsti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
havaitset haittavaikutuksia, kuten listidntynyttd kipua, kirvelyd, lisddntynyttd
turvotusta, kutinaa, rakkuloita, lisidntynyttd punoitusta, viirimuutoksia,
haavaumia, drsytysti ja muita muutoksia thon ulkonddssd tai muita
terveydenhuollon ammattilaisen toteamia reaktioita.

Yleinen turvallisuus

Pidi letkut ja johdot loitolla kaulan alueelta kuristumisvaaran
viltttimiseksi.

Jos jokin laitteen osa, letku tai kylmikompressiotyyny vuotaa tai

siitti tulee tasainen vesisuihku, lopeta kiyttd ja ofa yhteyttd Bregin
asiakaspalveluun. Liiallinen kosteus voi aiheuttaa liukastumisvaaran tai
eiHoivottua kosteutta vaurioituneelle alugelle.

Alg muuta, huolla tai suorita mirittelemittomid huoltotoimenpiteiti
tiille laitteelle tai sen lisivarusteille. Kaytd vain Polar Care Wavelle
suunniteltuja osia ja lisdvarusteita.

Mg yrit steriloida Polar Care Wavea tai kylmikompressiotyynyj milln
tovalla.

Asenna jo kidyti tiitd laitetta paikassa, jossa ei ole lapsia ja lemmikkeid
ilman valvontaa.

Na kaytd loitetta erittiin pdlyisessi/nukkaisessa ympiristssd, liallinen
poly /nukka voi aiheuttaa tukkeutumisen. Ald it laitetta suoraan
auringonpaisteeseen, silld UV-valo voi vahingoittaa luitetta tai muuttaa
sen vrid.

Laitetta ei ole tarkoitettu kéyfettivdksi turruttavien aineiden kanssa.

HUOMAUTUS KAYTTAJILLE

Jos laitteeseen liittyen sattuu vakava vaaratilanne, siifii tulee ilmoittaa Bregille jo kiiyttiiiin jo/tai potilaan
jiisenmaan valvontaviranomaiselle.

Varoitukset jatkuvat sivulle 10.



A VAROITUKSET

Yleiset varoitukset

e Tukista hoidettava alue sddnndllisesti.

1ISNLI0YYVA

kylmikompressiotyynyii avoimille haavoille tai vaurioituneelle tholle. Niim alueet
tulee ainakin puhdistaa ja sitoa.

*  Kylmakompressiotyyny tulee tarkastaa puhtauden varalta jokaisella
kaytfokerralla. Jos tyyny on likainen, puhdista se sivun 15 puhdistusosion
ohieiden mukaisesti.

o Turkista kylmdkompressiotyynyn kosteus ennen kuin asetat sen iholle. Poista
Kylm- mahdollinen kosteus ennen kiiytdd.

kompressiotyyny »  Vormista ennen hoidon aloittamista, ettd hoitokidre on asetettu oikein. Ali
kiidri kylmdkompressiotyynyid, koska se rajoittaa verenkiertoa tai nesteen
virtausta kylmakompressiotyynyn sisdlld.

M osefa mitdidn kipsid tai rajoittavia laitteita kylmdkompressiotyynyn ja
letkusarjan pille, koska fdmi voi estiid kunnollisen toiminnan ja rajoittaa
hotarkastuksia.

 Polar Care Wave ja kylmikompressiotyynyt on tarkoifettu yhden potilaan
kiiytfdgn, vain monikdiyttdiseksi. Henkilskohtaiseen kiiyttddn tarkoitettujen
tyynyjen uudelleenkdyttd voi johtaa infekfioriskiin.

Kylmiihoitoon liittyviit varoitukset

Jos kylmdn aiheuttaman vamman riski on suurempi kuin kylméhoidon hyddyt, dld

Kylmiin riski
Y mirdd Polar Care Wavea.

Jos potilalla on jokin seuraavista Kiinisisti riskitekijdist, Polar Care Waven kit voi

johtoa vakavaan kylmén aiheuttamaan vammaan, mygs tdydelliseen ihokuolioon:

*  Patologinen herkkyys kylmille

*  Verenkiertoon negatiivisesti vaikuttavat kiytokset, kuten huono ravitsemustila,
tupakointi ja tupakkatuotteiden kayttd, liiallinen kofeiinin kiyttd ja liillinen
alkoholin kiiytto

Kliiniset riskitekijst | »  Kylmdhoitoalueen herkkyys paikallispuudutuksen tai alueellisten hermotukosten
vuoksi

*  Diabetes

*  Leikattu kiisi/ranne tai jalka/nilkka

*  Sellaisten lidkkeiden ottaminen, joilla on negatiivinen vaikutus perifeeriseen
verenkierfoon, mukaan lukien beetasalpacjat jo paikallinen epinefriinin kytto
(kuten paikallispuudutus)

Varoitukset jatkuvat sivulle 10.
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A VAROITUKSET

Kylmiihoitoon liittyviit varoitukset

Jos midriidt timén tuotteen potilaille, joilla on riskitekijditd, harkitse

erityistoimenpiteitdi riskin hallitsemiseksi, kuten:

*  Suosittelemme useammin tehtyjd ihotarkastuksia. Jos pofilaalla on
kognitiivisia riskitekijdit, terveydenhuollon ammattilaisen tai hoitajon tulee

EZ“:S: fiskin suorittaa ihotarkastukset
*  \loatii useammin suoritettuja seurantatutkimuksia
o Fristyssuojan lisidminen kylmakompressiotyynyn ja ihon vliin
*  Madrdd lyhyempi kdyttoaika, harvempi kaytto tai kielld kaytto yolld
*  Miirid lmpimampi limptile-asetus (pienempi lumihiutale,/*kylmd"usetus)
Liiallinen kosteus kdyttoalueella liiallisesta verenvuodosta, hikoilusta tai
Kayttgalue: kondensoitumisesta voi lisiitd vakavan kylmin aiheuttaman vamman, kuten
tiiydellisen ihokuolion, riskid.
Kompressiohoitoon liittyviit varoitukset
- Jos loukkaantumisriski on suurempi kuin kompressiohoidon hyddyt, dld médrdid
Kompressioriski

Polar Care Wavea.

Kliiniset riskitekijit

Potilaiden, joilla on jokin seuraavista kompressioriskitekijdistd, tulee neuvotella

terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen kidyttod:

» Neuropatiat tai kudosten elinkykyongelmat (esim. diabetes, valtimoiden tai
|oskimoiden vejaatoiminta).

»  Pofilaat, jotka on sijoitettu seldlleen litotomic-asentoon pitkiksi ajoiksi

*  Heikko verenkierto

Kompressioriskin
hallinta

Lopeta kompressiohoito vilittomisti, jos tunnet epdmukavuutta, tunnotfomuutta
tai pistelyd racjoissasi jo ofa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

HUOMAUTUKSET
o kiivele letkun o

llessa kytkettynd kylmakompressiotyynyihin. Se aiheuttaa kompastumisvaaran.

* los laite on vaurioitunut tai haljennut, lopeta kiiyttd ja ofa yhteytti Bregin asiakaspalveluun.

«  Mld iyt laitteessa kuumaa vettii. Se voi olla vaarallista tai vahingoittaa laitetta, koska sitd i ole
suunniteltu tai testattu kdytettiviksi kuuman veden kanssa.

« i kiiytd Polar Care Waven kanssa muita nesteii kuin vettd tai sivulla 15 suositeltuja
puhdistusaineita. Se vahingoittaisi laitetta.

« i suorita kylmahoitoa ilman vetti. Kylmihoidon kayttdminen lman vetti voi vahingoittaa
vesipumppua pysyvasti.




KAYTTOOHJEET

Asennus veden ja jidn kanssa:

@ | Asenna jo kiyti laitetta tosaiselle alustalle, jotta se ei kaadu.

Avaa kahva kddnttmalld kahvoa laitteen etuosaan.

=
=
—
—
(=3
(=]
=
=
m
m
—

@ | ot kansi ja tiiytd siilio vedelld osoifettuun tiyttaviivaan
asti.

Taiytd sdilion sistilld olevan tarran viivojen mukaan. Kaytd

jdidkuutioita parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi. LISAA ENSIN VETTA

T, L LISAA SITTEN JAATA
Kiiytd vain jdidfd ja vettd fai neliiid (4) Breg-dpussia ja vettd -

tiimdn laitteen kanssa (katso sivulta 11 asennus Breg-ddpussin

© | kansso).

HUOMAUTUS: Ali ylitiytd laitetta jddll jo vedelld. Sopivat
tasot ilmoitefaan sdilidssd olevalla jid-/vesitarralla. Laitteen
ylitdyttd voi aiheuttaa veden roiskumisen tai estdid kannen
kunnolla sulkeutumisen.

Aseta kansi siliaon kohdistamalla tarrat. [
Ao

s Lukitse kddntdmdlld kahva pystyasentoon tai taaksepdin
kuvan mukaisesti.

0 Koada siiligan 6—8 tunnin viilein toi tarpeen mukaan tarpeeksi vettd, jotta veden taso palautuu
alkuperiselle tiyttoviivalle ja iyt jidlld uudelleen viivaan asti.

Jatka virtaldhteen ohjeisiin sivulla 12.



KAYTTOOHJEET

0 Poista kahdeksan (8) tyhjd Breg-jddpussia pakkauksesta. Kaytd
vain Breg-didpusseja, jotka tulevat Polar Care Waven mukana.
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) Tayti kahdeksan (8) Breg-dicipussia vedelli viivaan asti. Al iyt
tiitd liian tdyteen.

© Jididytd Breg-ddpussit pakastimessa. Kuivaa Bregqidpussin
ulkopuoli ennen pakastimeen laittamista.

©

Asenna ja kit laitetta tasaiselle alustalle, jotta se ei kaadu.

Avaa kahva kddntamdlld kohvaa laitteen etuosaan. ‘

®

Poista kansi ja lisdi vettd siilon viivaan asti.

Aseta nelid (4) Breg-jddpussia sdilion kulmiin kuvan mukaisesti.

(6] Kyt vain jiidtd jo vettd tai neljdd (4) Breg-ddpussia jo vettd
timin laitteen kansso.

@ | Aseta kansi takaisin paikalleen ja lukitse kéitintimdlld kahva pystyasentoon fai taaksepin.

Viaihda neljd (4) sulanutta Breg-jddpussia nelidn (4) jddtyneeseen Breg-dtpussiin 4—5 tunnin
@ | vilein tai tarpeen mukaan. Bregddpussejo kiytettiiessd siilidon voidoan lisitd myds jddkuutioita
jdidin tdyttoviivoan asti kylmemmin asetuksen optimoimiseksi.

Virtaldhde:

0 Kytke virtaldhde seinddn ja johdon toinen péd
kanteen.




KAYTTOOHJEET

Kylmikompressiotyynyn kéytto:
(Varmista, ettii Breg-logo ja tyynyn ohjeet ovat ulospéin, poispiin hoidettavasta alueesta)
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Normaali/Suuri polvityyny

Lonkkatyyny

Olkatyyny

Selktyyny

Jalka-/nilkkatyyny

Monikdyttginen tyyny

(kaytd polveen tai
olkapddhin)
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KAYTTOOHJEET

Kylmiikompressiotyynyn kiinnittdminen laitteeseen ja sen irrottaminen:

0 Kohdista Breg-logot letkujen jo
tyynyn liittimiin.

Kuvassa polvityyny

@ )| Purista sinisidi solkia kevyesti.

P3) Tyonnd liitfimid yhteen, kunnes
kuulet napsahduksen.

erilleen.

irotuksen aikana.

Irrota kylmakompressiotyyny laitteesta painamalla sinisi solkia ja vetdmdlld liittimid varovasti

(4 Breg Polar Care kylmikompressiotyyny voidaan irrottaa laitteesta sen ollessa kiynnissd ja littimet
fiivistavéit sen ja estivdt veden valumisen ulos letkusta. Huomaa: Lievd tiputus on normadlia

Virtaliihteen sovitin:

as

Ota ensin virtaliihde ja sopiva pistokesovitin pakkauksesta.

Kohdista sitten virtaldhde ja pistokesovitin (ndkyy oikealla)
pystysuoraan sistidn kadnnettyind (kuvassa vasemmalla).
Varmista, effd lukituslovi on pddlld, muuten kddnnd pistokesovitin
yldsalaisin.

Liv'uta lopuksi sovitinta varovasti alaspdin, kunnes se on tiysin
upotettu virtaldhteeseen.

TYPE C

TYPE |




KAYTTOOHJEET

Painikkeet:

Paina kytkedksesi virran pille /pois

COMPRESSION
LRI(ER — Nomadli
LRIGR " Alhainen

Paina vaihtaaksesi vililld Paina vaihtaaksesi viiilld
kylmempi, kylmé ja pois pdltd normaali, alhainen ja pois plfd

Laitteen kiyttdiminen:

Kytke laite pille painamalla virtapainiketta. Sen valot syttyvit.

Ensimmiisen kdynnistyksen yhteydessd luite valitsee oletuksena kylmempi-asetuksen ja tavalliset
@ | kylmé- ja kompressiohoidon asetukset.

Jos laite oli aiemmin kiytdssd, se kdyttd oletuksena vimeksi valittuj asetuksia, kun laife
sommutettiin.

@ | Paina kylmi-painiketta vaihtaaksesi viilld kylmempi, kylmd ja pois pélti.

©)| Puina kompressio-painiketta vaihtaaksesi viilld normaali, alhainen ja pois pltd.

Paina virtapainiketta kytkedksesi lnitteen pois paltd. Kaikki valot sammuvat.

*  Kylmd- jo kompressiohoitoja voidaan kayttdd samanaikaisesti tai erikseen.

*  Jos virtapainike vilkkuu jatkuvasti, tutustu vianmdiritysoppaaseen sivulla 18.

*  Jos virtapainike on kytketty palle jo molemmat hoidot ovat pois pddltd yli 15 minuuttia, laite
sommuu aufomaattisesti.

*  Letkuun ju kylmikompressiotyynyyn voi tiivistyd jonkin verran kondensaatiota erityisesfi
|impimdmmdssd iimastossa.
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PUHDISTUS
A VAROITUS: il aseta kylmakompressiotyynyd potilaaseen puhdistuksen aikana. Alfistuminen
puhdistusaineelle voi aiheuttaa loukkaantumisen.

HUOMAUTUS: i suihkuta nestesuihkua suoraa laitreen kannen plle, upota laifetta tai anna nesfeen
kerddintyd kannen pille. Kaikki luitteen elekironiikka sijuitsee lnitteen kannessa.
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Puhdista tarvittaessa tai jos laitteessa on likaa tai roskia. Jos kéiytiit kaivovettsi, puhdistusta voidaan tarvita
useammin.

Polar Care Wave — Ulkopinnat

Puhdistusaineet  Mieto saippua
kotikiiyttdan: o Vesi
Puhdistusaineet *  Kiytd kylmakompressiotyynyyn vain mietoa saippuaa ja vetti

Kliiniseen kiiyttdon: | Kertakdytfoiset desinfiointipyyhkeet
Kvaternaarinen ammonium

Menetelmi: *  Noudata valitsemasi puhdistusaineen valmistajan ohjeita jo varotoimia.

*  Kaytd valittua puhdistusainetta jo pehmed liinaa siilion, kannen, letkun,
liittimien ja kylmdkompressiotyynyn pintojen pyyhkimiseen.

*  Pyyhi kuivaksi.

Polar Care Wave — Sistiosat
(pumppujirjestelmd, sistinen letku, kylmiikompressiotyynyn sistipuoli ja y-sovitin)

Puhdistusaineet: * Volkaisuaine
o Vesi
Menetelmi: *  Liitd kylmakompressiotyyny laitteeseen.

o Tiiytdi laite kylmdilld vesijohtovedelld jdidrajaan asti ja lisdd 1,/3 kuppia
valkaisuainetta (5 ruokalusikallista tai 79 milliitraa).

o Al lisiid jdidtd.

e Aseta kansikokoonpano jidhdyttimen pille jo anna kylméhoidon toimia
vihintddn 10 minuuttia.

o Pysdytd luite ja sommuta se. Irrota virtalghde ja aseta kansikokoonpano
pesualtaaseen tai viemdin pille.

o Nosta tyyny laitteen yldpuolelle jo rullaa kylmikompressiotyynyd somalla
kun se on edelleen kytkettynd ja purista vesi pois tyynystd viemdiin toi
pesualtaaseen.

e lrota kylmakompressiotyyny ja kaada vesi pois jddhdyttimestd. Huuhtele
jo pyyhi kuivaksi.




SAILYTYS

Laitteen siilytys:

@ | Varmista, effd laite on sammutettu ja virtaldhde on katkaistu.
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) Irrota kansikokoonpano laitteesta ja aseta se
pesualtaaseen tai viemdrin padlle.

© Poista vesi kylmikompressiotyynystd rullaamalla tyyny ylospdin sen ollessa edelleen kytkettyni ja
puristamalla vesi pois tyynystd viemiiriin fai pesualtoaseen.

Irrota kylmidkompressiotyyny.

®o

Tyhiennd jddhdytin ja pyyhi laite kuivaksi.

6 Kierrd letku kuvan mukaisesti jo kiinnitd
hihnoilla.

@ | il siilytd veden kanssa. Katso sivulta 20 ympiristdystavilliset siilytysvaatimukset.

breg.com/wave
[l

=g

Katso opetusvideo
skannaamalla QR-koodi.
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TUOTTEEN OSANUMEROT

Tuotenumero Kuvaus
100716000 PC Wave INTL
(00003 Breg-kylmiikompressiotyyny, polvi L
(00004 Breg-kylmikompressiotyyny, olkapi
(00005 Breg-kylmikompressiotyyny, jalka,/nilkka
(00013 Breg-kylmikompressiotyyny, lonkka
(00016 Breg-kylmikompressiotyyny, monikdyttginen
(00017 Breg-kylmikompressiotyyny, polvi
(00020 Breg-kylmikompressiotyyny, selki
(00015 Breg-kantolaukku
100576-000 PC Wave, polven y-sovitin
100582-000 Bregtidpussit
100717000 Kansainvilinen PC Waven korvaava virtalghde
100718000 Virtaldhteen sovitinsaria, INTL

TAKUU

Breg, Inc. taka, ettii fdissd tuotteessa ei ole valmistus- jo materiaalivikoja ja ettd se soveltuu kdytettivdksi
180 pdiviin ajan alkuperdisestd ostosta normaalissa kdytdssd, johon se on tarkoitettu.

Breg, Inc:n tiimén takuun mukainen velvollisuus rajoittuu timdn tuotteen viallisten osien vaihtamiseen tai
korjaamiseen. Kaikki nimenomaiset tai oletetut takuut, mukaan lukien takuu myytivyydestd ja sopivuudesta
tiettyyn tarkoitukseen, rajoittuvat ylid mainittuun todelliseen takuuaikaan. Mitiidn muuta nimenomaista tai
oletettua takuuta ei anneta, eiki myyjin sanoilla tai teolla antama vahvistus muodosta takuuta.



VIANMAARITYSOPAS

Ongelma Mahdolliset ratkaisut

Virtapainikkeen *  Kaynnistd loite uudelleen

vilkkwvalmoitus o Katkaise laitteesta virta joko painamalla virtapainiketta tai irrottamalla

virtalihde laitteesta tai seindsti jo kytkemilld se vudelleen.
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o Kytke laite takaisin pddlle painamalla virtapainiketta.

o Paina kylmd- tai kompressiohoitopainikkeita (farvittaessa)
aloittaaksesi haluamasi hoidot.

*  Jos kompressiohoito ei toimi kompressiopainikkeen painamisen jilkeen
(kylmdkompressiotyyny ei ndyti tiyttyvdn tai kompressiohoidon asetusvalo
ei pala), katso Kompressiohoidon vianmritys sivulla 19.

*  Jos kylmahoito ei toimi kylmépainikkeen painamisen jdlkeen, katso
Kylmahoidon vianmdiritys sivulla 19.

Virtapainike ei toimi | »  Varmista, ettd pistorasia foimii jo ettd virtalhde on kytketty kunnolla
pistorasiaan.

« Varmista, ettid virtaldhde on kytketty kunnolla laitteen kanteen.
*  Varmista, ettd oikea Polar Care Wave -virtaldhde on kytketty (katso sivu 20).

Tiivistyminen *  Kidri materioali l6yhasti kylmakompressiotyynyn ja letkun pille
minimoidaksesi iimalle altistumisen.

*  Suojoa haavakohta kdyttimilli sterilid sidettd, jossa on vedenpitivii suoja.
Hyvidksyttdvid esteitd ovat muun muassa valmistajon Webril™ kaltainen
alusside (ARTG 371503), valmistajan Kerlix™ kaltainen sideharsoside
(ARTG 186369) tai putkimainen side.

Huomaa: Letkuun jo kylmakompressiotyynyyn voi fiivistyd jonkin verran
kondensaatiota erityisesti lampimammiissd ilmastossa. Aseta kangaskerros
siilion alle suojoamaan laitteen alla olevia esineiti.

Laite vuotaa sinisistii |  Irrota siniset kielekkeet kylmikompressiotyynyn liittimesti.
itmist « Tarkista, eftd sinisissi liittimissd 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

Kylméihoito: vesi ei
virtaa kylmi-
kompressiotyynyyn
tai tyyny ei ole
kylmi

Viarmista, ettd virtapainike palaa jo kylméhoidon “kylmempi”- tai “kylmd"-
asetusvalo paloa osoittaen, etti kylméhoito toimii.

Tarkista, ettd kylmikompressiotyynyn ja letkun véliset siniset liittimet ovat
tiiysin kiinni ja Breg-logot ovat kohdistettuina. Irrota siniset littimet jo kytke
tarvittaessa uudelleen.

Anna kylmikompressiotyynyn limpdtilan tasaantua 10 minuuttia.
Varmista, ettd laitteessa on sekd jdidti ettd vettd sopivalla tasolla.
Bregrdtipusseja kiytettdessd siligon voidaan lisdtd myds jddkuutioita jddn
tiyttoviivaan asti kylmemmiin asetuksen optimoimiseksi.

Laitteen nostaminen samalle tai korkeammalle tasolle kuin
kylmakompressiotyyny voi lisiitd veden virtausta kylmikompressiotyynyyn.

Tarkista, ettd letkut jo kylmdkompressiotyyny eivit ole taittuneet.

Irrota kylmdkompressiotyyny ja tasoita se. Anna kylmikompressiotyynyn
tiyttyd vedelld ja aseta se sitten uudelleen.

Kompressiohoito:
kylmd-
kompressiotyyny
ei purista fai tiyty
ilmalla

Huomaa: Kompressiohoidon aikana on normaalia, ettd kompressio fayttyy jo
tyhjenee jatkuvasti. Kunkin tayttd-tyhjennyssyklin kesto on noin 1—2 minuuttia.

Varmista, ettd virtapainike palaa jo kompressiohoidon “normaali” tai
“alhainen"-asetusvalo palaa osoittaen, etf kompressiohoifo toimii.

Tarkista, ettd kylmakompressiotyynyn ja letkun viliset siniset liitfimet ovat
tiiysin kiinni ja Breg-logot ovat kohdistettuina. Irrota siniset littimet ja kytke
tarvittaessa uudelleen.

Kiristid kylmakompressiotyynyd.
Tarkista, ettd letkut jo kylmikompressiotyyny eivit ole taittuneet.

Irrota kylmdkompressiotyyny ja fasoita se. Tarkista, etti
kylmdkompressiotyyny tayttyy ilmalla, ja aseta se sitten takasin.

Kompressiohoito:
kylmd-
kompressiotyyny ei
tyhjene kunnolla

Tarkista, etti kylmikompressiotyynyn ja letkun viliset siniset liitimet ovat
tiiysin kiinni ja Breg-logot ovat kohdistettuina.

Irrota siniset liittimet, tyhjennd tyyny rullaamalla poistaaksesi ilman jo
kytke siniset liittimet tarvittaessa uudelleen.

Jos ongelma jatkuy, ota yhteytti Bregin asiakaspalveluun numeroon
1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.
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TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

Sthkoiset tiedot (Katso myds sihksmagneettisen hirionsietotestin taulukko sivulla 21) %
Yksikkoluokitus: 12 VDC, TA =
Virtaliihde on méritetty osaksi ME-laitteita E
Valmistajo: HDP Malli: HDP12-MD12010C Teho: 12 VDC, maks. 1,0 A E
Varavarusteet: FRIWO Malli: FW8000M,/12 Teho: 12 VDC, maks. 1,0 A =
Nimellinen teho: 100240 VAC, 50-60 Hz
Standardien noudattaminen: Suunniteltu tyttdmddn seuraavien soveltuvat vaatimukset: EN
60601-1, version 3.1 ja 60601-1-2, 4. versio
Siihkaluokitukset: Luokka II, Jatkuva kaytto. Ei sovellu kdytettiviksi syttyvien
nukutusaineiden kanssa. Ryhmi 1, luokka B.

Ympiristovaatimukset

Kuljetus ja silytys: -25..5°C, ja
5-35 °C suhteellisen kosteuden ollessa 10—90 %, ei kondensoituva;
>35-70 °C vesihdyryn paineen ollessa enintiidn 50 hPa

Kayttdminen: 5-40 °C (41-104 °F) 15-90 % suhteellinen kosteus, ei
kondensoituva, 700—1060 hPa
Vain sisikdyttocn 2 000 metrin korkeuteen asfi

Lampenemisaikaa ei vaadita siitd, kun Wavea on siilytetty
viihimmdisstilytyslimpatilassa ja kun tuotetta kdytetidn.

Suorituskykyvaatimukset

Odotettu kiytfoik: 1 vuosi ensimmiisestd kéiyttapdivistd (laite ja listvarusteet).

Polar Care Wave -kylmikompressiotyynyn ~ >45 °F kylmempi-asetuksella
keskimirdinen kayttolmpétila: >50 °F kylmé-osetuksella

Huomaa: Kylmi-usetuksella jalka-/nilkkatyyny voi toimia yli 60 °F:n lampdtiloissa, mikd tarjoaa vain
villentvdn tunteen.

Kylmikompressiotyynyn keskimidrdinen 50 mmHg normaaliosetuksella
huippukompressiopaine: 25 mmHg alhaisella asetuksella
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TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Fyysiset tiedot

Paino: 5 Ibs (2,3 kg) tyhid, 16 Ibs (7,3 kg) taytetty

Stihkomagneettisen hiiirionsietotestin taulukko
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Hiiirionsietotesti EMC-perusstandardi | IEC 60601 -testitaso (terveydenhuolto kotona)

Sahkdstaattinen purkaus (ESD) | IEC 61000-4-2 +/- 8 kVkosketin
+/- 2KV, +/-4 KV, +/-8 KV, +/- 15 kV ilma

Siiteileviit RF EM-kentit IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

Langattomien RF- |EC 61000-4-3 Viite IEC 60601-1-2 taulukko 9
viestintdlaitteiden ldheisyyskentiit
Nimellistehotagjuuden |EC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz tai 60 Hz
magneettikentit
Nopeat sdhkohdiridt/- IEC 61000-4-4 +/- 2 kV tehonsyadttdlinjoille
purkaukset 100 kHz:n toistotacjuus
Piikki IEC 61000-4-5 +/-0,5KV, +/- 1 kV linjasta linjaan
+/-0,5KV, +/- 1KV, +/- 2 kV linjasta maahan
RFkenttien aiheuttamat IEC 61000-4-6 3V
johtuvuushdirict 0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM- jo amatddriradioalueilla
0,15-80 MHz
80 % AM 1 kHz:ssa
Jnnitteen laskut IEC 61000-4-11 0%UTO,5 sykli
Asteissa 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270
ja 315

0% UT: 1 syKli
70% UT: 25/30 syklid
Yksivaiheinen: 0 asteessa

Jdnnitehiriot IEC 61000-4-11 0% UT: 250,/300 syklid

Huomaa: UT on verkkojnnite ennen testitason iiytidd
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A SAHKOTURVALLISUUS

Kun kiiytit tai puhdistat Polar Care Wavea, vitd syttyvid cineifa ja hapetimia.
Al kiiytd paikoissa, joissa on syttyvid hoyryjd fai kaosuja (esim. syttyvit

kuivina ja puhtaina
roskista

Syttyva aineet anestesia-uineita), korkeita happipitoisuuksia tai muita hapettimia (esim.
typpioksiduulia) .
* Vaikka Polar Care 4aite on suunniteltu pittimdin jo pumppaamaan vettd, laitteen
siihkakomponentit ja virtaldhde on pidettiivd kuiving.
Pidd o i kisittele virtalghdetti toi sahkdjohtoa mirin kdsin.
siihkikomponentit

Siiilytd loitetta aina paikassa, jossa liittinndt eivt padise putoamaan veteen
(esim. amme, pesuallas jne.).

Jos sdhkaliitinndt putoavat veteen, dld koske mihinkdn tuotteen osiin.
Irrota pistoke vain kuivista sahkéliittnnGistd.

Virtalihde

Kaiytd vain Breg Polar Care Wave -laitfeen mukana toimitettua virtaldhdettd.
Mallinumero on listattu Sahkadiset tiedot -osiossa sivulla 20.

Pidd johto ja virtalihde loitolla kuumilta pinnoilta.

Ad koskaan kiiyt fifd tuotetta, jos sen johto, virtalthde fai pistoke on
vaurioitunut, silld se voi aiheuttaa sihkaiskun.

Jos johto, virtaldhde tai pistoke on vaurioitunut, irrota pistoke jo ota yhteyttd
Bregin asiakaspalveluun.

Sihkomagneettiset
hiiiri6t jo pitistot

Tamd Polar Care Wave -aite voi atheuttaa shkamagnestisia tai muita hiiriditd
muille sahkalaitteille. Vilfd kiyttamiisti Polar Care Wave Haitetta muiden
laitteiden vieressd tai paillekkiin, koska se voi johtaa laitteen tai muiden
|nitfeiden virheelliseen toimintaan.

Kannettavia RF-viesintdlaitteita tulee kdyttdd vihintddn 30 cm:n
etdisyydelld Polar Care Wave -laitteen mistddn osasta, silli tim voi johtaa
tuotteen suorituskyvyn heikkenemiseen.

Muiden kuin toimitettujen lisivarusteiden tai virtalihteen Kiyttd voi lisiitd
sihkomagnesttista sditeilyd tai heikentdd loitteen sihkémagneettista
hiiiricnsietoa ja johtaa laitteen toimintahdiricon.

Hiivittdminen

Haivitd tuote paikallisten midrdysten mukaisesti.

Ttmd tuote sisdltid sihkakomponentteja, eikd sitd voida havittdid tavallisen jiitreen mukana. K
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TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN HAVITTAMISEEN LITTYVAT MUISTUTUKSET

Noudata niitd muistutuksia ennen potilaan lihettdmisti laitoskiytostd kotikayttoon.

24

Potilasniyttd. Tarkista potilas mahdollisten vasta-aiheiden ja/tai soveltuvien varoitusten varalta.
Jos potilaalla on vaste-aiheita (katso Vasta-aiheet), dld anna Bregin Polar Care Wavea pofilaalle.
Jos jokin varoituksista koskee potilasta (katso Varoitukset), mdrit Bregin Polar Care -hoidon
asianmukaisuus kyseiselle potilaalle.

Kayttdohjeet. Neuvo potilasta kdyttdmdidn Bregin Polar Care Wavea oikein. Kertaa jokaisen potilaan
kanssa ttimdn asiakirjan kdyttohjeet, jotka on myds Kiinnitetty laitteeseen.

Reseptin miidrdys. Ohjeista pofilasta terveydenhuollon ammattilaisen mérdtmdstd protokollasta:
kiiyttotiheys, kompressiotaso, ldmpdtilataso ja kidyttn kesto, kiiytokertojen vilisten taukojen pituus,
kuinka ja milloin iho tarkastefaan sek hoidon kokonaiskesto. Tahan asiakirjaan sisdltyy protokollamalli
(katso sivu 24), joka tiiytetdiin jo annetaan potilaalle. Kayton kesto, limpdtila ja kompressiotaso voivat
vaihdella potilaasta riippuen. Jos potilas ei koe kivunlievitysti, ki voi pidentdd kdyttn kestoa ja,/fai
siiditid [dmpétilaa jo kompressiotasoja. Kun kiyttGaika pitenee, ihotarkastusten tiheyden tulsi lisdinty
(katso Varoitukset). Pyydd potilasta pitiimdin taukoja sommuttamalla laite tietyksi ajaksi.

Loukkaantumismahdollisuus. Kerro potilaalle, eftd laitteen vddrinlainen kdyttd voi aiheuttaa
vakavan ihovaurion, myds tiydellisen ihokuolion. Korosta mdrdtyn protokollan noudattamisen,
oikean kylmikompressiotyynyn kdytan ja ihon tarkastuksen tiirkeyttd.

Oikeanlainen kylmékompressiotyynyn kiiytts. Ohjeista potilasta kdyttdmdin vain Breg Polar Care
Wave -kylmikompressiotyynyd, joka on suunniteltu hoidettavalle kehon alueelle; muut tyynyt eivét
ehkd kiinnity tai voivat olla kylmempid, mikd listid vakavan kylmén aiheuttaman vamman riskid,
myads tiydellisen ihokuolion. Al kiiytii Polar Care Wave -aitetta, jos suoja esti ihon tarkistamisen.

thon tarkistaminen. Ohigista pofilasta farkastamaan hoidettavan alueen iho lddkdrin ohjeiden
mukaan, tyypillisesti 1—2 tunnin vdlein. Ald kiytd Polar Care Wave -laitetta, jos suoja estéid ihon
tarkistamisen.

Keskeyttiminen. Ohjeista potilasta lopettamaan Breg Polar Care Waven kiyttd ja kdtntymdn
viilittomiisti terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos hin kokee haittavaikutuksia, kuten
liscicintynyttd kipua, kirvelyd, listidntynyttd turvotusta, kutinaa, rakkuloita, listidntynytti punoitusta,
virimuutoksia, haavaumia, drsytystd jo muita muutoksia ihon ulkonddssa.

Dokumentointi. Anna potilaalle resepti. Reseptin tulee sisdltiid:
*  Kylmd- jo kompressiohoidon tiheys, kesto ja asetukset
* Taukojen pituus kiyttkertojen vlilli

*  Miten jo milloin iho tulee tarkastaa

« Hoidon kokonaiskesto



Kylmiikompression protokolla™

Hoitojakso | Kylmiin kiiyttotiheys/kesto/ | Kompression kiyttatiheys/ | lhon tarkistamisen fiheys /
asetukset kesto/asetukset Tavot kéiyton viililli

Viikko 1

Viikot 2-4

Viikko 4+

*Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen tiytettv.

Keskustele hoidosta valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta mohdollisista haittavaikutuksista ja kylmin aiheuttomista
vammoista. Jotkin terveydentilat lisddvdt kylmdn aiheuttaman vamman todennkaisyytd.

Kaytd vain ohjeiden mukaisesti

Al kdytd tiitd loitetta, jos et ole saanut ohjeita foi et ymmiirrd niitd. Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita, jotka koskevat kylmahoidon jo kompression tiheyttd, kestoa ja asetuksia sek
kiiyttokertojen villisten taukojen pituutta, ihon tarkastusta ja ajankohtaa seki hoidon kokonaiskestoa.

Yhdysvaltojen liittovaltion luit rajoittavat timén luitteen myynnin terveydenhuollon ammattilaiselle
tai hdnen midrdyksestidn. Polar Care Wave jo kylmakompressiotyynyt on tarkeitettu yhden potilaan
kiiytton, vain monikdyttdiseksi ja niitd annetaan vain reseptilld. Reseptin tulee sisiltid:

*  Kylmd- ja kompressiohoidon tiheys, kesto ja asetukset

* Taukojen pituus kdyttokertojen vililld

*  Miten ja milloin iho tulee tarkastaa

*  Hoidon kokonaiskesto
Tarkista iho siicinnéllisesti
Pofilaiden herkkyys kylmille vaihtelee, joten kylmikompression alla oleva iho on farkastettova
siidinndllisesti (reunaa nostamalla) ohjeiden mukaisesti, tyypillisesti 1—2 tunnin viilein. Ald kaytd Polar
Care Wave -laitetta, jos suoja estiid ihon tarkistamisen.

Lopeta kiiyttd jo ofa vlittmisti yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset
haittavaikutuksia, kuten listidntynyttd kipua, kirvelyd, listiantynytti turvotusta, kutinaa, rakkuloita,
liscicintynyttd punoitusta, viirimuutoksia, haavaumia, Grsytystd ja muita muutoksia ihon ulkonddssd toi
muita terveydenhuollon ommattilaisen toteamia reaktioita.

Yhteystiedot
Bregin asiakaspalvelu 1-800-321-0607 tai +1-760-795-5440.
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FORSIGTIG: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette apparat kun salges eller ordineres
of en lege.

Polar Care Wave og de kolde kompressionspuder er kun beregnet til brug pd én enkelt
patient og udleveres efter recept.

For spargsmil eller oplysninger om produkter, kontakt Breg-kundeservice pi
1-800-321-0607 cller +1-760-795-5440.
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BRUGSANVISNING

Polar Care Wave-systemet er beregnet fil behandling af posfoperative og akutte skader for af reducere adem,
hasvelse og smerte, hvor kulde og kompression er indikeret. Det er beregnet fil at blive brugt af eller efter
anvisning fra autoriseret sundhedspersonale pd hospitaler, ambulante klinikker, atletiske traeningsmiliger eller i
hiemmet.

KONTRAINDIKATIONER

Patienten bar IKKE bruge Polar Care Wave-systemet, hvis der er mistanke om eller konstateret, at patienten har
en of felgende forudgdende tilstande:

Kulde- og kompressionsterapi:

Betydelig vaskulaer svaskkelse i det pavirkede
omrdde (F.eks. fra fidligere forfrysninger,
arferiosklerose, arteriel svaekkelse, diabetes,
vaskuleer dysrequlering eller anden vaskulzer
iskaemisk sygdom).

Aktuelle Kliniske tegn pd inflammatorisk flebitis,
venase sdr eller cellulitis.

Veesentlige risikofakrorer eller aktuelle kliniske
tegn pd emoli (f.eks. lungeemboli, lungeadem,
hierneinfarkt, atrieflimren, endokardifis,
myokardieinfarkt eller ateromatas embolisk
plague).

En tilstand, hvor man ikke ansker aget

vengs eller lymfatisk tilbageleb i den

berarte ekstremitet (f.eks. lymfadem efter
brystkreeft eller andet lokalt karcinom og/eller
karcinommetastaser i den bererte ekstremitet).

Hypertension, hjertesvigt, ekstremt lavt blodtryk
eller dekompenseret hjerteinsufficiens.

Lokaliseret ustabil hudsygdom (f.eks.
dermatitis, venebinding, koldbrand eller nylig
hudtransplantation) i det bererte omrdde.

Blev for nylig opereret i tden i det berarte
omrdde.

Kompressionsterapi:

Aktuelle Kliniske tegn i det berarte omrdde
nd signifikant perifert adem (f.eks. dyb
venetrombose, kronisk venas insufficiens,
akut kompartmentsyndrom, systemisk venas
hypertension, kongestiv hjerteinsufficiens,
cirrose/leversvigt, nyresvigt).

Et akut, ustabilt (ubehandlet) brud i den berarte
region.

Enhver akfiv lokal eller systemisk infekfion.
Overvaegtige eller personer med diabetes

mellitus, multipel sklerose, darligt blodomlab,
rygmarvsskader og leddegigt.

Omréder med nedbrudt eller beskadiget hud
(beskadiget eller udsat hud), der giver ujsevn
varmeledning over huden (f.eks. dbent sr,
arvaev, forbraending eller hudtransplantation).
Alle bne sdr skal behandles fer brug af Polar
Care Wave-systemet.

Formodning om kongestiv hjerteinsufficiens
Eksisterende DVTilstand

Dyb akut venetrombose (flebotrombose)
Inflammatorisk flebitis-proces

Kontraindikationer fortsastter pd side 3.




KONTRAINDIKATIONER

Kompressionsterapi (fortsat fra side 2):

Episoder med lungeemboli

Lungeadem

Akut beteendelse i venerne (tromboflebitis)
Dekompenseret hjerteinsufficiens

Arteriel dysregulering

Erysipelas

Carcinom og carcinom-metastaser i den berarte
gkstremitef

Dekompenseret hyperfoni

Akutte inflammatoriske hudsygdomme eller
infektioner

Venes eller arteriel okklusiv sygdom

Medicinske situationer, hvor aget venas eller
lymfatisk tilbagelab er uansket

Darligt perifert kredslab
Alvorlig arteriosklerose eller akfiv infektion

Kuldeterapi:

Kendte hasmatologiske dyscrasier, der
preadisponerer for trombose (f.eks. paroxysmal
kold hasmoglobinuri, kryoglobulingemi,
seglcellesygdom, kolde agglutininer i serum).

Veev, der er beteendt som falge of en
nylig skade eller forveerring af en kronisk
beteendelsestilstand.

Svaekket lokal cirkulation eller neurologisk
svaekkelse (herunder lammelse eller lokaliseret
svaekkelse pd grund of flere kirurgiske indgreb
eller diabetes) i det berarte omrdde.

Kognitions- eller kommunikationsnedsasttelser,
der forhindrer dem i at give praecis og reffidig
feedback.

Raynauds sygdom eller kuldeoverfalsomhed
(kuldeurticaria).

Dekompenseret hypertoni i den berarte region.

Raynauds feenomen eller andre vasospastiske
filstande.

Kuldeallergi

Kolde agglutininsygdomme som paroxysmal
kold haemoglobinuri

Buergers sygdom

Koldbrand

Kryoglobulingemi
Segleelleanaemi

Diabetes

Overfalsomhed over for kulde
Historie med kuldeskader

Alvorlig hjerte-kar-sygdom, bedavet hud,
hyperkoagulationsforstyrelser, darligt
blodomlab, ekstremiteter, der er falsomme
over for smerte, ekstremt lavt blodtryk, der
er uarbejdsdygtige, nedsat hudfalsomhed,
venebinding eller nylige hudtransplantationer
eller faeokromocytom.
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TEGNFORKLARING

Symboler
pé etiket

Beskrivelse

Dette er symbolet for sikkerhedsadvarsel. Det bruges til at advare om potentielle farer for
personskade. Overhold alle sikkerhedsmeddelelser, der falger efter dette symbol, for at undgd
personskade eller ded.

Type BF anvend del

Klasse Il-udstyr

Se brugsanvisningen

Indtraengningsheskyttelse [P22: Beskyttelse mod solide fremmedlegemer pd 12,5 mm og

IP22 derover og mod lodret faldende vanddrber, ndr den vippes op fil 15°.
E Bortskaf produktet i henhold fil lokale regler.
|
-,
\@ Bregrlogo
—
g ;,‘ Lasning/opldsning of lig
\1_'!') Enkelt patient il flergangsbrug

Justering of ldg til beholder

Symboler

pé tastaturet | Beskrivelse

&I{ Koldere indstilling

3>I<€ Kold indsfilling

")) ((" Almindelig kompressionsindstilling

=)(~ Lav kompressionsindstilling

@ Teend /sluk-knap

-y




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
0g brug af narkotika efter en raekke kirurgiske indgreb, sasom skulder-, knae- og rygkirurgi.

Polar Care Wave-enheden bestdr of en beholder, slanger, ldg med pumper, stramforsyning og en kold
kompressionspude. Den kolde kompressionspude laegges pd patientens skadede omrdde 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
berarte omrdde. Kulde- og kompressionsterapieme kan bruges sammen eller uathaengigt of hinanden, hvis det
foretraskkes 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 betienes of en patient eller plejepersonale i hjemmet eller i Kliniske omgivelser.

Slanger Stmmfor%ﬂ@fr

Koldkompressionspude

(kan seelges separat)

Disse ting er inkluderet:

Wave-enhed

Knaepude vist, se side 12 for
andre billeder of puder.

Bregrisposer

Tilbehor (szlges separat):

Breg-isposer Knae Y-odapter Stramadapter



A\ ADVARSLER

A\ ADVARSEL

Polar Care Wave kan veere 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. Y,
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Generelle advarsler

Patienter med en of falgende kognitive risikofaktorer bar kun bruge Polar Care
Wave under direkte opsyn af en lzege eller plejepersonale. Hvis patienten har
nogen af de nedenstdende kognitive risikofaktorer, bor lge eller
plejepersonale foretage hudkontrol:

«  Bam under 18 dr og asldre personer

*  Kogpnitive handicap

Kommunikationsbarrierer

Brug of medicin, der har en negativ effekt pd mental kapacitet

*  Synshandicappede

Kognitive
risikofaktorer

Diskuter behandlingen | Sparg din leege om mulige bivirkninger og skader fordrsaget of kulde. Visse
med dit autoriserede | medicinske tilstande ger det mere sandsynligt, at der opstar skader som felge of
sundhedspersonale | kulde.

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
langden of pauser mellem anvendelseme, hvordan og hvorndr huden skal
inspiceres og behandlingens samlede varighed.

M@ kun anvendes som | Ifelge amerikansk lovgivning mé denne enhed kun salges of eller

ordineret anskaffes efter anvisning fra en sundhedsfaglig person. Polar Care Wave og
kuldekompressionspuderne er kun beregnet fil brug af én patient flere gange og
udleveres pd recept. Recepten skal indeholde falgende:

*  Hyppighed, varighed og indstillinger for kulde- og kompressionshehandlingen
Leengden af pauser mellem anvendelse

Hvordan og hvorndr huden skal inspiceres

Behandlingens samlede varighed

Advarsler fortseetter pd side 9.



A ADVARSLER

Generelle advarsler

Patienter har forskellig falsomhed over for kulde, si undersag regelmaessigt
huden under den kolde kompressionspude (ved af lafte kanten) som
foreskrevet, typisk hver 1 il 2 timer. Brug ikke Polar Care Wave-enheden, hvis
hudkontrollen forhindres af en barriere.
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Inspicér huden

regelmimssigt Stop med at bruge produktet, og kontakt straks din behandler, hvis du oplever

bivirkninger sdsom: aget smerte, brendende fornemmelse, aget hasvelse,
Klae, bleerer, aget radme, misfarvning, sdr, iriitation og andre sndringer i
hudens udseende, eller enhver anden reaktion, som din sundhedsperson har
identificeret.

» Hold slanger og ledninger vaek fra halsen for at undgd risiko for
kveelning.

»  Hvis der er en laskage, eller der laber en jaevn stram af vand fra nogen
del af enheden, slangen eller den kolde kompressionspude, skal du
stoppe med at bruge den og kontakte Bregs kundeservice. For meget
fugt kan resultere i skridfare eller uansket fugt pd et skadested.

»  Forsag ikke at @ndre pd, servicere eller udfare uspecificeret
vedligeholdelse af dette udstyr eller tilbeher. Brug kun dele o filbeher,

Generel sikkerhed der er lavet til Polar Care Wave.

Forsag ikke at sterilisere Polar Care Wave eller de kolde
kompressionspuder pd nogen made.

o Opstil og brug dette udstyr pd et sted, hvor barn og keeledyr uden opsyn
ikke er i naerheden.

Brug ikke apparatet i et milig med meget stav /fuller, for meget stav/
fnuller kan fordrsage tilstopning. Efterlad ikke enheden i direkte sollys, da
UVHys kan beskadige eller misfarve enheden.

*  Apparatet er ikke beregnet til brug med bedavelsesmidler.
MEDDELELSE TIL BRUGERNE

Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse 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



A ADVARSLER

Generelle advarsler

Kontrollér regelmasssigt behandlingsomradet.

*  Kolde kompressionspuder er ikke-sterile. Patienter bar vaere forsigtige med af
anvende koldkompressionspuder pd dbne sdr eller hud, der er gdet hul pd. Disse
omrdder skal som minimum rengares og forbindes.

»  Denkolde kompressionspude skal efterses for renlighed efter hver behandling.
Huis puden er snavset, skal den rengares som angivet i afsnittet om rengaring
pd side 15.

Kontrollér, om der er fugt pda den kolde kompressionspude, far du lasgger den
pd huden. Fiern al fugt far brug.

»  Sarg for, at behandlingsbindet er korrekt pésat, far behandlingen
pabegyndes. Sast ikke koldkompressionspudeme fast, s
blodgennemstramningen eller veskestrammen i koldkompressionspuden
begrasnses.

»  Anvend ikke nogen form for afstabning eller begrasnsende anordninger over den
kolde kompressionspude og slangeszattet, da det kan forhindre korrekt funkfion
og begraense kontrol af huden.
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Kold
kompressionspude

Polar Care Wave og kuldekompressionspudene er kun beregnet il brug of én
patient flere gange. Genbrug of puder lavet fil brug med en enkelt patient kan
medfare risiko for infekfion.

Advarsler i forbindelse med kuldebehandling

Huis risikoen for kuldefremkaldte skader opvejer fordelene ved kuldebehandling, skal

Kulderisiko du ikke ordinere Polar Care Wave.

Huis patienten har en af felgende Kliniske risikofaktorer, kan brug af Polar Care Wave

resultere i alvorlig kuldeinduceret skade, herunder hudnekrose i fuld dybde:

*  Patologisk falsomhed over for kulde

*  Adfeerd, der pavirker kredslabet negativt, herunder ddrlig emaeringsstatus,
rygning og tobaksbrug, overdreven koffeinindtagelse og overdreven
alkoholindtagelse.

Kliniske risikofaktorer | Desensitivisering af kolde applikationsomrader pd grund of lokalbedavelse eller
regionale nerveblokader

*  Diabetes

«  Hand-/handleds- eller fod-/ankeloperation

*  Brug af medicin, der har en negativ effekt pd den perifere vaskuleere
cirkulation, herunder beta-adrenerge blokkere og brug of lokal epinefrin (f.eks. i
lokalbedavelsesmidler)

Advarsler fortseetter pd side 9.



A\ ADVARSLER

Advarsler i forbindelse med kuldebehandling

Begransning of
kulderisiko

Huis du udsteder recept pa dette produkt til patienter med risikofaktorer, skal du

overveje at treeffe seerlige foranstalminger for at kontrollere risikoen, f.eks:

«  Anbefale hyppigere kontrol af huden. Hvis patienten har kognitive
risikofakforer, bar sundhedspersonalet eller plejeren foretage kontrol af huden

*  Kraever hyppigere opfalgende undersagelser

* Tilfjelse of en isolerende barriere mellem den kolde kompressionspude og
huden

*  Ordinere kortere varighed of anvendelse, mindre hyppig pdfaring eller
eliminering of péfaring om natten

*  Ordinér den varmere temperaturindsfilling (mindre snefnug,/"kold" indstilling)

Anvendelsesomride

For meget fugt pd anvendelsesomrddet pd grund of overdreven bladning, sved
eller kondens kan age risikoen for alvorlige kuldefremkaldte skader, herunder
hudnekrose i fuld dybde.

Advarsler i forbindelse med kompressionshehandling

Kompressionsrisiko:

Huis risikoen for skade opvejer fordelene ved kompressionshehandling, skal du ikke
ordinere Polar Care Wave.

Kliniske risikofaktorer

Patienter med en eller flere af felgende risikofaktorer i forbindelse med kompression bar

rddfare sig med en sundhedsfaglig person inden brug:

Neuropatier eller problemer med veevets levedygtighed (f.eks. diabetes, arferiel
eller vens insufficiens)

Patienter, der er placeret i liggende litotomistilling i laengere tid ad gangen

Drligt kredslab

Begransning of
kompressionsrisiko

Stop straks kompressionsbehandlingen, hvis du oplever nogen form for ubehag,
felelseslashed eller kilden i lemmeme, og kontakt din behandler.

VAR FORSIGTIG
Gd ikke, mens slangen er forbundet fil 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 vasre farligt eller beskadige apparatet, da det ikke er
udviklet eller testet fil brug af varmt vand.

Brug ikke andre veesker end vand eller de anbefalede rengaringsmidler pd side 15 i Polar Care Wave.
Dette vil beskadige enheden.

Foretag ikke kuldebehandling uden vand. Brug f kuldebehandling uden vand kan fordrsage permanent
skade pd vandpumpen.
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BRUGSANVISNING

Opsatning med vand og is:

@ | Opstil og brug enheden pd en flad overflade, sd den ikke vaelter.
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s handtaget op ved at dreje det mod forsiden af enheden.

(2 Tag ldget of, og fyld beholderen med vand til den angivne
pdfyldningslinje fil vand.

oy

FORST TILSETTES VAND
DEREFTER TILFQIJES 1S

Fyld op til linjerne pd etiketten pd beholderens inderside. Brug
isterninger for optimal ydelse.

Brug kun is og vand eller fire (4) Breg-isposer og vand
med denne enhed (se side 11 for opsestning med Breg- =
© | isposetilbehar).

FORSIGTIG: Overfyld ikke enheden med is og vand.

Det passende niveau er angivet pd etiketten for is/vand i
beholderen. Overfyldning of enheden kan fd vand il at lebe ud
eller forhindre ldget i at lukke ordentligt.

Seet laget pd beholderen ved hjzelp af tilpasningsmaerkerne.

s Las ved af dreje handtaget til lodret eller bagudrettet position i
henhold til billedet pd handtaget.

0 Hver 6.-8. time eller efter behov heeldes sa meget vand ud, ot vandstanden kommer filbage il
den oprindelige pdfyldningslinje for vand, og der fyldes is pd il linjen for is.

Fortsast til stramforsyningsinstrukfionerme pd side 11.



BRUGSANVISNING

Opsatning med Breg-isposetilbehor og vand:
. I
0 Tag otte (8) tomme Breg-isposer ud af emballagen. Brug kun —
Breg-isposer, der falger med Polar Care Wave. B

) Fyld de otte (8) Breg-isposer med vand til fyldningslinjen. Fyld ikke
for meget pd.

ININSIANYSINYE

3 Frys Breg-isposer i fryseren. Tar ydersiden af Breg-isposen, far den
leagges i fryseren.

©

Opstil og brug enheden pd en flad overflade, sa den ikke veelter.

s handtaget op ved at dreje det mod forsiden af enheden. ‘ FORST TILSETTES VAND ’

®

Tag ldget of, og tilszet vand, fil beholderen er fyldt op fil injen.

Placer (4) Breg-isposer i hjgrnerne af beholderen som vist.

(6 Brug kun is og vand eller fire (4) Breg-isposer og vand med denne
enhed.

@ | Set liget pdigen, og lds ved at dreje handtaget fil lodret eller bagudrettet position.

Udskift fire (4) smeltede Breg-isposer med fire (4) frosne Breg-isposer hver 4.-5. time eller
@ | efter behov. Nar du bruger Bregrisposer, kan du ogsd filszette isterninger il beholderen op fil
fyldningslinjen for is for at optimere den koldere indsfilling.

Stromforsyning:

0 Seet stramforsyningen i stikkontakten og den
anden ende af ledningen ind i ldget.




BRUGSANVISNING

Anvendelse af koldkompressionspude:
(Sorg for, at Breg-logoet og instruktionerne til puden vender udad, vak fra skadestedet)
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Ne

Standard /stor knaepude

Hoftepude

Skulderpude

Rygpude

Fod-/ankelpude

Universal pude

(bruges il knee eller
skulder)




BRUGSANVISNING

Til- og frakobling af koldkompressionspude til enheden:

Anbring Breg-logoeme pd
@/ slangen og pudeforbindelserne
nd linje.

Knaepude vist

ININSIANYSINYE

Klem forsigtigt ned pd de bl
L2 clips.

© Skub stikkene sammen, indtil
der hares en "Klik"lyd.

Frakobl den kolde kompressionspude fra enheden ved at trykke pd de bl clips og forsigtigt
traekke forbindelserne fra hinanden.

(4] Breg Polar Cares kolde kompressionspude kan frakobles enheden, mens den karer, og stikkene
forsegler og forhindrer vand i at labe ud of slangen. Bemaerk: Det er normal, at der drypper lidt
under frakoblingen.

Stromadapter:

Tag farst stremforsyningen og den passende stikadapter ud of

emballagen.

Nar stramforsyningens stik er foldet lodret ind (vist il venstre),
skal du justere stramforsyningen og stikadapteren (vist il
haire). Sarg for, at lasehakket er averst, ellers skal du vende
stikadapteren om.

Til sidst skubbes adapteren forsigtigt ned, indtil den er helt
nedsaenket i stramforsyningen.

TYPEC TYPE I
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BRUGSANVISNING

Tastaturtast:

Tryk for at teende /slukke

COMPRESSION

Tryk for at skifte mellem Tryk for at skifte mellem normal,
koldere, kold og slukket. lav og slukket kompression.

Betjening of apparatet:

Tryk pd teend /sluk-knappen for at teende for apparatet. Det vil lyse op.

Vied opstart indstilles apparatet som standard til koldere og normale indstillinger for henholdsvis
kulde- og kompressionshehandling.

Hvis apparatet fidligere har veeret i brug, vil det som standard genindstille de sidste indstillinger,
der blev valgt, da apparatet blev slukket.

Tryk pd koldknappen for at skifte mellem koldere, kold og slukket.

Tryk pd kompressionsknappen for at skifte mellem normal, lav og slukket.

00

Tryk pd teend /sluk-knappen for at slukke for enheden. Alle lysene slukkes.

Kulde- og kompressionshehandlinger kan anvendes samtidig eller uafhaengigt af hinanden.

Huis teand /sluk-knappen blinker konstant, henvises der fil vejledningen il fejlfinding 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 pd slangen og den kolde kompressionspude er mulig, isar 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 strdle of veeske pd apparatets Idg, apparatet ma ikke szenkes
under vand, og der md ikke samle sig veeske pd toppen of lget. Apparatets lg indeholder al apparatets
elekironik.

Rengr efter behov, eller hvis der er snavs eller skidt i apparatet. Hvis du bruger brendvand, kan det vaere
nadvendigt med hyppigere rengering.

INRIGINTY

Polar Care Wave - Udvendige overflader
(beholder, lag, slange, den kolde kompressionspude og y-adapter)

Rengeringsmidler fil | Mild sabe
hjemmebrug: + Vond

Rengeringsmidler fil | »  Brug kun mild seebe og vand pd den kolde kompressionspude
Klinisk brug: *  Engangsdesinfektionsservietter
*  Kvatemaert ammonium

Procedure: *  Falg producentens anvisninger og forholdsregler for det rengaringsmiddel, du
vaelger.

*  Brug et egnet rengaringsmiddel og en bled klud til at afterre overfladerne pd
beholderen, ldget, slangerne, forhindelseme og koldkompressionspuden.

o Tordf.

Polar Care Wave - Interne dele
(pumpesystem, indvendige slanger, indersiden af koldkompressionspuden og
y-adapter)

Rengaringsmidler: *  Blegemiddel
 Vand

Procedure: *  Tilslut den kolde kompressionspude til apparatet.

«  Fyld enheden med koldt vand fra hanen il linjen for is, og tilszet 1/3 kop
blegemiddel (5 spiseskefulde eller 79 ml.).

o Tilset ikke is.

Sat ldget pa kelebeholderen, og foretag en kuldebehandling i mindst 10 min.

«  Stop enheden, og sluk for den. Frakobl stramforsyningen, og leeg laget
i vasken eller oflabet.

*  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 of kelebeholderen, skyl
den, og tar den af.




OPBEVARING

Opbevaring af enheden:

@ )| Sorg for, ot enheden er slukket, og at stramforsyningen er afbruc.
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) Fiern ldget fra enheden, og laeg det i vasken eller
aflebet.

Fiern vandet fra den kolde kompressionspude ved a rulle puden op, mens den stadig er filsluttet, og pres
vandet ud of puden og ned i aflabet eller vasken.

Frakobl den kolde kompressionspude.

®0 ®

Tom kelebeholderen, og ter enheden of.

6] Rul slangen som vist, og fastger den med
sfropper.

@ | M ikke opbevares med vand. Se side 20 for krav fil miljmaessig opbevaring.

breg.com/wave

O[O
[&l¢

Skan QR-koden

for at fa vist en
instruktionsvideo.



PRODUKTETS DELNUMRE é
Produktnumre Beskrivelse %
100716000 PC Wave INTL é
(00003 Bregs kolde kompressionspude fil knae L g
(00004 Bregs kolde kompressionspude fil skulder g
(00005 Bregs kolde kompressionspude fil fod /ankel %
(00013 Bregs kolde kompressionspude fil hofte -
(00016 Bregs kolde kompressionspude il universal brug
(00017 Bregs kolde kompressionspude fil knae
(00020 Bregs kolde kompressionspude il ryg
(00015 Breg-heeretaske
100576000 PC Wave knae Y-adapter
100582000 Bregrisposer
100717-000 International PC Wave udskiftningsstramforsyning
100718-000 Stremforsyningsadapter-set, INTL

GARANTI

Breg, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for defekter i udfarelse og materialer og egnet fil brug i 180
dage fra farste keb under normal brug, som det var beregnet il.

Breg, Inc.'s forpligtelse under denne garanti er begreenset til udskiftning eller reparation af enhver defekt del
eller dele of dette produkt. Alle udtrykkelige eller underforstiiede garantier, herunder garantien for salgharhed
og egnethed fil et bestemt formdl, er begrasnset til den faktiske garantiperiode, der er angivet ovenfor.

Ingen anden garanti, udtrykt eller underforstdet, gives, og ingen bekreeftelse fra eller of seelger, ved ord eller
handling, vil udgare en garanti.



VEJLEDNING TIL FEJLFINDING

Problem Mulige losninger

Blinkende nofifikation | ¢  Genstart apparatet
pd tend/sluk-

o Sluk for enheden ved enten at trykke pd teend /sluk-knappen eller ved at
knappen

frakoble og gentilkoble stramforsyningen fra enheden eller fra vaaggen.
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o Tryk pd teend /sluk-knappen for at teende enheden igen.

o Tryk pd knappeme il kulde- eller kompressionsbehandling (hvis
nedvendigt) 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 fil indsfilling af kompressionshehandling er ikke faend),
skal du se Fejlfindingsafsnittet i forbindelse med kompressionshehandling pd
side 19.

«  Hvis kuldebehandlingen ikke fungerer, ndr du har trykket pd kuldeknappen,
skal du se Fejlfindingsafsnittet ved kuldebehandling pd side 19.

Teend/sluk-knappen | Kontrollér, at stikkontakten virker, og at stremforsyningen er sat helt ind i
reagerer ikke stikkontakten.

*  Kontrollér, at stramforsyningsstikket er sat helt ind i enhedens ldg.

* Kontrollér, at den korrekte Polar Care Wave-stramforsyning er filsluttet (se side 20).

Kondensering *  Pak materiale last ind omkring den kolde kompressionspude og slangen for at
minimere lufteksponeringen.

*  Beskyt stromrddet ved ot bruge en steril forbinding med vandtaet barriere.
Acceptable barrierer omfatter en understattende bandage svarende til Webril™
(ARTG 371503), en gazebandage svarende fil Kerlix™ (ARTG 186369) eller
en tubulaer bandage.

Bemaerk: En smule kondens pd slangen og den kolde kompressionspude er mulig,
isaer i varmere Klimaer. Placer et stykke stof under beholderen for at beskytte
genstande under apparatet.

Enheden er uiwt ved | »  Frakobl de bld klemmer pd koldkompressionspudens stik.
de bla stik

*  Tiek, at Breg-logoerne pd de bld stik er placeret korrekt, og tilslut igen.

Hvis problemet fortsztter, bedes du kontakte Breg-kundeservice pé 1-800-321-
0607 eller +1-760-795-5440 for at fa hjzlp.



VEJLEDNING 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 fost med Breg-logoeme pd linje. Frakobl de bld stik, og
tilslut dem igen, hvis det er nadvendigt.

*  Giv den kolde kompressionspude 10 minutter til at stabilisere temperaturen.
*  Kontrollér, at enheden har bdde is og vand i passende maengder.

*  Nar du bruger Breg-isposer, kan du ogsd tilsastte isterninger til beholderen op til
fyldningslinjen for is for at optimere den koldere indstilling.

*  Huis enheden haeves il samme hajde eller hejere end koldkompressionspuden,
kan det age vandgennemstramningen til koldkompressionspuden.

«  Kontrollér, at slangen og koldkompressionspuden ikke er knaskket.

*  Fjem den kolde kompressionspude, og laeg den fladt. Lad den kolde
kompressionspude fyldes med vand, og pafar den igen.

Kompressions-
behandling:

den kolde
kompressionspude,
der ikke komprimerer
eller fyldes med luft

Bemzerk: Under kompressionshehandling er det normalt, at kompressionen pustes
op og tmmes for luft kontinuerligt. Varigheden af hver cyklus med oppustning/
tomning af luft i puden er cirka 1 1il 2 minutter.

« Kontrollér, 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 fost med Breg-logoene pd linje. Frakobl de bld stik, og
tilslut dem igen, hvis det er nadvendigt.

«  Stram den kolde kompressionspude.
*  Kontrollér, at slangen og koldkompressionspuden ikke er knaskket.

«  Fiern den kolde kompressionspude, og leeg den fladt. Kontrollér, at den kolde
kompressionspude er fyldt med luft, og saet den pd igen.

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 af rulle den, og filslut de bld stik
igen, hvis det er nadvendigt.

Hvis problemet fortsatter, bedes du kontakte Breg-kundeservice pa 1-800-321-
0607 eller +1-760-795-5440 for at fa hjlp.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

§ Elektriske specifikationer (Se ogsd testtabellen for elekiromagnetisk immunitet pé side 21)

=

E Enheden er klassificeret: 12VDC, 1A

70 | Stremforsyningen er specificeret som en del af ME-udstyret

= Producent: HDP Model: HDP12-MD12010C Qutput: 12VDC, max. 1,0A
= Reserveforsyning: FRIWO Model: FW8000M,/12 Qutput: 12VDC, max. 1,0

Nominelt input: 100-240VAC, 50-60Hz

Overholdelse of standarder: Designet til at overholde de geeldende krav iz EN 60601-1, udgave
3.1 and 60601-1-2, 4. udgave

Elektriske klassifikationer: Klasse II, kontinuerlig drift. Ikke egnet til brandfarlige bedavelsesmidler.
Gruppe 1, klosse B.

Miljomassige krav

Transport og opbevaring: -25 °Ctil 5 °C, og
5°C il 35 °C ved en relativ luftfugtighed pd 10 % til 90 %, ikke-
kondenserende;
>35 °C il 70 °C ved et vanddamptryk pd op il 50 hPa

Drift: 5°C1il 40 °C (41 °F 1il 104 °F) 1590 % RH ikke-

kondenserende, 700 hPa til 1060 hPa
Kun til indenders brug i op il 2000 meters hejde

Der kraeves ingen opvarmningstid, ndr Wave opbevares ved den
minimale opbevaringstemperatur, og ndr produktet tages i brug.

Spedifikationer for ydeevne

Forventet driftslevetid: 1 dr fra datoen for farste brug (enhed og tilbehar).

Gennemsnitlig driftstemperatur for Polar  >45 °F ved koldere indstilling
Care Wave kolde kompressionspude: >50 °F ved kold indstilling

Bemaerk: Fod-/ankelpuden i kold indstilling kan fungere ved temperaturer over 60 °F, hvilket kun giver
en kalende fomemmelse.

Gennemsnitligt maksimalt kompressionstryk 50 mmHg ved den normal indstilling
for koldkompressionspuden: 25 mmHg ved den lave indstilling
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PRODUKTSPECIFIKATIONER
Fysiske specifikationer

Vgt 2,3 kg (5 Ibs) tom, 7,3 kg (16 Ibs) fyldt

Tabel til test af elektromagnetisk immunitet

YINOILYNIA1D3dSINNA0Yd

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

Udstrilede RF-EMfelter IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Neerhedsfelter fra trédlost RF- | IEC 61000-4-3 Reference IEC 60601-1-2 tabel 9
kommunikationsudstyr

Magnetiske felter med nominel | IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

effektfrekvens

Elektriske hurtige transienter/ | IEC 61000-4-4 +/- 2 kV il stramforsyningsledninger
udlodninger 100 kHz gentagelsesfrekvens
Overspaending EC 61000-4-5 +/-0,5KV, +/- 1 kV linje-iHinje

+/-0,5KV, +/- 1KV, +/- 2 kV linjg-fl-ord

Ledningshdrne forstyrrelser EC 61000-4-6 v

fremkaldt of RF-felter 0,15 MHz - 80 MHz

6V i ISM- og amatarradiobdnd mellem 0,15
MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

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
Enkeltfose: ved 0 grader

Spaendingsafbrydelser EC 61000-4-11 250/300 cyklusser
Bemaerk: UT er netspaendingen far anvendelse of testniveauet
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A ELSIKKERHED

*  Nar du bruger eller rengar Polar Care Wave, skal du undgd brandfarlige og
oxiderende stoffer. Md ikke bruges pd steder med brandfarlige dampe eller gasser
(f eks. brandfarlige anaestetika), haje iftkoncentrationer eller andre oxidationsmidler
(F.eks. lattergas).

Brandbart

[=]}
[}
=
o
[}
==
=
(%)
—
[}

* Selvom Polar Care-enheden er designet fil af opbevare og pumpe vand, skal
enhedens elekiriske komponenter og stramforsyning holdes tarre.

«  Handter ikke stramforsyningen eller ledningen med vide hasnder.

Hold elekiriske

komponenter terre
og fri for snavs

«  Opbevar alfid enheden pd et sted, hvor forbindelserne ikke kan falde i vand
(f.eks. et badekar, en vask osv.).

«  Hvis de elekiriske forbindelser kommer i kontakt med vand, md du ikke rare ved
nogen del af produkfet.

«  Tag kun stikket ud af stikkontakten ved tarre elektriske filslutninger.

Stramforsyning *  Brug kun den stramforsyning, der falger med Breg Polar Care Wave-enheden.
Modelnummeret er angivet i afsnittet Elektriske specifikationer pd side 20.

*  Hold ledningen og stramforsyningen vaek fra varmekilder.

*  Brug aldrig dette produks, hvis ledningen, stramforsyningen eller stikket er
beskadiget, da det kan resultere i elektrisk sted.

*  Hvis ledningen, stramforsyningen eller stikket er beskadiget, skal du traekke
sfikket ud og kontokte Breg-kundeservice.

Elektromagnetisk | »  Denne Polar Care Wave-enhed kan fordrsage elekiromagnetisk eller anden inferferens

interferens og med andre elekiriske apparater. Undgd at bruge Polar Care Wave-enheden ved siden
udledninger af eller stablet pd andet udstyr, da det kan resultere i ukorrek drift of enheden eller
det andet udstyr.

*  Mobilt RF-kommunikationsudstyr md ikke bruges teettere end 30 cm (12
tommer) pd nogen del of Polar Care Wave-enheden, da det kan resulfere i
forringelse af produkfets ydeevne.

*  Brug af andet filbeher eller en anden stramforsyning end den medfalgende
kan resultere i aget elektromagnetisk udstrdling eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for enheden og kan resultere i funktionsfejl pd enheden.

Bortskaffelse

Dette produkt indeholder elektriske komponenter og kan ikke smides ud med almindeligt affald.
Bortskaf produktet i henhold fil lokale regler. E
—
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PAMINDELSER OM UDSKRIVNING TIL SUNDHEDSPERSONALE
Falg disse pamindelser, far patienten udskrives fra sundhedsklinikken til hjemmet.

Patientundersagelse.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 advarslene geelder for patienten (se Advarsler), skal du
afgare, om det er hensigtsmaessigt at anvende Bregs Polar Care til den pdgaeldende patient.
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Brugsanvisning. Instruer patienten i korrekt brug of Bregs Polor 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, temperaturmiveau og varighed af brug, leengden af pauser mellem brug, hvordan
0g hvorndr huden skal inspiceres og den samlede behandlingslesngde. Dette dokument indeholder

en protokolskabelon (se side 24), som skal udfyldes og udleveres fil patienten. Varigheden of
anvendelsen, temperaturen og kompressionsniveauet kan variere atheengigt of patienten. Hvis patienten
ikke oplever smertelindring, kan laegen ege varigheden af anvendelsen og/eller justere temperatur- og
kompressionsniveauerne. Efterhdnden som varigheden af anvendelsen ages, bar hyppigheden af
hudundersagelseme ages (se Advarsler). Instruer patienten i at holde pauser ved at slukke for apparatet
i ef bestemt fidsrum.

Risiko for skader. Informer patienten om, at forkert brug kan resultere i alvorlige hudskader,
herunder hudnekrose i fuld dybde. Understreg vigtigheden af at felge den ordinerede protokol,
korrekt anvendelse af kolde kompressionspuder og undersagelse af huden.

Korrekt anvendelse af 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 muliguis ikke tilsluttes eller kan vaere koldere, hvilket ager risikoen for alvorlig kuldeinduceret
skade, herunder gennemtrasngende hudnekrose. Brug ikke Polar Care Wave-enheden, hvis kontrol af
huden forhindres af en barriere.

Kontrol of huden. Instruer patienten i at inspicere den behandlede hud efter behandlerens
anvisninger, typisk hver 1-2 timer. Brug ikke Polar Care Wave-enheden, hvis kontrol of huden
forhindres af en barriere.

Stop. Bed patienten om at stoppe med at bruge Breg Polar Care Wave og straks kontakfe sin
behandler, hvis vedkommende oplever bivirkninger sisom: aget smerte, svie, aget havelse, klge,
blerer, mget radme, misfarvning, svidninger eller andre aendringer i hudens udseende.

Dokumentation. Giv patienten en recept. Recepten skal indeholde falgende:

*  Hyppighed, varighed og indstillinger for kulde- og kompressionsbehandlingen
* Langden af pauser mellem anvendelse

» Hvordan og hvorndr huden skal inspiceres

*  Behandlingens samlede varighed

23



]
(=]
==
o
=
[=]
o
o

Protokol for kold kompressionspude*
Behandlings- | Kold frekvens/varighed/ Kompressionsfrekvens/ Hyppighed af 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 leege om mulige hivirkninger og skader fordrsaget of kulde. Visse medicinske filstande gar det mere
sandsynligt, at der opstdr skader som falge of kulde.

Mé kun anvendes som ordineret

Brug ikke dette apparat, hvis du ikke har modtaget eller ikke forstér instruktionerne. Md kun anvendes i
overensstemmelse med din behandlers anvisninger om hyppighed, varighed og indstillinger for kulde- og
kompressionsanvendelse og laengden of pauser mellem anvendelsere, hvordan og hvorndr huden skal
inspiceres og behandlingens samlede varighed.

Ifalge amerikansk lovgivning md denne enhed kun salges af eller anskaffes efter anvisning fra en
sundhedsperson. 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 indsfillinger for kulde- og kompressionshehandlingen

*  laengden of pauser mellem anvendelse

*  Hvordan og hvorndr huden skal inspiceres

«  Behandlingens samlede varighed

Inspicér huden regelmassigt

Patienter har forskellig falsomhed over for kulde, s undersag regelmaessigt huden under den kolde
kompressionspude (ved af lafte kanten) som foreskrevet, typisk hver 1 til 2 timer. 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 sGsom: aget
smerte, braendende fornemmelse, aget haevelse, klae, blzerer, aget radme, misfarvning, sdr, iritation 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.
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PRZEZNACZENIE

System Polar Care Wave przeznaczony jest do leczenia urazéw pooperacyjnych i ostrych urazéw poprzez redukcje
obrzekdw, opuchlizny i bolu w miejscach, gdzie wskazane jest stosowanie zimna i kempresji. Jest przeznaczony do
stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia bgdz na ich polecenie w szpitalach, przychodniach,
obiektach sporfowych oraz domach prywatnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjent NIE powinien korzystac z systemu Polar Care Wave, jezeli istnieje podejrzenie albo stwierdzono obecnos¢
krdregokolwiek z nastgpujgcych problemdw zdrowatnych:

Terapia zimnem i kompresjg:

Istotne zaburzenia naczyniowe w dotknigtym
obszarze (np. 7 powodu wezesnijszego
odmrozenia, miazdzycy, niewydolnosci tetnic,
cukrzycy, dysfunkei naczyniowej albo innego
problemu niedokrwienia naczyr).

Obecnos¢ Klinicznych objawdw zapalenia zyh,
owrzodzen zylakowych albo zapalenia tkanki
tocznej.

Jakiekolwiek istotne czynniki ryzyka lub obecnos¢
Klinicznych objowdw zatorowosci (np. zatoru
plucnego, obrzgku ptuc, udaru mozgu, migotania
przedsionkéw, zapalenia wsierdzia, zawatu miggnia
sercowego czy zatorowej blaszki miazdzycowe;).

Stan, w ktdrym zwigkszona przeptywowos¢ zylna
bqd? limfatyczna nie jest pozgdana w dotknigtej
koriczynie (np. obrzek limfatyczny po nowotworze
piersi albo innym lokalnym nowotworze i/lub
przerzuty w dotknietej koriczynie).

Nadciénienie, niewydolnos¢ serca, skrajnie niskie
cisnienie krwi albo niewyréwnana niewydolnos¢ serca.

Zlokalizowany niestabilny stan skéry (np. atopowe
zapalenie skéry, podwigzanie zyl, gangrena

lub niedawny przeszczep skéry) w dotknigtym
obszarze.

Niedawno przeprowadzona operacja palca stopy
w dotknigtym obszarze.

Terapia kompresyjna:

Obecnos¢ w dotknigtym obszarze objowdw
Klinicznych znacznego obrzgku obwodowego

(np. zakrzepica 7yt gtebokich, przewlekta
niewydolnos¢ zylna, zespdt ciasnoty powieziowej,
uktodowe nadciénienie 2ylne, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, marskos¢/niewydolnos¢
watroby, niewydolnos¢ nerek).

Ostre, niestabilne (nieleczone) zlamanie
w dotknigtym obszarze.

Wszelkie aktywne zakazenie miejscowe bgd7
ogGlnoustrojowe.

Ostabienie lub cukrzyca, stwardnienie rozsiane,
stabe krgzenie, urazy rdzenia kregowego oraz
reumatoidalne zapalenie stawdw.

Obszary uszkodzenia skory (skdra uszkodzona
bqd zagrozona) powodujgce nierdwnomierne
przewodzenie ciepta przez skérg (np. otwarta rang,
tkanka bliznowata, oparzenie albo przeszczep
skéry). Przed uzyciem systemu Polar Care Wave
kazdg otwartq rang nalezy opatrzy¢.

Przypuszczalne objowy zastoinowe; niewydolnosci
serca

Wezesniejsza zakizepica 2yt glebokich (DVT)
Glehoka ostra zakrzepica 2yt (zakizep Zylny)

Trwajgee zapalenie 2yt

Cigg dalszy przeciwwskazari na stronie 4.

=
A
=
=
~
=
=
>
~
-
=
~
m
o
=
=
(%)
=
=
~
=
=
=




=
=
=T
~
=z
=
v
=
=
S
o)
~
o=
(-

PRZECIWWSKAZANIA

Terapia kompresyjna (ciqg dalszy strony 2):

e Epizody zakizepicy ptucnej

e Obrzgk ptuc

*  Ostre zapalenie 2yt (zakrzepowe zapalenie Zyt)

*  Niewyréwnana niewydolnosc serca

*  Rozregulowanie tetnic

e Réza

 Nowotwdr zlosliwy i przerzuty w dotknigte]
koriczynie

Niewyrdwnana hipertonia
Ostre zapalne choroby skéry lub infekcja
Choroba okluzyjna 2yt lub tetnic

Stany, w ktdrych niepozqdane jest zwigkszenie
przeptywu zylnego albo limfatycznego

Stabe krgzenie obwodowe

Cigzka skleroza tetnic lub aktywna infekcja

Terapia zimnem:

¢ Inane dyskrazje hematologiczne predysponujgce do
zakizepicy (np. hemoglobinuria napadowa zimna,
krioglobulinemia, anemia sierpowatokrwinkowa,
aglutynina zimna w surowicy).

Tkanki w stanie zapalnym w wyniku niedawnego
urazu lub zaostrzenia przewlektego stanu
zapalnego.

¢ Uposledzone krgzenie miejscowe albo zaburzenia
neurologiczne (w tym porazenie lub miejscowe
uposledzenie spowodowane licznymi zabiegami
chirurgicznymi bgdz cukizycg) w dotknigtym
obszarze.

e Taburzenia funkeji poznawezych lub

komunikacyjnych, kidre uniemozliwiajg udzielanie
doktadnych informacji zwrotnych na czas.

*  (horoba Raynauda lub nadwrazliwos¢ na zimno
(pokizywka wywotana przez zimno).

e Idekompensowana hipertonia w dotknigtym
obszarze.

*  Tjawisko Raynauda lub inne stany naczyniowo-
skurczowe.

Mergia na zimno

Taburzenia aglutyniny zimnej, takie jok
hemoglobinuria napadowa zimna

Choraba Buergera

Odmrozenia

Krioglobulinemia

Niedokrwistos¢ sierpowatokomdrkowa
(ukizyca

Nadwrazliwos¢ na zimno

Pizebyte odmrozenie

Ciezka choroba sercowo-naczyniowa, znieczulona
skéra, zaburzenia nadkrzepliwosd, stabe krgzenie,
koriczyny wrazliwe na bdl, wyjgtkowo niskie
ciénienie krwi prowadzqce do niesprawnosd,
zmniejszona wrazliwos¢ skéry, podwigzanie

iyt, niedawny przeszczep skéry albo quz
chromochtonny.




WYJASNIENIE SYMBOLI

Symbole na

vhiede Opis

Symbol ostrzezenia o zagrozeniu bezpieczeristwa. Stosowany jest w celu ostizezenia o mozliwym
zagrozeniv obrazenia ciata. Nalezy bezwzglednie stosowac sig do komunikatdw oznaczonych tym
symbolem, aby unikng¢ obrazenia ciata lub $mierci.
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Lastosowana czgs¢ typu BF

Sprzet klasy Il
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Oznaczenie stopnia ochrony 1P22: Ochrona przed ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm i wigkszymi
oraz przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy nachyleniv do 15°.

Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami.

Logo Breg

& | | Blokowanie/odblokowywanie pokrywy

Wielokrotny uzytek przez jednego pacjenta

W Wyréwnanie pokrywy ze zbiornikiem

Symbole na klawiaturze | Opis

:¢I<: Ustawienie chtodniejsze

3‘?1‘: Ustawienie chfodne
")) (4' Standardowa kompresja
—') (‘— Niska kompresja

@ Przycisk On/Off (whyez/wytocz)




OPIS SYSTEMU POLAR CARE WAVE

Polar Care Wave to urzgdzenie z napgdem do terapii zimnem i okresowej kompresji. Wielokrotnie wykazano, 7e
zastosowanie mechanicznego chtodzenia oraz kompresji skutecznie redukuje bl pooperacyjny, obrzeki, stany zapalne
oraz stosowanie lekdw przeciwhdlowych po réznych zabiegach chirurgicznych, takich jak operacje ramienia, kolana czy
plecow.

Urzqdzenie Polar Care Wave sktada sig ze zbiomika, rurki, pokrywy z pompkami, zasilacza i panelu do zimnej
kompresji. Panel do zimnej kompresji jest naktadana na uszkodzone miejsce, zapewniajqc terapie zimnem z okresowg
kompresjg. Urzqdzenie umozliwia terapig zimnem za pomocg cyrkulacji wody ze zbiomika przez rurke do panelu do
zimnej kompresii. Do terapii uciskowej wykorzystywana jest pompa powietrza, kiéra nadmuchuje panel do zimnej
kompresji i spuszcza z niego powietrze, zapewniajqc delikatne zaciskanie wokét dotknigtego obszaru. Terapie zimnem
i kompresig mozna stosowa¢ razem albo niezaleznie od siebie, jesli tak ustali lub zaleci wykwalifikowany pracownik
stuzby zdrowia. Spétka Breg oferuje caty game paneli do zimnej kompresji na potrzeby réznych terapii (petny wybér
paneli do zimnej kompresji znajduje sig na stronie 12).
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Urzqdzenie Polar Care Wave moze by¢ uzywane i obstugiwane przez pacjenta albo opiekuna zardwno w warunkach
domowych, jak i szpitalnych.

Zestaw sktada sie z nastepujgcych elementow:

Urzgdzenie Wave

Tusilacz

Panel do zimnej kompresii

(mozna naby¢ odrebnie)

llustracja pokazuie panel na kolano.
llustracje innych paneli zob. s. 12.

Torebki na lod marki Breg

Akcesoria (do nabycia odrebnie):

O

Torebki na 16d Breg Ttgczka Knee Y Tusilocz



A\ OSTRZEZENIA

A\ OSTRZEZENIE

Urzgdzenie Polar Care Wave moze wytworzy¢ zimno wystarczajgce do spowodowania powaznych obrazed, w
tym catkowitej martwicy skéry. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania oraz
\instrukejg zaktodania paneli do zimnej kompresji (wydrukowang na kazdym panelu). Y,
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Ostrzeienia ogélne

Pacjenci narazeni na kidrykolwiek z ponizszych czynnikéw ryzyka poznawczego
powinni korzystac z Polar Care Wave wytgcznie pod bezposrednim nadzorem
pracownika stuzby zdrowia albo opiekuna. Jezeli u pacjenta wystepuje kidrykolwiek
7 ponizszych czynnikéw ryzyka poznawczego, pracownik stuzby zdrowia bqdZ opiekun
Czynniki ryzyka powinien przeprowadza¢ kontrole skory:

poznawczego *  Drzieci ponizej 18 roku Zycia i osoby starsze

e Iaburzenia poznawcze

Bariery komunikacyjne

o Stosowanie lekow, ktdre majg negatywny wptyw na zdolnosci umystowe

e Qsoby niedowidzqce

Oméw terapig z
wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby
zdrowia

Tapytaj lekarza o mozliwe niepozgdane reakcje i urazy powodowane zimnem.
Niektdre schorzenia sprawiajg, Ze uraz spowodowany zimnem jest bardziej
prawdopodobny.

Pacjent nie moze uzywac tego urzqdzenia, jezeli nie ofrzymat instrukeji albo ich

nig rozumie. Stosowac wytgcznie zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia
dotyczgeymi czgstotliwosd, czasu stosowania, ustawieri poziomu zimna i kompresji,
dtugosci przerw migdzy zastosowaniami, sposobu i terminéw sprawdzania skdry oraz
czasu trwania catej terapii.

Stosowa¢ wylgcznie
zgodnie z
zaleceniami

Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie. Polar Care Wave i panele do kompresji
na zimno sq przeznaczone do wielokrotnego uzytku wylgcznie przez jednego
pacienta i wydawane na recepte. Recepta musi zawiera¢ nastepujgce informace:

o (zestotliwosc, czas stosowania oraz ustawienia zimna i kompres;i

o Dlugos¢ przerw migdzy zastosowaniami

o Joki kiedy sprawdzac skére

® gy czas frwania cofej terapii

Cigg dalszy ostrzezeri na stronie 10.
7
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A\ OSTRZEZENIA

Ostrzeienia ogélne

Regularnie
sprawdzac stan skory

Pacjenci rozniq sie wrazliwoscig na zimno, dlatego nalezy regularnie sprawdza¢ 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.

Taprzestac stosowania i natychmiast skonsultowac sig z lekarzem, jezeli wystgpig
jakiekolwiek niepozqdane reakcje, takie jak nasilajgcy sie bdl, pieczenie, zwigkszony
obrzek, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie, przebarwienia, pregi, podraznienie

i inne zmiany w wyglodzie skory badZ jakiekolwiek inne reakcje stwierdzone przez
pracownika stuzby zdrowia.

Ogélne uwagi nt.

Nie umieszczac rurek ani przewoddw w okolicy szyi, aby unikng¢ ryzyka
uduszenia.

W przypadku pojawienia sig wycieku albo strumienia wody z dowolnej czgs
urzqdzenia, rurki czy panelu do zimnej kompresji nalezy zaprzestac uzywania
i skontaktowac sig z obstugq Klienta Breg. Nadmiar wilgoci moze spowodowac
ryzyko poslizgnigcia lub niepozgdanej wilgoci w migjscu urazu.

Nie modyfikowa¢, nie serwisowac ani nie wykonywa¢ nieokreslonych czynnosci
konserwacyjnych w urzgdzeniu ani akcesoriach. Uzywa¢ wytgeznie czesi

i akcesoriow przeznaczonych do urzgdzenia Polar Care Wave.

W zaden sposéb nie sterylizowa¢ urzqdzenia Polar Care Wave ani paneli do

bezpieczerisiwa - -
zimnej kompresij.

e Urzgdzenie nalezy przechowywac i uzywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci
i zwierzgt domowych bez nadzoru.

e Nie uzywa¢ urzgdzenia w otoczeniu silnie zapylonym bgdz z duiq iloscig
ktaczkéw, poniewaz moze to spowodowa( zatkanie go. Nie pozostawial
urzgdzenia w migjscu bezposrednio nastonecznionym, poniewaz promienie UV
mogq je uszkodzi¢ albo odbarwic.

e Urzgdzenie nie jest przeznaczone do uzytku w potgczeniu ze Srodkomi
znieczulajgeymi.

UWAGA DO UZYTKOWNIKOW

W przypadku wystgpienia powainego zdarzenia zwigzanego z urzgdzeniem nalezy powiadomic firme Breg oraz
whasciwy organ paristwa czfonkowskiego, w kiorym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

(igg dalszy ostrzezeri na stronie 10.




A\ OSTRZEZENIA

Ostrzezenia ogélne

e Regulomie sprawdzac leczone miejsce.

e Panele do zimnej kompresii nie sq produktem sterylnym. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podezas nakladania panelu do zimnej kompresji na otwarte rany albo
uszkodzong skére. Miejsca fe nalezy przynajmniej oczySci i opatrzyC.

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ panel do zimnej kompresji pod kgtem
azystosci. Jezeli panel jest zabrudzona, wyczyscic go w sposdb opisany w punkcie
dotyczgcym czyszezenia na stronie 15.

e Przed nafozeniem na skére sprawdzi¢, czy na panelu do zimnej kompresii nie

Panel do zimnej ma wilgoci. Przed przytozeniem usungé wilgo¢.

kompresji e Przed rozpoczgciem terapii sprawdzic, czy panel jest prawidfowo zatozony. Nie
owijac paneli do zimnej kompresji w sposdb ograniczajgcy przeptyw krwi albo
przeplyw wody wewngtrz panelu.

e Nie naktadac zadnych protez ani innych urzgdzeri ograniczajgcych na panel
do zimnej kompresji ani na rurki, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie urzqdzenia i utrudni¢ kontrolowanie stanu skéry.
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e Polar Care Wave i panele do kompresji na zimno sq przeznaczone do
wielokrotnego uzytku wylgcznie przez jednego pacienta. Uzycie panelu przez
innego pacjenta moze stwarza¢ ryzyko zakazenia.

Ostrzeienia dotyczqce terapii zimnem

Ryzyko stwarzane | Jezeli ryzyko obrazeri spowodowanych zimnem przewyzsza korzysci z terapii zimnem,
przez zimno nie nalezy zaleca¢ stosowania Polar Care Wave.

Jezeli v pacienta wystepuje kidrykolwiek z ponizszych czynnikéw ryzyka Klinicznego,

stosowanie Polar Care Wave moze doprowadzic do powainych obraze spowodowanych

zimnem, w tym do catkowitej martwicy skéry:

*  Patologiczna wrazliwos¢ na zimno

e Tachowania negatywnie wplywajgce na krgzenie, takie jak zfe odzywianie, palenie
i uzywanie tytoniu, nadmieme spozywanie kofeiny albo alkoholu

¢ Inieczulenie miejscowe schtadzanego obszaru z powodu znieczulenia migjscowego
albo regionalnej blokady nerwdw

e (ukizyo

e (Chirurgia dtoni/nadgarstka albo stopy,/kostki

*  Przyjmowanie lekdw negatywnie wplywajgcych na obwodowe krgzenie
naczyniowe, w tym blokerow receptoréw adrenergicznych czy miejscowe
stosowanie epinefryny (np. do znieczulenia miejscowego)

Czynniki ryzyka
klinicznego

Cigq dalszy ostrzezeri na stronie 10.
9



A\ OSTRZEZENIA

S
728 | Ostrzeienia dotyczqce ferapii zimnem
~N
= Przepisujqc produkt pacientom, u kidrych obecne sq czynniki ryzyka, nalezy rozwazyc
; podjecie specjalnych Srodkéw w celu kontrolowania ryzyka, takich jok:
= e Talecenie czestszeqo sprawdzania stanu skéry. Jezeli u pacjenta wystepujg czynniki
= ryzyka poznawczego, stan skéry powinien sprawdza¢ pracownik stuzby zdrowia
=4 | tagodzenie ryzyka albo opiekun
il | stwarzanego przez ¢ Wymaganie czestszych badan kontrolnych
zimno  Dodanie warstwy izolacyjnej migdzy panelem do zimnej kompresii a skérg

o Talecenie krétszego czasu stosowania, rzadszego stosowania bgdz wykluczenie
zakfodania na noc

o Talecenie ustawienia wyzszej temperatury (mniejszy patek $niegu / ustawienie
Chtodne”)

Nadmierna wilgo¢ w miejscu nakfadania z powodu nadmiernego krwawienia, pocenia
Miejsce stosowania | albo kondensacji moe podnies¢ ryzyko powaznych obrazen spowodowanych zimnem,
w tym catkowitej martwicy skory.

Ostrzeienia dotyczgce terapii kompresijq

Ryzyko stwarzane Jezeli ryzyko obrazeri przewyzsza korzysci z terapii kompresjg, nie nalezy zaleca¢
przez kompresie stosowania Polar Care Wave.

Paciendi z kidrymkolwiek z ponizszych czynnikéw ryzyka kompresii powinni skonsulfowac sig
7 lekarzem przed uzyciem urzdzenia:

Czynniki ryzyka e Neuropatie bgd? problemy z zywotnoscig thanek (np. cukrzyca, niewydolnos¢ tetnicza
klinicznego albo zylna).

e Pacend utozeni przez duzszy czas w pozydii litotomijnej na plecach

e Stabe krgzenie

:;]Vs::lzzenn;eoryzr);t: Natychmiast przerwac terapie kompresyjng, jezeli pojowi sig jakiekolwiek uczucie
k 1690 P dyskomfortu, dretwienia lub mrowienia w koriczynie i skonsultowac sig z lekarzem.
ompresig

PRZESTROGI

*  Nie chodzi¢ z rurkami podtgczonymi do panelu do zimnej kompresji. Grozi fo potknigciem i przewrdceniem sie.

e Jegeli urzqdzenie zostanie uszkodzone albo peknie, nalezy zaprzestac uzywania go i skontaktowa sig z obstugg
klienta Breg.

Nie wlewa¢ gorgcej wody do urzgdzenia. Moze to stworzy¢ niebezpieczeristwo albo uszkodzenie urzqdzenia,
poniewaz nie zostato ono zaprojekfowane do stosowania z gorgeq wodg ani przetestowane z jej uzyciem.

 Nie stosowa¢ w urzgdzeniu Polar Care Wave Zadnych innych cieczy oprécz wody oraz $rodkéw czyszczqcych
zalecanych na stronie 15. Uzycie innych cieczy spowoduje uszkodzenie urzqdzenia.

*  Nie uruchamiac terapii zimnem bez wody. Uruchomienie terapii zimnem bez wody moie spowodowac trwate
uszkodzenie pompki wodnej.



INSTRUKCJA OBSEUGI

Korzystanie z uzyciem wody i lodu:

@ | Uizgdzenie nalezy ustawiac i obstugiwa na plaskiej powierzchni, tak aby sig nie przewrdcito.

Odblokowa¢ uchwyt, przektadajge go na przéd urzqdzenia.
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(2 Idjq¢ pokrywke i napetnic zbiomik wodg do wskazanej linii
poziomu wody.

Napetnic do linii na etykiecie wewngtrz zbiomika. Celem

zmaksymalizowania wydajnosdi zaleca sig uzycie lodu w kostkach. NAJPIERW WLAC WODE
NASTEPNIE WSYPAC LOD

W urzgdzeniu nalezy uzywac wytgcznie lodu i wody albo 4 (czterech)
torebek na 16d marki Breg i wody (na stronie 11 znajdujq sie
© | informadie na temat korzystania z akcesoriéw na 16d marki Breg).

PRZESTROGA: Nie przepetniac zbiornika lodem i wodg.
Odpowiednie poziomy lodu/wody sq wskazane na etykiecie

w zbiomniku. Przepetnienie urzqdzenia moze spowodowa¢ rozlanie
sie wody albo uniemoiliwic¢ prawidtowe zamkniecie pokrywy.

Umiesci¢ pokrywe na zbiomiku, zwracajgc uwage na zréwnanie si
(4) strzatek na etykietach z napisem , ALIGN”".

e Tablokowa¢ pokrywe, przektadajgc uchwyt do pozycii pionowej albo N
do tylu zgodnie z symbolem na uchwydie.

o] (o 6—8 godzin lub w razie potrzeby wylewac wode, aby jej poziom powrdcit do linii napetniania wodg
i uzupetnia¢ 16d do linii poziomu lodu.

Prosze przejsc do instrukeji dotyczqeych zasilocza na stronie 12.
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INSTRUKCJA OBSEUGI

Korzystanie z uzyciem akcesoriow Breg i wody:

Wyia z opakowania 8 (osiem) torebek na 1od marki Breg. Uzywa¢
wylgcznie torebek na |6d marki Breg dotgczonych do urzgdzenia Polar
Care Wave.

Napetnic wodg 8 (osiem) torebek na |6d marki Breg do linii napetnienia.
Nie nalezy przekraczac tej linii.

Wstawic torebki na 16d marki Breg do zamrazarki. Przed wstawieniem
wytrzec torebki do sucha z zewngtrz.

©

Urzgdzenie nalezy ustawia¢ i obstugiwac na plaskiej powierzchni, tak aby

sie nie przewrdcito.

®

Odblokowa¢ uchwyt, przektadajgc go na przéd urzgdzenia.

Idjac pokrywe i wlac wode do linii napetnienia zaznaczonej w zbiomiku.

Umiesci¢ wszystkie 4 (cztery) torebki Breg w naroznikach zbiomika, jok
pokazano na ilustracji.

W urzgdzeniu nalezy stosowac wytqcznie 16d i wode albo 4 (cztery)
torebki na 1od marki Breg i wode.

NAJPIERW WLAC WODE
NASTEPNIE WSTAWIC TOREBKI

Tatozy¢ pokrywe i zablokowac, przektadajgc uchwyt do pozyci pionowej albo do tytu.

Wymieniac 4 (cztery) torebki Breg ze stopionym lodem na 4 (cztery) zamrozone co 45 godzin lub
w razie potrzeby. Aby zoptymalizowa¢ chtodzenie, podczas korzystania z torebek Breg do zbiormika

mozna rdwniez dodac 16d w kostkach do linii wypetnienia lodem.

Zasilanie:

Podtgezy¢ zasilocz do gniazdka, a koniec
przewodu do pokrywy.




INSTRUKCJA OBSEUGI

Stosowanie paneli do zimnej kompresiji: S

{(Iogo Breg i instrukeje dotyczqce panelv muszq znajdowac sie po zewnetrznej stronie, =

tora nie ma stycznosci z miejscem urazu) a

=

N 2 AN AN ‘z

Standardowy / duzy panel [ S
na kolana !

Panel na biodra

Panel na ramig

Panel na plecy

Panel na stope / kostke

Panel uniwersalny

(na kolano albo ramie)




INSTRUKCJA OBSLUGI

Breg znalazly sig w jednej linii
naprzeciwko siebie.

% Podtgczanie do urzqdzenia i odigczanie panelv do zimnej kompresii:

=] Ustawia¢ ztgcza rurki i panelu llustracia pokazuje
S w taki sposdb, aby logotypy panel na kolano
=1 0

=

9 Delikatnie $cisng¢ niebieskie
zaciski.

© Weiska¢ ztqcza do siebie, a7 pojowi
sig ,kliknigcie”.

Aby odtgczy¢ panel do zimnej kompresji od urzqdzenia, nacisng¢ niebieskie zaciski i delikatnie odciggnac¢ od
siebie zlgcza.

9 Panel do zimnej kompresii Breg Polar Care mozna odtgczy¢ od urzgdzenia podezas jego pracy — ztgcza
zamykajg sig szczelnie, zapobiegajgc wyptywaniu wody z rurek. Uwaga: Podczas roztgczania moze wyplyngé
nieco wody i jest to zupetnie normalne..

Zasilacz:

Najpierw wyja zasilacz i odpowiedniq przejsciowkg z opakowanic.

El}ﬁs Nastgpnie przy wtyczkach zasilacza ztozonych pionowo (pokazane

po lewej) przylozy¢ przejsciowke do zasilacza (pokazane po prawej).
Wycigcie blokady powinno znajdowac sig na gérze, w przeciwnym razie
odwrdci¢ przejSciowke.

Delikatnie przesung¢ przejsciowke w dét, oz catkowicie wsunie sig

w zasilacz.

TYPE C TYPE |




INSTRUKCJA OBSEUGI

Przycisk na klawiaturze:

Nacisng¢, aby whgezy¢/wytgezy¢

COMPRESSION

!
o0

(htodniejsze #* ] ‘ [ ] -»)) ((4- Y — Standardowe
Chtodne = 3%5 L4 \ ® ) (- =10
Naciskanie przetgcza zimno migdzy Naciskanie przetgcza kompresjg miedzy

chtodniejszym, chtodnym i wykgczonym standardowg, niskq i wytgczong

Obstuga urzgdzenia:

Aby whqczy¢ urzqdzenie, nacisngé przycisk On/Off (whgcz/wytgez). Przycisk podswietli sie.
0 Przy pierwszym uruchomieniu urzgdzenie domyslnie ustawi chtodniejsze zimno i standardowg kompresje.

Jezeli urzgdzenie byto wezesniej uzywane, domyslnie przywrécone zostang ostatnie ustawienia wybrane
w momencie wytgczania urzqdzenia.

2} Naciskajgc przycisk zimna mozna przefgczac migdzy ustawieniem chtodniejszym, chtodnym i wytgczonym
chtodzeniem.

e Naciskajgc przycisk kompresji, mozna przefqcza¢ miedzy ustawieniem standardowym, niskim i wytgczong
kompresjg.

O | by wylgezy¢ urzgdzenie, nacisngé przycisk On/OfF (whacz/wylqcz). Wszystkie diody zgasn.

e Terapie zimnem i kompresjg mozna stosowac razem albo niezaleznie od siebie.

o Jezeli przycisk On/0fF (whgez/wylgcz) stale miga, zob. instrukcja rozwigzywania problemdw na stronie
18.

e Jezeli urzqdzenie jest whgczone, ale zadna terapia nie zostanie uruchomiona przez ponad 15 minut,
urzgdzenie wylgezy sie automatycznie.

e Narurce i panelu do zimnej kompresji moze skondensowac sig para wodna, zwlaszcza w cieplejszym
Klimacie.
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CZYSZCZENIE

A OSTRZEZENIE: Podczas procedury czyszczenia nie praykladac panelu do zimnej kompresii do skéry
pacienta. Kontakt ze $rodkiem czyszczgcym moze spowodowac obrazenia.

PRZESTROGA: Nie kierowa¢ strumienia jakiejkolwiek cieczy bezposrednio na pokrywe urzqdzenia, nie zanurza¢
urzgdzenia ani nie dopuszcza¢ do wylania cieczy na gomg czes¢ pokrywy. W pokrywie znajdujq sie wszystkie uktady

elektroniczne urzgdzeni.

(zyéci¢ w razie potrzeby albo kiedy w bgdZ na urzgdzeniu powstang zabrudzenia lub zanieczyszczenia. Czestsze
azyszczenie moze by¢ wymagane w przypadku korzystania z wody ze studni.

Polar Care Wave — powierzchnie zewnetrzne
(zbiornik, pokrywa, rurki, panel do zimnej kompresii i ztgczka)

Srodki czyszezace do
uiytku domowego:

Delikatne mydto
Woda

Srodki czyszezqee
do zastosowari

Do czyszezenia paneli do zimnej kompresji stosowa¢ wytgcznie delikatne mydto
i wode

klinicznych: e Jednorazowe chusteczki dezynfekujgce
e (zwartorzedowy amoniak
Procedura: e Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta i Srodkami ostroznosci

dotyczgcymi wybranego Srodka czyszczqeego.

Za pomocg wybranego $rodka czyszczacego i miekkiej Sciereczki wytrze¢ zbiomik,
pokrywe, rurki, ztgcza i panel do zimnej kompresii.

Wytrze¢ do sucha.

Polar Care Wave —

elementy wewnetrzne
(uktad pompki, wewnetrzne rurki, wnetrze panelv do zimnej kompresii i ztgczka)

Srodki czyszezqee:

Wybielacz
Woda

Procedura:

Podtqezy¢ do urzadzenia panel do zimnej kompresii.

Napetni¢ urzgdzenie zimng wodq z kranu do linii poziomu lodu i doda¢

1/3 szklanki wybielacza (5 tyzek stofowych = 79 milimetréw)

Nie dodawac lodu.

Umiesci¢ pokrywg na zbiomik i uruchomic terapi zimnem na co najmniej 10 minut.
Tatrzymac i wytgezy¢ urzgdzenie, odtgezyc zasilanie, a nastgpnie umiescic pokrywe
7 Zlewozmywaku lub odptywie.

Podnies¢ panel do zimnej kompresii nad urzgdzenie, zwing¢ go w rolke, gdy jest nadal
podtgczony, a nastepnie wycisng¢ wode z panelu do odptywu lub zlewozmywaka.
Odtgczy¢ panel do zimnej kompresii, wylac wode ze zbiomika, optukac i wytrze¢
do sucha.




PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie urzqdzenia:

@ )| Upewnic sie, 2¢ urzqdzene jest wylgczone i odfgczone od zasilania.

JINYMAMOHIIZYd

) Idjo¢ pokrywe z urzqdzenia i umiescic jg
w zlewozmywaku lub odptywie.

Usung¢ wode z panelu do zimnej kompresii, zwijajac go w rolke, gdy nadal jest podtgczony, wycisng¢ wode z panelu do
odptywu lub zlewozmywaka.

Odtgezy¢ panel do zimnej kompresii.

0 ®

Qpraznic zbionik i wytrze¢ do sucha.

6] Iwingc rurk zgodnie z ilustracjg i przypig¢ jg
paskami.

17 Nie przechowywac z wodg w srodku. Wymagania dotyczgce miejsca przechowywania opisane sq na
stronie 20.

breg.com/wave
[l

=g

Zeskanuj kod QR, aby
obejrze¢ film instruktazowy.



g NUMERY KATALOGOWE PRODUKTOW
% Nr produkiu Opis
g 100716-000 Urzgdzenie PC Wave INTL
é (00003 Panel do zimnej kompresii Breg — na kolano, duzy
; (00004 Panel do zimnej kompresji Breg — na ramig
;:j (00005 Panel do zimnej kompresii Breg — na stope/kostke
il | (00013 Panel do zimnej kompresii Breg — na biodro
(00016 Panel do zimnej kompresii Breg — uniwersaln
(00017 Panel do zimnej kompresii Breg — na kolano
(00020 Panel do zimnej kompresji Breg — na plecy
(00015 Torba Breg
100576-000 Ttgezka PC Wave Knee Y
100582-000 Torebki na léd Breg
100717-000 Tapasowy zasilacz do International PC Wave
100718-000 Testaw zasilacza, INTL
GWARANCIA

Spétka Breg Inc. gwarantuie, Ze produkt jest wolny od wad wykonania i materiatowych oraz ze nadaje sig do
uzytku przez 180 dni od pierwszego zakupu przy normalnym uzytkowaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Tobowigzania spétki Breg Inc. wynikajgce z niniejszej gwarancji ograniczajg sie do wymiany albo naprawy wadliwych
czesai produktu. Wszelkie wyrazne bodz dorozumiane gwarancie, w tym gwarancja pokupnosdi i przydatnosci do
okreslonego celu, sq ograniczone do okresu gwarancji podanego powyzej. Nie udziela si¢ zadnych innych gwarangi,
wyraznych ani dorozumianych, o wszelkie o$wiodczenia sprzedawcy, wyrazone stowem bad7 dziataniem, nie
stanowig gwarancji.



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwe rozwigzania

Powiadomienie

0 migajgcym
przycisku On/Off
(whgez/wytgcz)

e Uruchomic ponownie urzgdzenie

o Wylgezy¢ urzgdzenie, naciskajgc przycisk On/0ff (whgcz/wytgcz) albo
odtgezajge i ponownie podtaczajge zasilacz do urzgdzenia bodz do
gniazdka.

o Nacisngc przycisk On/Off (whocz/wytgcz), aby ponownie whgczy¢
urzqdzenie.

o Nacisnq¢ przycisk terapii zimnem albo kompresjg (jezeli jest wymagana),
aby uruchomi¢ Zqdang terapie.

e Jezeli terapio kompresjq nie uruchamia sig po naciénieciu przycisku kompresji
(panel do zimnej kompresii nie napetnia sig albo dioda ustawienia terapii
kompresjq nie $wiei sie), zob. czes¢ dot. rozwigzywania probleméw z kompresjg
na stronie 19.

*  Jegeli terapia zimnem nie uruchamia sig po nacisnigciu przycisku zimna, zob.
czes¢ dot. rozwigzywania probleméw z terapig zimnem na stronie 19.

Przycisk On/0ff
(whgez/wytgcez) nie
reaguje.

e Sprawdzi¢, czy jest zasilanie w gniazdku elekirycznym i czy zasilacz jest
prawidtowo wsuniety do gniozdka.

o Sprawdzic, czy whyczka przewodu zasilacza jest prawidtowo wsunigta do
gniazdka w pokrywie urzgdzenia.

o Sprawdzi¢, czy podtaczony jest prawidtowy zasilacz Polar Care Wave
(zob. strona 20).

niebieskich zZtqczy

Kondensacja e Qwiri luno tkaning wokét panelu do zimnej kompresji i rurki, aby
zminimalizowa¢ kontakt z powietrzem.
e (hroni¢ miejsce urazu za pomocg sterylnego opatrunku z wodoodporng warstwa.
Dopuszczalne warstwy to np. opatrunek typu Webril™ (ARTG 371503), bandaz
7 qazy typu Kerix™ (ARTG 186369) czy bandaz rurkowy.
Uwaga: Na rurce i panelu do zimnej kompresji moze skondensowac sig para wodn,
whaszcza w cieplejszym klimacie. Umiescic podktadke pod zbiomikiem, aby chronic
przedmioty znajdujgce sie pod urzqdzeniem.
Wycieki z o Odfgezyc niebieskie ztgcza panelu do zimnej kompresji.

e Sprawdzi¢, czy logotypy Breg na niebieskich ztgczach sq prawidtowo wyrdwnane
wobec siebie i ponownie podtgezy¢.

Jeieli problem nie ustepuje, skontaktowa¢ sie z obstuga klienta Breg pod numerem
1-800-321-0607 albo +1-760-795-5440 w celu uzyskania pomocy.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Moiliwe rozwigzania

Terapia zimnem:
woda nie ptynie do
panelu do zimnej
kompresii albo
panel nie chfodzi si

o Sprawdzi¢, czy przycisk On/Off (whocz/wylacz) jest podswietlony i czy Swiedi
sie dioda ustawienia , chtodniejszego” albo , chtodnego” terapii, kidra informuije
0 uruchomionej terapii zimnem.

e Sprawdzi¢, czy niebieskie zfgcza miedzy panelem do zimnej kompresii a rurkg
sq prawidtowo pofqczone z logotypami Breg réwno naprzeciw siebie. Roztgezy¢
niebieskie ztgcza i w razie potrzeby polgezy¢ je ponownie.

e Odczeka¢ 10 minut, oz temperatura panely do zimnej kompresii ustabilizuje sie.
e Sprawdzi¢, czy poziom lodu i wody w urzgdzeniv jest prawidtowy.

oAby zoptymalizowa¢ chtodzenie, podczas korzystania z torebek Breg do zbiomika
mozna rowniez dodac 16d w kostkach do linii wypetnienia lodem.

¢ Podniesienie urzgdzenia na takg samgq wysokos¢ jak panel do zimnej kompresji
albo wyzej od niego pomoze zwiekszy¢ przeptyw wody do panelu.

o Sprawdzi¢, czy rurki i panel do zimnej kompresii nie sq zagiete.

e Idjq¢ panel do zimnej kompresii i potozy¢ go ptasko. Poczekac, az panel do
zimnej kompresji wypetni sie wodg, a nastepnie ponownie go zatozy¢.

Terapia kompresjo:
panel do zimnej
kompresii nie uciska
ani nie napetnia sig
powietrzem

Uwaga: Podczas terapii kompresig normalnym zjawiskiem jest cykliczne pompowanie
panelu i wypuszczanie z niego powietrza. (zas trwania kazdego cyklu pompowani-
wypuszczania wynosi okoto 1 do 2 minut.

o Sprawdzi¢, czy przycisk On/OfF (whgcz/wylacz) jest podéwietlony i czy $wiedi
sig dioda ustawienia , standardowego” albo , niskiego” terapii, ktéra informuje
o uruchomionej terapii kompresjq.

o Sprawdzi¢, czy niebieskie zfgcza miedzy panelem do zimnej kompresji a rurkg
sq prawidtowo potgczone z logotypami Breg rdwno naprzeciw siebie. Roztqczy¢
niebieskie ztqcza i w razie potrzeby polgezy¢ je ponownie.

o Uszczelni¢ panel do zimnej kompresji.
o Sprawdzic, czy rurki i panel do zimnej kompresji nie sq zagiete.

o Idjg¢ panel do zimnej kompresji i potozy¢ go plasko. Sprawdzi¢, czy panel do
zimnej kompresji napetnia sig powiefrzem, a nastepnie zatozy¢ go ponownie.

Terapia kompresig:
panel do zimnej
kompresii nie
wypuszcza powietrza
prawidtowo

e Sprawdzi¢, czy niebieskie ztgcza miedzy panelem do zimnej kompresii a rurkg sg
prawidtowo potgczone z logotypami Breg rdwno naprzeciw siebie.

o Odfgezyc niebieskie ztgcza, wypuscic powietrze z panelu, zwijajgc go w rolke
i w razie potrzeby ponownie podtgczy¢ niebieskie ztgcza.

Jeieli problem nie ustepuje, skontaktowa¢ sie z obstuga klienta Breg pod numerem
1-800-321-0607 albo +1-760-795-5440 w celv uzyskania pomocy.
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SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry elekiryczne (zob. rowniez tabela wynikow testow odpornosci elekiromagnetycznej na stronie 21)
Tasilanie znamionowe: 12 VDC, TA
Tasilacz stanowi czeé¢ urzgdzenia ME (medycznego)
Producent: HDP Model: HDP12-MD12010C  Prod wyjsciowy: 12 VDC, maks. 1,0 A
Tusilanie rezerwowe: FRIWO Model: FW8000M/12 Prgd wyjéciowy: 12 VDC, maks. 1,0 A

Wejscie znamionowe: 100—240 VAC, 50-60 Hz

Igodnos¢ z normami: Taprojektowane w celu spetniania wymogdw obowigzujacych norm: EN
60601-1, wydanie 3.1 i 60601-1-2, wydanie 4

Klasyfikacje elektryczne: Klasa I, praca ciggta. Nie nadaje sie do stosowania z fatwopalnymi
$rodkami anestetycznymi. Grupa 1, klasa B.

Wymagania srodowiskowe

Transport i przechowywanie: od =25°Cdo 5°Ci
od 5°C do 35°C przy wilgotnosci wzglednej od 10% do 90%, bez
kondensacji;
>35°C do 70°C przy cisnieniv pary wodnej do 50 hPa

Eksploatacia: od 5°Cdo 40°C (od 41°F do 104°F) przy 15-90% wilgotnosci
wzglgdnej bez kondensacji, od 700 hPa do 1060 hPa
Do uzytku wytgcznie w pomieszczeniach do wysokosc 2000 m n.p.m.
Nie jest wymagany czas rozgizewania miedzy przechowywaniem

urzqdzenia Wave w minimalnej dopuszczalnej temperaturze
przechowywania a uzyciem produktu.

Parametry wydajnosci

Oczekiwany okres eksploatacji: 1 ok od daty pierwszego uzycia (urzqdzenie i akcesoria).

Srednia temperatura robocza panelu do  >45°F przy ustawieniu chlodniejszym
zimnej kompresji Polar Care Wave: >50°F przy ustawieniu chtodnym

Uwaga: Panel na stopg/kostkg przy ustawieniu chtodnym moze dziata¢ w temperaturze powyzej 60°F,
<0 zapewnia jedynie odczucie chtodzenia.

Srednie szczytowe ciénienie sprezania w 50 mmHg przy ustawieniu standardowym

panelu do zimnej kompresji: 25 mmHg przy ustawieniu niskim

21
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SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry fizyczne

| Cigar:

5 funtow (2,3 kg) puste, 16 funtw (7,3 kg) napetnione

Tabela testow odpornosci elekiromagnetycznej

Test odpornosci Podstawowy Poziom testu [EC 60601
standard EMC (domowa opieka zdrowotna)
Wytadowania elekirostatyczne IEC 61000-4-2 +/- 8 KV styk
(ESD) +/- 2K, +/-4 K, +/-8 KV, +/-15 KV powietrze
Promieniowane pola RF EM EC 61000-4-3 10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz
Pola zblizeniowe z urzqdzen 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
czestotliwosci zasilania
Elekiryczne szybkie stany IEC 61000-4-4 +/- 2KV dla linii zosilajgeych
przejsciowe / wybuchy czgstotliwos¢ powtarzania 100 kHz
Przepigcie IEC 61000-4-5 +/-0,5 KV, +/- 1KV przewéd-przewdd
+/- 05KV, +/- 1KV, +/- 2 kV przewdd-zero
Taburzenia przewodzone IEC 61000-4-6 3V
indukowane przez pola RF 0,15 MHz — 80 MHz
6\ w pasmach ISM i krétkofalarstwa migdzy
0,15 MHz a 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
Spadki napiecia IEC 61000-4-11 0% UT 0,5 cyklu
Przy 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 i 315
stopniach
0% UT: 1 oykl
70% UT: 25/30 cyki
Pojedyncza faza: przy 0 stopni
Przerwy w napigciu EC 61000-4-11 0% UT: 250/300 cykli

Uwaga: UT to napigcie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego
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A\ BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE

Podczas uzywania i czyszczenia urzgdzenia Polar Care Wave nie naledy stosowa¢

elekiryczne

w stanie suchym
i wolnym od
zanieczyszczen

Substancie substancji fatwopalnych ani utleniaczy. Nie vzywac urzgdzenia w mijscach, w kidrych

tatwopalne obecne sq fatwopalne opary bgdZ gazy (np. fatwopalne Srodki znieczulajgce) albo
wystepuje wysokie stezenie tlenu lub inne utleniacze (np. podilenek azotu).
Chociaz urzqdzenie Polar Care jest przeznaczone do wykorzystywania i pompowania
wody, jego elementy elekiryczne i zasilacz muszq pozostawac suche.

Utrzymywa¢ i o . .

elomenty Nie dotyka¢ zasilacza ani przewodu elekirycznego mokrymi rekoma.

Urzgdzenie nalezy zawsze ustawiac w miejscu, w kiérym nie ma ryzyka wpadniecia
przewoddw do wody (np. wanna, zlewozmywak itp.).

Jezeli dojdzie do kontaktu obwodu elekirycznego z wodg, nie dotyka¢ zadnej czesi
urzqdzenia.

Odtgezac tylko wtedy, kiedy obwdd elekiryczny jest suchy.

Tasilanie

Nalezy korzystac wylgcznie z zasilacza dostarczonego wraz z urzqdzeniem Breg Polar
Care Wave. Numer modelu znajduje sig w specyfikacji elekirycznej na stronie 20.

Przewdd i zasilacz nalezy trzymac z dala od gorgeych powierzchni.

Nie uzywac produktu z uszkodzonym przewodem, zasilaczem albo wiyczkg,
poniewaz moze to spowodowac porazenie prgdem.

Jezeli przewdd, zasilacz bod7 whyczka sq uszkodzone, odtgezy¢ je i skontaktowa¢
sie z obstugg Klienta Breg.

Takfocenia
i emise elekiro-
magnetyczne

Urzqdzenie Polar Care Wave moze powodowa¢ zakfdcenia elektromagnetyczne lub inne
w dziotaniv innych urzqdzeri elekirycznych. Nolezy unika¢ uzywania urzgdzenia Polar
Care Wave w poblizu innego urzgdzenia lub stawiajc jedno na drugie, poniewaz moze
to spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie jednego albo obu urzgdzen.

Przenosnych urzqdzeri komunikacyjnych wykorzystujeych fale radiowe nalezy
uzywac w odlegtosci nie mniejszej niz 12 cali (30 cm) od jakiejkolwiek czesci
urzqdzenia Polar Care Wave, poniewaz moze to spowodowa¢ pogorszenie
dziatania produktu.

Uzywanie akeesoriéw lub zasilacza innego niz dostarczony moze
spowodowac silniejsze emisje elekiromagnetyczne albo obnizenie odpomosci
elekiromagnetycznej urzgdzenia i w konsekwendji jego awarie.

Utylizacja

Tutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Produkt zawiera komponenty elekfryczne i nie moze by¢ usuwany wraz z domowymi odpadami. E
[ ]
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PRZYPOMNIENIA DLA PRACOWNIKOW SEUZBY ZDROWIA DOTYCZACE WYPISANIA ZE SZPITALA

Przed wypisaniem pacjenta z placGwki i rozpoczeciem przez niego domowego uzytku urzqdzenia nolezy
zastosowa sig do nastgpujgcych przypomnieri.

24

Ibadanie pacjenta. Zbadac pacjenta pod kgtem przeciwwskazari i/lub odpowiednich ostrzezen. Jezeli

u pacienta wystepujq jakiekolwiek przeciwwskazania (zob. punkt ,Przeciwwskazania”), nie nalezy
wydawa¢ mu urzgdzenia Breg Polar Care Wave. Jesli pacjenta dotyczy kidrekolwiek z ostrzezen (zob. punkt
,Ostrzezenia”), nalezy ustalic mozliwo$¢ zastosowania urzgdzenia Breg Polar Care.

Instrukcja uzytkowania. Poinstruowa¢ pacjenta, jak prawidtowo korzysta¢ z urzgdzenia Breg Polar Care
Wave. Zapoznac pacjenta z instrukejq obstugi zamieszczong w niniejszym dokumencie i dofgczong do
urzgdzenia.

Recepta. Nalezy poinstruowac pacienta, jok wygloda procedura zalecana przez lekarza: czgstotliwosc,
poziomu kompresii i temperatury, czas uzytkowania, dlugos¢ przerw miedzy kazdym uzyciem, sposb i czas
kontrolowania skdry oraz fqczny czas trwania catej terapii. Do niniejszego dokumentu dofgczono szablon
protokotu (zob. strona 24), kidry nalezy wypetnic i przekaza¢ pacjentowi. Czas stosowania, temperatura

i poziom kompresji mogg sig réznic w zaleinosci od pacjenta. Jezeli pacient nie odczuwa ulgi, lekarz moze
wydhuzy¢ czas stosowania i/lub dostosowac temperaturg i poziom kompresji. Wraz z wydfuzeniem terapii
nalezy zwigkszy¢ czestotliwos¢ kontroli skéry (zob. punkt ,Ostrzezenia”). Poinstruowac pacjenta, aby robit
prizerwy, wylgezajge urzqdzenie na okreslony czas.

Ryzyko obrazen. Poinformowa pacjenta, Ze niewtasciwe uzycie moze spowodowa¢ powazne obrazenia
skry, w tym catkowitq martwice. Podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecanej procedury, whasciwego
stosowania panelu do zimnej kompresji i kontrolowania skary.

Prawidtowe stosowanie paneli do zimnej kompresji. Poinstruowa¢ pacjenta, aby uzywat wytgcznie
panelu do zimnej kompresji Breg Polar Care Wave przeznaczonego do leczenia danej czesci ciata; inne
panele mogq mie¢ odmienne ztgcza albo stosowa¢ nizsze temperatury, zwigkszajqc ryzyko powainych
obrazed spowodowanych zimnem, w tym catkowitej martwicy skéry. Nie uzywa¢ urzadzenia Polar Care
Wave, jezeli sprawdzanie skéry jest uniemozliwione przez okrycie.

Kontrolowanie skéry. Poinstruowa¢ pacjenta, aby sprawdzat skére poddawang terapii zgodnie
7 instrukcjami lekarza, zazwyczaj co 1 do 2 godzin. Nie uzywa¢ urzgdzenia Polar Care Wave, jezeli
sprawdzanie skory jest uniemozliwione przez okrycie.

Przerwanie terapii. Poinstruowa¢ pacjenta, aby zaprzestat korzystania z urzdzenia Breg Polar Care Wave
i natychmiast skonsultowat sig z lekarzem, jezeli wystgpig u niego jakiekolwiek niepozqdane skutki takie
jak silniejszy bél, pieczenie, zwigkszony obrzek, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie, przebarwienia, pregi
lub inne zmiany w wyglodzie skory.

Dokumentacja. Wystawic pacjentowi recepte. Recepta musi zawiera¢ nastepujgce informacje:
*  (zgstotliwos¢, czas stosowania oraz ustawienia zimna i kompresji

*  Dlugos¢ przerw migdzy zastosowaniami

e Jok i kiedy sprawdza¢ skére

*  fgazny czos trwania catej terapii



Protokot leczenia zimng kompresjg*
Okres (zestotliwosc stosowania (zestotliwosc stosowania (zestotliwos¢ kontroli skory /
leczenia | zimna / czas trwania / kompresji / czas trwania / | przerwy migdzy uiyciem =
ustawienia ustawienia 2
=
e
Tydzien 1
Tygodnie
2-4
Tydzien 4+

“Wypetnia wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia.

Omow terapie z wykwalifikowanym pracownikiem stuiby zdrowia
Tapytaj lekarza o mozliwe niepozqdane reakdje i urazy powodowane zimnem. Niektdre schorzenia sprawiajg,
7e uraz spowodowany zimnem jest bardziej prawdopodobny.

Stosowa¢ wytgeznie zgodnie z zaleceniami

Pacjent nie moze uzywac tego urzqdzenia, jezeli nie otrzymat instrukgji albo ich nie rozumie. Stosowa¢ wytgeznie
zgodnie z instrukcjomi pracownika stuzby zdrowia dotyczqeymi czestotliwosci, czasu stosowania, ustawied poziomu
zimna i kompresii, dtugosci przerw miedzy zastosowaniami, sposobu i termindw sprawdzania skéry oraz czasu
trwania catej terapii.

Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia wytqeznie przez lekarza lub na jego
zlecenie. Polar Care Wave i panele do kompresji na zimno sq przeznaczone do wielokrotnego uzytku wytgeznie
przez jednego pacjenta i wydawane na recepte. Recepta musi zawiera¢ nastepujqce informacje:

o (zestotliwos¢, czas stosowania oraz ustawienia zimna i kompresii

*  Dlugos¢ przerw migdzy zastosowaniami

e Jaki kiedy sprawdzac skére

gy czas frwania cafej terapii

Regularnie sprawdzac stan skory

Pacjenci rozniq sie wrazliwoscig na zimno, dlatego nalezy regularnie sprawdzac skére pod panelem do zimnej
kompresi (podnoszqc jego krawgdz) zgodnie z zaleceniami, zwykle co 1—2 godziny. Nie uzywac urzgdzenia
Polar Care Wave, jezeli sprawdzanie skéry jest uniemozliwione przez okrycie.

Taprzestac stosowania i natychmiast skonsultowac sig z lekarzem, jezeli wystapiq jokiekolwiek niepozgdane
reakcje, takie jak nasilajgcy sig bdl, pieczenie, zwigkszony obrzek, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie,
przebarwienia, pregi, podraznienie i inne zmiany w wygladzie skry badZ 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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MIPOZOX H: To Opoomovdiakd dikato twv HIIA mepiopilet tnv
TWANGCN THG TAPOVGAG GUOKEVHG Ol emayyeApATiO TOU TOUEX
vyelag 1} katdmv evToArg avtoO.

To Polar Care Wave kat ta embépata Yuxprg cuprnieong
npoopilovrtal yia xpfion o évav pdvo acdevi kat Sratibevtal pe
10TPLKT CLVTAYH.

o anopieg | EpWTHOELG OXETIKA HE TO TPOIdV, EMKOVWVHOTE UE
v E€umnpétnon MeAatwv tng Breg oto thAépwvo
1-800-321-0607 1] +1-760-795-5440.

Mivakag TEPLEXOUEVWV

EVOei€e1g/AVTEVIEIEEIG. ccuuii i 2
YTOUVITHO ZUBBOAWY. c. ettt 4
TMeptypa@n Tov Polar Care Wave..........occueeivireeniiieiiiieeieeeiie e, 5
TTPOELGOTIOOELG: + - vveeeenettee e et e e ettt e e ettt e e et e e e e e e e e 6
TIPOQUAGEELG. ... .eeet ettt 9
OBNYIEC AELTOUPYIAG. 1. vvieeeiieeiiie ettt 10
KOBOPLOHOG .ottt 15
ATIOOTIKEUOT. ..ot 16
Ap1Bpoi Mep@v TTpoidvTog / EYYONOM..ccvveeeerieiiiieiiiie e 17
0dNY6¢ AVTIHETOMLONG TIPOPANUETWV. ..o 18
Mpodiaypagég Mpoidvrog (HAekTpikéc, MepiPaAloviikég, dUOIKES

KO ATIO000TIG ). oot 20
HAEKTPIKT ACQOAEL. ..ottt e, 22
YrevOupioeig EEitnpiov yia toug EnayyeApatie YYElaG. ... .oovvnnee. 23
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ENAE'I

ENAEIZEIZ XPHXHXZ

To oVotnpa Polar Care Wave mtpoopiletat yio tn Bepareia UETEYXELPNTIKWY Kal 0EEWV TpaUUETWY
Yl TH PElwot Tov 018HUaTog, Tov TPNEIHaTog Kat Tov TTéVou o€ Tepintwon Tov evdeikvutain
kpuoBepamneia ko n ocupmnieon. Tipoopiletat yia xprion amd 1§ KATOTLY EVTOAX|G TLOTOTONUEVWY
EMAYYEAHATIOV LYE{AG o€ VOoOKOELD, EWTEPIKA 10Tpeia, aOANTIKES TPOTOVNTIKES EYKATACTACELG
1 o€ owk1akd epipdAiov.

ANTENAE'IZEIZ

0 acbevrig AEN ba mpémet va ypnotponotel To sOotnpa Polar Care Wave edv undpyxet vmopia f
napatnpnBel onoadfnote anod tig akOAoUOEG TPOUTAPXOVTEG KATAGTACELG:

KpuoBepaneia kot Oepancia Tuumnisong:

Tnuavtiky ayyeiaky PAGPn otnv
npooPePAnuévn Teploxy (. and
TPONYOUHEVA KPLOTIAYUATA,
aptrplockAfipwoar), apTnpiakr|
aVeNApKELdL, OLPHTN, ayYELaKH
amoppvButon A aAAN ayyetaxi oxauiki
v400).

Tpéxovta KAvikd onpeia @Aeypovddoug
@AePitidag, pAefikwv Ak 1
Kuttapitidog.

OT010601TOTE GNUAVTIKOG TAPAYOVTAG
KvdUVoUL 1 Tpéxovta KAvVIKE onueia
euPoArg (m.x. tvevpovikd éupoto,
TIVEVHOVIKS 01N e, EYKEPAAIKS
EUQPAKTO, KOATLIKY] papuapuyn,
evdokapditida, Euppaypa tov puokapdiov
1 aBnpwuatiky epPolikn TAdka).

Miax téOnon otnv onoia dev efvan
embupnr 1 avénuévn eAepikd 1
Aepguxr emotpogr oto mpooPePAnuévo
dxpo (.. Aeppotdnua uetd amd kapkivo
paotob 11 GAAo Tomikd Kapkivapa 1/

KOl HETAOTAON KAPKIVWUATOG 6TO
npooPePAnuévo dxpo).

Yréptaon, kapdiakh avendpkeld,
vnepPolikd xaunAn aptnpioky nicon A un
QVTLPPOTIOVHEVH KAPOLOKY] AVETAPKELX.

Evtomopévn, aotadrig deppatiki ndbnon
(1x. depparitida, amoAivwon gAepdv,
yayypowva 1} tpdobeto Seppatikd
pdoxevpa) otnv TpoofePAnuévn mepioxr.
pdogatn Xepovpyikn enépuPach oto
SaktuAo tov modiov otnv mpooPePAnuévn
TEPLOXT.

@epamneia Zuunicong:

Tpéxovta KAVIKG onpeia onpavTikov
TEPLPEPIKOV OOAUATOG 6TV
npooPePAnuévn neproxy (mx. ev tw Pdbder
PAefikn Gpépgwon, Xpovia @Aefixn
avendpkela, 0£0 cUVOPOUO drapepiopatog,
ouoTNHATIKA QAEPIKY LTépTaoh,
GUUPOPNTIKY KAPSLXKN aVETAPKEL,
nmatik kippwon/avendpkeia, veppixn
QVETAPKELD).

080, aotaféc (un avtiyetwnicdév)
K&Taypa oty TpooPePAnuévn meplox.

OTO1 N TIOTE TOTUKY] 1] GUGTNUATIKY
Aofpwén.

©6Awor NG cuveidnong Y cakxapwdng
daPritng, moANamAr okAnpuvon, Kakn
KUKAOQOPIX, KAKWOELC TOL VWTIaiov
HLEAOD Ko pEUpO(TOElgﬁq apOpitida.

TepLoxég pe Adon e cuVEXELaC 1

BAapn tov dépuarog (déppa e E)\o’(ﬁn

1 Tov kivduveveL va vnootel PAGPN)

IOV TIPOKAAOUV aVOUOLGUOP@PN aywyr
g Oepudtntag oe GAo to dépua (rL.x.
QVOLKTO TPAOUA, 0LADSNG 10TG, EYKava
1| Sepuiartikd péoyevpa). Onotodrimote
avolkTd tpavpa O Tpénel va emdévetan
mpwv and T xprion Tov cuotruatog Polar
Care Wave.

MOavr anddeién cuppopnTikg
KapOIoKHG AVETAPKELNG

Tpoiindpyovoa katdotaon ev Tw Pddet
@AePixng Opdupwong (DVT)

Babid ofeior pAefikr] Opdupwon
(®AefodpduPwon)

Awdikaoia Aeypovidoug pAepitidog

Avtevdeieig ouvéxeta otn oehida 3.




ANTENAE'IZEIZ

@spamneia Zuunicong (cuvéxeia and tn oeAida 2):

e  Emeoédix mvevpovikhg epPoAng
e Tlvevpoviké oidnua

o Ofela @Aeyuovi Twv @Aepwv
(6poupopAepitida)

*  Mn avtippomoluev Kapdiakn
AVETAPKELX

*  Ayyelakn anoppvbpion
*  Epuoinehag

*  Kapkivwua kat petdotacn
KAPKLVWHATOG 0TO TTpooPePAnuévo dkpo

Mn avTippomoVUeEVH LTEpTOVia

O&eiec pAeypovdddeig depuatikég
nadfoeig f Aolpwén

OAePIKT] Y} APTNPLAKY ATIOPPAKTIKNA
V460G

latpikég nadrioelg otig omoieg dev eivat
embounti n avdnuévn eAePikn 1
AEUQIKY EMOTPOPT|

Kakn Tepipepikt kukAogopia
AptnprookApwor, Y evepyt Aofpwén

KpuoBepaneia:

*  T'vwotég arpatodoyikés duokpaocieg ov
onoieg mpodiabétouy yia Gpop[.’)u)cr]
(.. mapo&uopuki cnpospatpvovpia
ek Poxoug, kpvootpospatpvatyia,
dpenavorvttapiki véoog,
PuxpocvykoAAntiveg Tov 0poo).

e dAeypovi] 10TV Adyw mpdogatov
Tpavpatiopov f €€apong xpoviag
@Aeypovmdoug nddnong.

*  Awatapay otnv Tomk KukAogopla
1 veupoAoyikn ducAertovpyia
(ovpnepihapPavopévng tng napdAvong
1| g evtomopévng Suohettovpyiag
ASYw TOANXTIAGV XELPOLPYIKWV
snspﬁaoswv) otnv npooPePAnuévn
neploxn.

*  Awlatapayég oth yvwolakh Aettovpyia f
TNV EMKOLVWVIX IOV SV TOUG EMITPETEL
va Tapdoxouy akpiBeic kat £ykaipeg
TANPOPOPIES.

. Noooq Raynaud 1 vrepevaiobnoia oto
Poxog (kvidwon ek Puxoue).

*  Mn avTipponodueVn VTEpTOvia 6TV
npooPePAnuévn meproxr.

e dowvduevo Raynaud 1 dAAeg
AYYELOGUOTINOTIKEG IO OELG.

AMepyia oTo KpvO

Matapaxég PuxposuyKOAANTIVGVY 6Twg
TapoEUOUIKI ALUOSPALPIVOLPIX €K
Yoyxoug

Nboog Buerger

Xioviotpeg

Kpvoaipoo@atpvaipio
APETAVOKVLTTAPIKNA avaiuia
AwPriTng

YrepevaioOnoia oto Poxog
IoTopIKS TPAVHATIOUOV aTd KpUO

ZoPapt| kapdrayyetaxt véoog,
avonodnTikd dépua, Srarapayés avénong
™G TKTIKETNTAG, KOk KUKAO@Opia,
evatodnoia Twv dkpwv otov mévo,
vmepPolikd xaunAn aptnproki nieon
OV TPOKAAEL AKIVITOTIOINOT, HELWHEVT
gvatednoia otov movo, amoAivwon
QAePwv 1 mpdopata SEppomKo't
UOOXEVHATA /| QALOXPWHOKDTTWUA.
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YIIOMNHMA XYMBOAQN

ZouPola
Etikétag

Mepiypaen

AuT6 givar to oUPPoAO TOL cuVaYEPUOL ao@aAeiag. Xpnotpomoteitat yia va
npoerdomotrioel yix davoig KIvUVoug TpavHaTIopoL. T Ty anoguyr mbavol
TpavpaTiopoD 1 Bavdtov, Trpeite GAa ta pnvupata ac@aeiog ov akoAovbodv
autd to cOpPoAo.

EgapuolSuevo &dptnua TUmov BF

E€omAiopdg Katnyopiag 1T

Avarpére otig 08nyieg xpriong

Emotjuavon IP22 TMpootaoioag and Ewoxdpnon: Mpootasia and oteped Eéva
AVTIKEIYEVA 12,5mm Kol Gvw KAt amd KATakOpu@H| TTTwot] vepoL Gtav €xel kAion 15°.

ATéppun TPOIGVTOG GUUPWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVISUOUG.

Aoydtumo tng Breg

KAeidwpo/ZexAeidwpa kamakio0

TToANaTA£G Xprioelg o €vav aoBevi

Evbuypdppiion tov doxeiov ue to Kamdki

ZopBoAa ITAnktpoloyiov | Meprypagn

* Yuxpbtepn puduion

%k Yoxpr poBpion
+)) (4— PUBuIoN Kavovikig cuumieong
—») (~— PUBuIoN XaunArig supmieong

<@> Kovuni On/off (evepyomoinong/anevepyoroinong)

-y




INEPITPA®H TOY POLAR CARE WAVE

To Polar Care Wave eivat pia cuokeu] urxavokivitng kpuoBbeparneiog kot dioAefmovoag suumisong.
"Exet anodexOel enaveilnupéva 6ti 1 unxavokivitn kpuobepameia Kol GUUTEGH UELWVOLY TO
MeTeyXEPNTIKS TOVO, TO oié}:ma, T GAEYHOVH KaL TNV XPrioh QapUAKwWY ETELTR amd Sidpopeg
XELPOLPYIKEG EMEUPAETELG, GTIWG XEIPOLPYIKT ENEUPACT] GTOV WO, TO YOVATO KL TV TAGTH.

H povdda Polar Care Wave amoteAeitat and éva doxeio, swArva, kamdxki e avrAieg, Tpo@odotikd
ko éva eniBepia Yuxprig oupmieong. To eniBepa Yuxprig ovpmieong epappdletal 6TV
TPALUATIOUEVH TieploxH] Tou aoBevolg ko Tapéxet kpvoBepameia kan Bepareia SiaAeimovoag
ovprieong. H povada mapéxet kpuobepaneia uéow g kukAogopiag vepou amd to doxelo dapécov
TOL SWANVA TTPog To emibepa Yuxprig suprieons. H Oeparneia cupmnieong mapéxeton and tnv aviAia
a€pPog TG LOVASAG, TTOU POVCKWVEL KAl Eeq)ovcmbvel 0 emiBepia Yuxprig ovumieong mElovTag
eAappwc to enibepa yopw and tnv npooPePAnuévr teptoxn. Ot kpuoBepameieg kat o1 Bepaneieg
GUUTIIEGHG UTOPODV Va Xpriotponon8oiv oe suvdvaoud uetall toug 1 aveldptnta n pix and

T GAAN, €QEGOV TPOTIUATAL 1 GUVTAYOYPAPEITAL Ao TiLoTOMOIUEVO emaryyeApatiao vyelag. Ta
Vo avTamokpLOel oTIG avdykeg Twv Oepamelwv, N Breg mpoo@épel pia oetpa embeudtwv Yuxpig
ovpnigong (avatpére otn oedida 12 yiox Tig mArpelg emAoyEg emBépatog Yuxprig suprtieot).
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Tn povdda Polar Care Wave pmopef va T xpnotponorioet 1 va T xerpiotel évag acbevig i
PPOVTIGTHG O OIKIAKO 1 KAIVIKO TiepiBdAAOV.

MepidapPdvovron Ta mapakdtw oTolxein:

Movdada Wave

Tpogodotikd

Eni{fepa Puxpric Zuumieong
(evdéxeton va nwAeiton Eexwprotd)
Anewkovileton to Enibepa Tévatov,

yia eikdveg GAAwV embepdtoov
avatpé€te otn oeAida 12.

Mayokvoteg Breg

E€aptipata (twAovvrat Eexwprotd):

Mayokvoteg Breg Mpocappoyéag Tévatov Y pocapuoyéag
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A\ TIPOEIAOIIOIHZEIE

A\ POEIAOTIO THEH

To Polar Care Wave unopel va ivat 1660 TorywHEVO WoTE VX TPOKAAESEL GoPapd TpRUUATIOUS,
cvpneptAapfavopévng tng TARpoug Vékpwaong tov déppatog. Tiptv and T xpron diafdote
TPOGEKTIKA KAL TNPNOTE TIG 0dNYIEG XPHoNG Kal Ti§ 0dnyieg Epapuoyng Tov emBEUaTog
\wuxpﬁg ovunieong (elvat ektunwpéveg os kdBe eniBepa Puxpric cvumisong). Y,

T'evikég Mposidomnoirioeig

Ot aoBeveic pe onorovdnnote and tovug akGAovBoug TapdyovTeg

yvwottkod kivdovou Oa pémel va ypnotponotovy tm povada Polar

Care Wave udvo umd tnv apeon eniPAeyn evog enayyeApatio vyeiog

@povTioth|. E&v o acBevi|g £xe1 omolovdnimote and toug mapakdTw

TPAYOVTEG YVWOTIKOU KIVOUVOU, 0 enayyeAuatiog vyeiog f o

vTioTig Oa pémer va eA€yxer to dépua:

Madid nAkiag Katw twv 18 1@V Kat NAIKIwUEVOL

*  TVWOTIKES duoXEpeLeg

*  AvoKOAigg oTNV emKOWWVia

*  Xprion QapuaKEVTIKAG aywyn¢ 1 onoia £xel apvnTiky enibpaocn
ot StavonTiki tkavoTnTa

*  TIpoPAfuata dpachg

Hapd&yovte
payovteg ®po
YV®WOTIKOO :
,
KivdUvou

Tulntiote T
Oepaneia pe Tov
TGTOMOINUEVO
enayyspotia
UYELXG 60G

Pwtrote tov emayyehpatia vyeiag oag oxeTikd pe Tic mBavég
aVemIBOUNTEG EVEPYELEG KAL TOUG TPAVMATIOHOUG Ayw YUxoug.
Oplopéveg 1aTpikeg madrioelg kabiotovv mo mbavd Tov TpavPATIoNS
Adyw Ppoxoug.

M Xp1OLUOTIOIAGETE GUTH TH cLoKeLN edv dev AdPete 1] dev
KATAVOTOETE T1G 0dNyieg. Xpnotpomoleite H6vo GOUPWVA UE TIG
0dnyieg Tov emayyeApatia vyeiag doov agopd T cuxvoTnTa, TN
Sidpkera kat Tig puOUiceLg TG EQaprOyHG PUXOLG Kal CUUTIESHG Kal
TN OLAPKELX TWV SLOAEIUUATWV HETAED TWV XPHoEWY, TOV TPOTO Kat
70 Xpdvo embe@pNoNG TOL dEPUATOG KAt T cUVOAIKH SidpKela TNG
Bepaneiog.

Xpnowuornoieite
HOVO cUuPWVX
HE TG 0dnyieg

To Opoomovdiakd dikato Twv HITA wepropilel tnv nwAnon avtig thg

ovokeLAg and enayyeApatia vyeiag | katdmy evtoAfg avtov. To

Polar Care Wave ka1 ta emBépata Yuxpric supmnisong tpoopilovtat

yia ToAAaTAY] xprion o€ évav uévo acBevn kat dratiBevtal pe aTpikn

ouvtayr. Ztn GUV‘EO{%ﬁ Oa péner va tepthapfdverar:

* Houxvétnta, n Oidpkela Kat ot pubpicelg epappoyrg Poxovs Kat
ouuTieong

*  Howdpkela twv draAsippdtwy petald Twv xprioewv

* 0 1pdmog kat o xpdvog embedpnong Tov dépuatog

*  Hovvohiki didpkeia tng Bepamneiog

Tpoerdomolfioelg cuvéxela otn oeAida 9.



A\ TIPOEIAOIIOIHZEIE

Tevikég Mposidonoifioeig

H evaiofnoia twv acbeviv oto Poxog Towkiler. Embewpeite Taktikd
70 8épua KdTw amd to emibepa §JUXPY'1§ ouurnieong (avaonk@vVoVTag
70 dKpO TOV) COUPWVA e 116 0dnyies, ouviABwg avd 11 2 chpeg. Mn
xﬁncﬂponote{te 1 Hovdada Polar Care Wave og mepintwon nov ot
€Aeyxot Tov dépuarog mapepmodifovral and K&moio Ppayuod.
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EmBewpeite To , , , , . ( .
Séppo TaKTIKG Edv aio0avBeite onoradrnote avemBounTn evépyeia dnwg: avénon

oV TéVOU, KAPuo, avénuévo oidnua, kvnoud, povokdAeg, avénuévn
€puBpTNTA, ATOXPWHATIOUS, HWAWTEG, EpEBLOHS Kot GAAEG aAAayég
oTNV u@avion Tov déppatog, 1 omowadrrote GAAN avtidpach mov
avayvwpilerat and tov enayyeAparia vyeiag, otaparfote apéows T
xprion kat cupPovAeuteite Tov enayyeApatia vyeiag oag.

e Tw TNV ano@uyn oTpayyaAopol, Kpatfote T0 WAV Kat T
KOADOI LaKPLd ard To Adto.

* e mepintwon mov kdmola drappon 1} otabdepri por] vepoL péet and
0TOL10dATOTE TUANA TNG povo’tgaq, TOV cWANVa 1 Tov emBépatog
Puxprig suumieong, StakOPTe T XPrion Kl ENIKOIVWVHOTE Ue
tnv E€unnpétnon Melatwv g Breg. H unepPoAiki vypasia a
unopovoe va TtpokaAéoel kivduvo oAloBrong f avembountn
vypacia 6To oNueio TPAVUATIOHOD.

*  Mnv tpononoteite, unoPdAete ot oéppPig 1} mpaypatomoleite
un kabopiopévn suvtripnon o avtd tov e€omAiopd 1 T
e€apthpata. Xprotpomoleite pévo ta pépn Kot ta e€apTipata
mov opilovtat yix to Polar Care Wave.

* MV emiXelproeTe Ue OTOL0dNTIOTE TPSTO VA ATIOCTELPWCETE TH|
povada Polar Care Wave 1] ta emibépata Yuxpri supmicong.

*  EyKOTAOTHOTE KAl Xpnolponotote avtd tov eEomAioud o Oéon
Hakpid and naidid kat katotkiox {a xwpig enifAen.

*  MnAetrovpyeite T uovdda oc mepipdAdov e vnepPorikt
okévn/xvoudix kaBwg N vrepPodikr okévn/xvodia evdxeTal
va pokaAéoel and@patn. Mnv a@rvete T povdda oe dueon
nAakr aktivoPolia, kabwg 1 vrepLddng axtivoPforia evdéxetan
va ipokaAéoel {nuid 1} amoxpwpatioud g povadag.

Tevikf ac@dAeia

*  Hovokeun dev mpoopiletal yia xprion e TapdyovTeg Tov
npokaAovv avatodnoia.

ITPOEIAOITIOIHXH ITPOX TOYX XPHXTEX

Le nepintwon mov oupuPel kdmoro coPapd mepiotatikd oe ox£on ue TH cUoKELT,
ava@épeté To otnv Breg kat otnv apuddia apxr tov Kpdrovg MéAoug oto onoio
Bpiocketon o xpriotng kai/n o acOeviig.

Tpoerdomolfioelg cuvéxela otn oeAida 9.

7



A\ TIPOEIAOIIOIHZEIE

Tevikég Mposidonoioeig

*  EAéyxeTe TAKTIKG TNV Teploxy Oepaneiag.

o TaemBéuata YPuxprig cvpmicong Sev eivar amootelpwuéva. O
aoBevels Ba mpénet va efvan Tposektikol Kotd TNV EQappoyr
emBepdrwv Puxprig cupmieong oe avorytés mAnyeg 1 epediopévo
Sépua. O meproyeg avteg Ba mpémel TovAdyiotov va kabapilovtat
Ko va emdévovrat.

*  Oampénel va embewpeital n kabapdnta tov embEuatog Yuxprig
oupmieong yia kd0e Ogparneia. Eqv to eniBepa eivar Ppdpiko,
kabapiote ooV He Tig 0dnyieg atnv evdtnta kabapiopol oth
oeMda 15.

. H};\)w va toobetrioete To emibepa Yuxprig supTtieon oto %éppcx

P , eAéy€te yia vypaoia. Tlpwv and T Xpron a@atpéote onoladnmote

Enifepa Yoxpric UYPX‘EG TE Vi Uyp P N Xprion agaip n

GuuTiEoNG
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e Tpw and v évapén onotacdiimote Bepanciog, feParwdeite bt
70 KaAvppa Oepareiag Exel eQapUooTel 6wWoTd. MNV TUAlyeTe T
embépata YPuxprig GLUTIEGNG TOCO WOTE Va TeplopileTal 1 por|
afpatog f 1 por] LYpPoL eVTGG Tov EMOEUATOG PUXPHG CUUTLEDNG.

* M1y e@apudlete cuoKeLEG Heddoong fj mepioplopol M and To
emiBepa LSIvapﬁc GUUTIEGNG KAl TO OET CWANVWYV NGTL EVIEKETAL VAL
TAPEUTOIIGTEL 1] 6WoTH AglTovpyin KAl va TEEPLOPITOVY Ot EAeYXOL
0V dépuartog.

*  ToPolar Care Wave ka1 ta emBépata Yuxprig cupmieong
npoopifovtat yia moAAamAr xprion o€ évav pévo acdevr). H
enavaypnotponoinon twv embepdtwv evig asbevoig pmopel va
odnyroet oe kivduvo Aofuwéng.

Mposidonoirioeig Kpvobepamneiog

Kivduvog Adyw Edv o kivuvog tpavpatiopod Adyw Poxoug vmeptepel EvavTt Twv
Yixoug o@eAwV TG KpuoBepameiag, un suvtayoypageite To Polar Care Wave.

Edv 0 acBevrg eppavilel onotovdnnote and tovg akdAovboug mapdyovreg

KAVIKOO K1vdUVoU, 1 Xprioh Tov Polar Care Wave evdéxetat va

npokaAécel coPapd tpavpatiopd Adyw Puxovg, suuneptAapPavouévng

KOL TG VEKPWOG TOL déppatog oe GAo To Tdx0g Tov:

*  TlaBoloyikn evaisbnoia oto kpvo

*  TUUTEPLPOPEG TTOL ETNPEGlOLY APVNTIKAE TV KuKAo@opia,
ovpneptAapPavopévng Tng Kakhg Slatpo@ikrg KATdoTaog,

Moapdyovreg TOU KATVIGUATOG KAl TNG XPHoNG KamvoL Kat ThG umepfoAikng
kAviko0 KATAVAAWONG KAPETVNG Kat aAKoOA
kwvdvvou *  AmevatoOnromnoinon g meptoxric eappoyng Poxovs Adyw Tomikrg
avatoBneiag 1 TomKoV ATOKAELIGUOV TWV VELPWV
* Awprmng

*  Xepovpyikrj enéufaon oto Xépt/kapnd i oto Téd1/ actpdyalo

* AN QAPUAKEVTIKHG aywyng 1 omoix €xel apvnTiki enidpach otn
TEPLPEPIKT] ayYeLaKn KUKAo@opia, supmeptAapfavouévwy Twv
B-adpeVEPYIKWV ATOKAELOTWYV KAl THG TOTILKNG XPHONG EMLVEPPIVNG
(61wg ot Tomikd avaiodnTikd)

Tpoeidonotfoeig cuvéxeia otn oeAida 9.



A\ TIPOEIAOIIOIHZEIE

Mposidonoirioeig Kpvobepamneiog

Edv ouvrayoypagricete avté To mpoidy oe aoevels pe mapdyoveg

K1vBGvou, oke@TeiTe 0 evBexSpevo AMng eidikcv LETPwV Yio TOV

s)\eyxo oL Kiv8hvoU, 6mwg:
Zdotaon ouxvoTeEpwY EAEYXWY ToL Sépiatag. Ed o aoevrig éxet
TAPEYOVTEG YVWOTIKOD KIVOBvou, o enayyeApatiog vyelag 1 o
@povtiotri; Ba mpémel var eAéyxet To Séppar

*  Anaftnon yia svxvérepe efetdoeig tapakoAotidnong

Vioxov *  TIpoodrikn evés HOVWTIKOL pparyHoU avdpieoa oTo emiepa Yuxpri

S ovpnieang Kot To Séppa

*  Zuvtayoypderon pikpétepns Sidpkelag epapuoyrc, Arydtepo
OLXVIIG EQAPHOYNG | KATGPYNOM TG EQUPHOYHG KaTd T Sickpketa
™G voxTag

*  Zuvtayoypdgnon g pubuiong vhnAdtepng Beppokpaociag (poBuon
e TNV HIKpOTEPN VIQAda X1oviod/ «puxpr» pibuion)
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Mer, wcpoq
k1vdUvou Aoyw

e

H unepolikr] vypaoia oto onpeio epapuoyric Adyw vrepfolirg

Inueio atpoppaylag, sq)lgpwcmq 1] GUUTTUKVWONG Efva duvatdv va av€roet Tov

epapuoyng kivduvo coapod Tpavpatiopod Adyw Ypuxovs, cupmeptAapbavouivig
KOl TNG VEKPWOT|G TOL gsppon:oq o€ 6\0 TO TIdX0G TOV.

Mposidomnoifoeig Ospaneiog Tuumicong

Kw&)voq Aoyw EGv 0 Kivduvog TpauHaTIopoD uepTepel EVAVTL TWV 0QEADV TNG
cupmicong Bepameiog cupmieong, un suvtayoypageite to Polar Care Wave.

AoBevels ue omotovdrimote amd Toug akdAovbous mapdyovte kvdbvou
oupmsoqq Oa mpémer va supPovAgutovy évav emayyeApatio vyeiag TP

Moapayovte omo ™ xprion:
K)u‘\’rﬁou S NevpondBetes 1} mpoBAfpora fiwotpdtnrog 10tod (OnA. SwxPring,
56 apTNPLaKéG 1 PAEPIKEG avemdpreleq).
kivdovou , ;i ; ;7 .
. Acbeveig tomoBetnuévor oe vmtix Oéon Mibotopiag yia
TEPATETAUEVO XPOVIKO SidoTha
*  Kaxkn kukhogopia
MeT wwpog Edv éxete onoadrimote alobrnon Susgopia, povdidoparos i
Kvdvvov Adyw HupunyKidopatos Tov dkpov, oTapatiote apéows T Bepaneta oupmnieong
cupmicong Kot cupPoVAgUTELTE TOV EMayyeEAUaTIO LYELNG G0G.
IMPO®YAAEEIX

e Mnv mepmotdre Pe To swArva cuvdedepévo ota emBEpata Puxprig suumicong. Yrdpyet
kivuvog va okovTaete.

e Edv npovdda éxer vmootel {nid 1 pwypr, SiakOPte TN Xprion Kol EMKOVWVHGTE UE TV
E&unnpétnon MeAatdv tng Breg.

*  Mnxpnowonotette kautd vepd oe auth T uovdda. Eviexo gxsqu va pn efvan acQahgs 1 vo
npokAnOel {nuid otn povada kabudg Sev éxet oxediaotel 1] dokipaoTeL yio xprion He KavTo vepd.

* M xpnouponoteite pe to Polar Care Wave onotadrote GAAx vypd extdg amd vepd 1 ta
GUVICTWOHEVA KaBapLoTIKG uéoa ot oeAida 15. AtapopeTikd Oa tpokAndei {nuia otn povdda.

*  Mnv npaypatomoteite v kpuobepaneia xwplc vepd. H xprion tg kpvoBepaneiag xwpis vepd
Hmopel va TpokaAéoel poviun {nuia otnv avtAia vepoo. 9



OAHTI'IEX AEITOYPI'TAXZ

Eykatdotaon pe Nepé ko Iéyo:

o EYKATOOTHOTE KAl AEITOVPYHOTE TN HovEda o enminedn emQAEveln yio va unv avatpamel.

ZekAeddote TN Aafr] TEPLOTPEPOVTAG TNV TIPOG TO

9 HTTPOOTIVO HéPOG TNG HOVASAG.

Agatpéote To Kamdkl kat yepiote to doxeio pe vepd éwg
NV YPaUH TApWOoNG TTOL UTIOdEIKVOETAL.
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TepioTe PEXPL TI YPAUUES TNG ETIKETAG OTO EGWTEPIKS TOL - - -
doxeiov. I'a PéAtiotn anddoon xpnotponotote taydkia. | | [IPQTATIPOZO’ELTE NEP'O

"ENEITA IIPOXZOEXTE ITATO

XPNOIUOTIOINGTE YE TH povada auth udvo Tdyo Kot vepd
1 téooepig (4) Mayokvoteg Breg (avatpé€te otn oeAida 11
9 yia tnv Eykatdotaon pe E€aptripata llayokuot®v Breg).

IIPOZOXH: Mn yepilete vmepPolixd tn povdda pe
mayo Kot vepd. Ta katdAAnAa enineda vodeikviovtal
amo TNV eTIKETA Thyou/vepoD péoa oto Soxeio.

H vrepPfoAikr mAipwon thng povddag propel va
npokaAéoel Srappor] Tov vepou Y va el modicel To
Kamdkt va kAgioer.

TonoBeTHoTe TO KATAKL 6TO OXELD XPNOILOTOLWOVTAG T
e avtokdAANTa eLBLYPEUULONG.

KAedhote to meplotpépovtag T Aafr otnv Spba
9 N otnVv omtiobia O€on cUUPWVA HE TV EIKGVAX TTOV
UTdpXEL TEAVW OE AUTH.

AVE 6-8 Dpeg 1 oOPPwVa Ue TIG avhyKeg, piEte apkeTd vepd yia va emavéNDet 1 otdBun
@ TOU VEPOU 0TNV apXIKH YPAUUH TARPpWONG VEPOU KAl AVATANPWGTE TOV Yo €06 TN
ypapp ndyov.

Tuveyiote pe 1§ 0dnyieg Mapoxrg Pedpatog otn oeAida 11.



OAHTI'IEX AEITOYPI'TAXZ

Eykatdotaon ue E€aptipata layokvuotdv Breg kot Nepo:

I
A@aipéote and TH CLUOKELAGIX TIG OKTW (8) KEVEG
Mayokvoteg Breg. Xpnotponoteite pdvo tig layokvoteg
Breg mov mapéxovtat pe to Polar Care Wave.

Tep{ote 116 oKt (8) MaryokVoteg Breg ue veps €wg T
ypapuh TARpwong. Mn yepilete vepPoAika.

Maydote T ToyokUoTES Breg otov katapoktn. Mptv
va tonoBetrioete TV Ilayokvotn Breg 6Tov kataPuKkTn
OTEYVWOOTE TO EEWTEPIKS TNG.

EYKATOOTHOTE KXl AELTOVPYHOTE TN HOVEda o€ EMIMEDN EMPEVELX Y10 VO UMY AVATPATIEL.

ZekAedwote T Aafr TepoTpéPovTdg TV Tpog To IP'QTA IIPOXOEXTE NEPO
UTpOoTIVE Hépog TG Hovadag. 'ENEITA IIPOXO'EXTE

AQapéoTE To KamdKl Kal TpocBEate vepd oto Soxelo Ewg Tn
ypapp TAfpwong.

TonoBetjote Téooepig (4) Mayokboteg Breg oTig ywvieg Tov
doxelov dnwg eppaviletar otnv eikéva.

Xpnotpomnolfote pe T uovdada auth pévo Tdyo kat vepd 1
téo0ep1g (4) Mayokoteg Breg kat vepd.

7]

TomoBetriote mdAL To KamdkL kat kKAeldDoTe To TepLoTpé@ovtag T Aafr otnv Spba fi
otnv onicOia Béom.

18]

AvTiKaTaoToTe Tig TEooepLG (4) Miwpéveg Mayokloteg Breg pe Téooepig (4) maywpéveg
TNayokboteg Breg avd 4-5 Mpeg fj oUMQwVA Ue TIG avdykeg. Katd T xprion twv
Mayokvotdyv Breg, umopeite eniong va npoobéoete maydkia oto SOXELO HEXPL TN
ypauun TAjpwong Tdyov yix th PeAtiotonoinon tng Yuxpdtepng pubpiong.

Mapoxn Pevparog:

Tovdéote T0 TPOPodoTIKG GTOV TOiXO Kot
70 dAAo dkpo tov kaAwdiov oTo KaTdKL.
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OAHT'IEX AEITOYPI'TAZ

E@apuoyn EmOéuatog Yuxprig Zupmicong:
(BePorwbeite 6t1 To Aoyotumo tng Breg kot o1 0dnyieg Tov emOéuarog ivar
OTPAMUEVEG TTPOG Ta £EW, MaKPLE amd TO GNuEio TpaVpATIoNOD)

< 2 N N

Na

Tomké / Meydho
EniBepa Févatov

W
=
=
[al}
=
o
E
48]
<
A
=
—~
T
<
@)

Enifepa Ioxiov

EniBepa Quov

EmiBepa IAdTNg

Entifepa Modio? /
ActpaydAov

EniBepa Tevikig xpriong

(xprion yia to yévaro fi
TOV (OO




OAHT'IEX AEITOYPI'TAZ

Z0Ovdeon kar AnocUvdeon EmOéuatog Wuyxprg Zupmicong oty Movdda:

EvBuypappiote ta Aoydtuma
o G Breg 610 swArva

K01 TOUG GUVOEGHOUG TOU
eMOEUATOG.

Amekoviletat to EniBepa Févatov

9 Miéote eAa@pd Tpog Ta
KATW Ta UTTAE KALTL.

Méote padi tovg
9 GUVEGHOUG HEXPL VL
AKOVOTEL VA «KAIK».

kot TpaPdvtag anadd toug

(PUGLONOYIKEG,.

Anoocvvdéote To enifBepa Puxprig ovpmicong and tn povdada mEfovtag Ta UAE KA

GUVOESHOUG Y1 VXX S1aXWPLoTODV.

e To eniBepa PYuxprig cupmieong Breg Polar Care pnopel va anosuvdedel and tn povada
evw Ppioketat oe Acttovpyla kat o1 6Ovdespol Ba 6@payicouV aTOTPETOVTAG TH EKPOT|
vepoL amd o cwAva. Enueiwon: Opiopéveg oTaydves katd tnv anodéopevon efvat

TIpocapuUOYERG:

Vs

ApXIKA, a@aipéote and T cLoKELAGIA TO TPOPOSOTIKG KAl
ToV KatdAANAo mposapuoyéa Puopatog.

"Enerta €xovTag To OoUATA TOU TPOQOdoTIKOD
Simhwpéva katakdpuga (ameikoviletal ota apiotepd),
evbuypapuiote To TPoPOSOTIKS Kal TOV TpocapHOyEX
Boopatog (aneikoviletar ota de€id). BeParwbeite otin
EYKOTIH A0QAALONG EIVAL 6TO EMAVW PEPOG, SLAPOPETIKA
AVTIOTPEPTE TOV TPOsAPHOYEX POSUATOG.

TéAoG, o0peTe aaAd TPOG To KATW TOV TPOCAPUOYEA UEXPL
va e16EA0eL TAPwG 0TO TPOPOSOTIKS.

TYPE C

TYPE |
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OAHTI'IEX AEITOYPI'TAXZ

Yréuvnua DAnktpoAoyiov:

Tatrote yla evepyomoinen/anevepyomoinon

COMPRESSION

‘PUXpétEPY} #ﬁ{ ® ‘ ) -})) ((4— P — Kavoviki
[ BOICR— Xaunh

Matrote yia evalayr] Twv puBuisewy Yoxous, ueta&d TMatote yio evohayn twv puBuicewv cupigong, uetad
TwVv emAoyV Puxpdtepn, Yuxpr Kot anevepyoroinon TWV EMAOYWV KAVOVIKH, XaUNAY Kol amevepyonoinen

Agitovpyia Tng Movadag:

Tatrote To kovpni evepyomoinong/amevepyonoinong yia var evepyomoLroete T
povada. To kovuni Oa gwTioTel.

o Metd tnv apxikh ekkivnon, n povada Ba npokabopiocet Tig pubuioeig kpvobepaneiog
ko Bepaneiag supnieong otnv YPuxpdTept KAl KAVOVIKH aVTIGTOXA.

Ed&v 1 povéda ftav nponyouvuévwg ot Xprion, Ba tpokabopioel Tig teAevtaieg pubuioelg
mov gixav emAeyel dtav anevepyomoOnke n povado.

TMathote to kovpni cold (kpvo) yia va yiver evadhayd uetall twv pubuicewv
Yuxpdtepn, YPuxpn kot anevepyonoinon.

®

TMatrote To kKovuni compression (cupmnieon) yia va yivel evalhayr] uetald twv
pubuicewV KAVOVIKH, XaunAr Kat anevepyonoinot.

®

TatrioTe T0 KovuTi evepyomnoinong/anevepyomoinong yior va ameVePYOTOLHOETE TN
Hovada. 'OAeg ot Avxvieg Ba anevepyomotnBovv.

©

*  Oukpuobepameieg ko Oepameieg svpmicong umopovv va xprotponomnBodv Tavtéxpova
1 avefdptnra,

*  Edv 10 xoupri evepyonoinong/anevepyomoinang avapooprivel cuvexds, avatpéte otov
0dnyd avripetwmniong npoPAnudtwy oty ceida 18.

*  Edv 1o koupni evepyonoinong/anevepyomoinong etvan evepyd kan ap@dtepes ot
Oepaneieg efval anevepyomolnuéveg yia Tepioodtepa and 15 Aentd, n povada Ou
omsvegyonomesi QUTOUATWG.

*  Eivai duvatdv va dnutovpynOel kdmola supUmdKvwon 6To cwAva Kat to en{bepa
Yuxprig ovunieong, eldikotepa o Beppdtepa kAlpaTaL.




KAGAPIZMOZ

A TIPOEIAOIIO THZH: My e@apudlete to enibepa Yuxprig cuumieong otov acbevi
katd tn Sidpkera tng dradikaciag kabapiopov. H €kBeon ota kaBapiotikd péoa unopel va

TPOKAAECEL TPAVUATIONO.
MPOXOX H: Mnv e@apudlete dueon por] omotoudrimote ypoy Tdvw 6To Kamdkl Tng Hovddag,

un BuBilete tn povdda, A unv agrvete va suykevtpwdel onotodrimote vypd 6To ENGVW HEPOG
7OV Kamak1o0. To kandkt nepiéxel GAa to NAEKTPOVIKA TG HOVEDAG.
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KaBapiote cUpQwva pe TIg avaykeg 1 v 1 povdda eivon Aepwuévr 1 vndpxovy vroAeippata.
Edv xprjowponoteite vepd amd mnyddt, eviexopévwg va anaitodval cuxvotepot kabapiopol.

Polar Care Wave - E€wtepikég Emeaveieg
(Soxeio, kamaki, cwAfvag, enibeua Puxprg CUNTIESNG KAl TPOSAPUOYEXS Y)

Kaeapmﬂmx *  ’Hmo canouvi

péoa yiax okiakd | * Nepd

nepipaAiov:

Kabapiotixd *  Xpnoigonoteite oto eniBepan Puxprig cupmieong évo o camovvt
péoa yix kAtviko KoL Vepo

nepiBaidov: *  AmoAvpavtikd pavtnAdkia piag xpriong

o TeTAPTOTAYEG AUUWVIO

Aadikaocia: *  Tnpeite 11§ 0dnyieg kot TPOPUAGEELG TOV KATACKEVASTH Y1a TO
Kkabapiotikd ueco mov emAEgarte.

* T tov kaBapiopd Twv empavelwv Tov doxelov, Tov kanakiod, Tov
owAfva, Twv cuVdEopwV Kat Tov embéuatog Yuxpric cvpmieong
xpnoponoteite o emAeypévo kabaploTiké kat éva pakakd movi.

*  ZKOUTIOTE Y10 VA OTEYVWOEL.

Polar Care Wave - Ecwtepikd Zroixeia
(cVotnua avtliag, ecwtepikds cwAvag, eowtepikd Tunua embéparog Puxpng
GUUTIIEOTIG KL TIPOCAPHOYENS y)

K(xeapmﬂmx i XAwplvn
péoa: * Nepo
Awadrkacio: *  Zuvdéote o emibepa Q)vxpnq oupmsonq ot povada.

*  Tepfote T povdda pe kpvo vepd Ppviong péxpt T ypapur ndyov
ka1 pooBéote 1/3 cp?ut(ocvtou XAwpivn Jl 5 KOUTOALEG TG GOUTIOG 1
79 xtAooTé ALTpar).

*  Mnv npocBéoete ndyo.

*  TomoBeTOTE TO GLYKPOTHHA KATIAKIOV 6TO PUYELD Kol EKTEAEGTE
v YuxoBepaneia yia tovAdyiotov 10 Aentd.

*  ITOMATACTE TH HOVAdX KAl ATIEVEPYOTIOLHOTE TNV, ATOGLVOESTE TNV
TapoXH PEVHATOG KAl TOTOBETAOTE TO GUYKPOTNUX KATAKLOV GTO
VEPOXUTN 1] OTNV ATOXETEVDT).

*  InKwote 10 emibepa Tdvw and t povdda kat TuAi&te o enibepa
Yuxpng cvprieong, eve eEakolovdel va eivar cuvdedepévo kat
oTOYPTE TO VEPS aTtd To eMibepa, GTNV ATOXETEVGN 1] GTO VEPOXVTH.

*  Amoouvdéote To enibepa Puxprg ovumieong, adeidote To vepd and
0 Yuyeio, EePydAte kAl GKOULTIGTE TO Y10 VO OTEYVWOEL.
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AIIOGHKEYZH

AnoBrikevon Tng Movadag:

BePonwbeite 6t n povdda eivar amevepyomonuévn Kot 6Tt 1 Tapoxy pevpatog eivat
anoouvdedepévn.

AQaLpETE TO GUYKPOTNUAX KATIAKIOV aTtd T
Hovdda kat tomobeTAoTE To 6TO VEpoXUTN i
OTNV ANOXETEVOH.

Agaipéote 10 vepd and to enibepa Yuxprig ovpmicong TuAlyovTds To eve efakolovBei va
etvan cuvdedepévo kat oTUYTE TO VEPS amo To eMIBEpa, OTNV ATOXETEVG 1 TO VEPOXUTH.

Amoouvdéote To enibepa Yuyxprg cvpmieong.

@9@

Anootpayyiote to Puyeio kar okovTtiote TN povdda.

TuAi&te To cwAfva dnwg anetkoviletat
K0l A0QAALGTE TO XPNOLUOTIOLIVTAG
HAVTES.

7]

Mnv 1o amobnkevete pe vepd. Avatpé€te otn oeAida 20 yia tig mepipaAovtikég
anaitfioelg anodrikevong.

breg.com/wave

Ol (0
Of

Zapwote TOV

kw81k6 QR y1x TO
exmoadevtikd Pivreo.
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100716:000 PC Wave INTL S

(00003 EniBepa Yuxprig ovumieong Breg, F'évato L §
~

(00004 EniBeua Wuxprig Zuunieong Breg, Quog o
=

(00005 Enifepa Wuxprig Zupnieong Breg, [1681/Aotpdyaiog é
I

(00013 EniBepa Wuxprig Zuunieong Breg, Ioxio

(00016 Eniepa Woyprig Zupnieonc Breg, Tevikiic Xpriong

(00017 EniBepa Yuxprig Zuunieong Breg, [évato

(00020 EniBepa Yuxprig Zuunieong Breg, MAGTn

(00015 ToGvta Metagopdg Breg

100576-000 PC Wave I[Ipocappoyéag Fdvatov Y

100582-000 Mayoxvoteg Breg

100717-000 E@edpik6 Tpogodotik6é PC Wave yix aykSouia Xprior

100718-000 Kit ITposapuoyéa Tpogodotikoy, INTL

EITYHXH

H Breg, Inc. eyyvdrat 61t o mpoidv avtd eivar anaAAaypévo and ehattduata oty
KOTOOKELT] Kal Ta UVAKA Kat efvat katdAAnAo yia xprion yix 180 nuépeg and tnv
apXIKY ayopd umd @UOLOAOYIKH Xprion yix TNV omoia TpoopileTat.

H vmoxpéwor tng Breg, Inc. oto mAaioto thg mapovoag eyyvnong neptopiletat otnv
AVTIKATAGTACH 1] EMLOKEVT] £VOG 1] TEPLOCOTEPWY EAATTWUATIKWV HEPWV AUTOV TOV
TpoidvTog. VA o1 pNTES 1 o1wTNPEG EYYLToELS, cupmeptAapfavouévng Thg yyonong
EUTOPEVOIHOTNTAG Kt KATAAANASGTNTAG Yo suYKEKPLUEVO oKOoTd, eptopilovtal otnv
npaypatiki repiodo eyyinong mov opiletal avwtépw. Asv mapéxetat kapia GAAN
gyyonen, pnth 1 owwmnpr, kat kapia emPePaiowon tov wAnti 7 and avtdv, e Adyix
1 pe €pya, de B cuviotd eyyonon.
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OAHI'OZ ANTIMETQIIIZHE TIPOBAHMATQN

HpoPANua MOavég Avoeig
IIaMéysvn *  Emavekkiviiote T Movdda
a1domoinon , (S ef , ,
—— o Ansvspyogtomo/ts ™ povdda eite matwdvTag Stg Kovpml
pronainny | ST epporoonareenibirac ey
ATEVEPYOTIOINOTIG GTOTPOR e n XO-
o Tlatfiote To KoL evepyomnoinong/anevepyonoinong yia va
EVEPYOTIOLOETE TAAL TN Hovdada.
o Tlatrote ta kovumd kpvobepaneiag 1 Oepaneiag cupmnicong
(edv amonteitar) yia va Egkiviioouy ot emBupnteg Oepaneieg.
*  Edv n Oepaneia ovunicong Sev Aertovpyel agpol matrioete to
kovpri cuunieong (to emibepa Yuxprig cuumicong Sev paivetat
Va QOVOKWVEL 1] N Avxvia puBuiong tng Oepaneiag cuumnieong
dev elvar avauuévn), avatpéEte oTNV eVOTNTX AVIIUETWTLONG
npofAnudtwy tng Oepamneiag Tuumnieong otn oeAida 19.
*  Edv n kpvobepaneia dev Aertovpyel agpov matrioete to kovuni cold
(kp0o), avatpéEte 6NV EVOTNTA AVTIUETWTLONG TPOPANUATWY THG
KpuoBepaneiag oty oeAida 19.
To kovumi *  EmPePardote bt n mpila pedpatog Aettovpyel kat Ot €xet
svepyonoir]c’nc/ groaxOel o€ autAv TARPWG TO TPOPOSOTIKO.
g::tvsvepyonomanq *  EmpePorcdote 611 0 fUopa Tov Tpopodotikoy Exel etcaxOel
avranokpiveral TANPWG 0TO KATAKL TNG HOVASAG.
*  Emfefordore oti éxet ouvdebel To cwotd Tpoodotikd Polar Care
Wave (avatpé€te otn oehida 20).
Tupndkvwon *  TuAi&te to VAKS xahapd yUpw amd to eniBepa Yuxprig supmnisong

Kal To 6WAAVa Y1 Vo EAaXL0TOTIOoETE TNV €KBEGN GTOV aépa.

*  TlpootatéPte to onueio NG TANYHG XPHOLUOTIOLOVTAG
ATMOGTEPWHEVO eMIdeHO pe adiaPpoxo ppayud. Tovg anodektog
@paypovg tepthaufavetal o enidecuog £6w yOPoU TAPEUPEPTG UE
to Webril™ (ARTG 371503), £vag enideopo Yoo Tapeu@eprg He To
Kerlix™ (ARTG 186369) 1] évag swAnvoeldrg enideopog.

Inueiwon: Eivan Suvatdv va Snutovpyndel kdnowa suundkvwer oto
owArva kat to eniBepa Yuxprig oupmieong, eidikdtepa oe Oepudtepa
kAfpata. Tia va TpooTatéPeTe ta oToKeln KETw amo Tt Hovdda,
tomofetriote pia 0TpwoN VPEoUATOG KATW amd To doxelo.

H povada éxer
Swappon] ano
TOUG UTTAE
GUVOEGHOUG

*  Anoouvdéote Tig umhe yAwttideg oto c0vdeopo tov emBépatog
Poxpng ovumieong.
*  BeParwbeite 611 ta Adoydtuna tng Breg otoug 6}11‘(7\8 cuvdéopoug

efvat eVBLYPAUMIOUEVA GWOTA KL ENAVACUVIETTE.

EGv to mpoPAnua cvveyiletar, emkowvwvrote pe tnv Eunnpétnon Melatdv
¢ Breg oto tnAé@wvo 1-800-321-0607 1] +1-760-795-5440 yia Borfeia.




OAHI'OZ ANTIMETQIIIZHE TIPOBAHMATQN

MpoAnua MOavég Avoeig

KpuoBepameio: ¢ EmPeParcdote 6T1 to kovpni evepyomnoinonc/anevepyomnoinong eivan
8¢ péer vepé oto PWTIOHEVO Kat 6Tt €xel avapet n Avxvia poOuiong tng kpvobeparneiog
emiBepa \])vxpnq «puxpdtepn» 1 «Puxpr» yia va deiget 61 Aettovpyei 1 kpvobeparneia.

GUpTEGTIG 1) TO
emiBepa Oev eivan
kpvo

¢ EAéy€te edv o1 umhe oUvdeopot avdpeoa oto eniBepa Yuxprg
ovuTieong kat To cwAfva éxovv ouvdeBel TAfpwg kat 61 Ta Aoydtuma
™G Breg eivar evbuypappiopéva. Amocuvdéste Toug UAe suVOETHOLG
Kal ENavacuvdEsTe XV XPELAOTEL.

¢ Agriote va Tiepdoouy 10 Aemtd yia va otabeponoindei n Oepuokpacia
Tov emBEuatog YPuxprg cuumieong.

¢ EmpeParcdote 611 n povdada drabéter katdAAnAa enineda dyov Kot vepoo.

*  Kard t xprion twv Mayokvotcv Breg, unopeite eniong va mpocdéoete
naydkia oto doxelo uéxpt T ypaupr mApweong mdyov yia
BeAtiotonoinen tng Ypuxpdtepng pubuiong.

* Avuddvovrag T povéda oto idio 1| o peyakitepo Bhog amé o enibepa
Poxprs ovpmieong eviéxetan va avgndei n por vepod oto eniBepa
Puxpr ovmigang.

¢ BePaiwbeite 611 0 cwAfvag kat to enibepa Puxpri supmieong dev
€xovv Toakioel.

*  Agoupéote 10 enfepa Yuxprig oupmieong kan ronodetriote To o€
eninedn empdvela. Agriote to emibepa Yuxprig ovpmieong va yepioet
UE VEPS KL EV GUVEXEIX EQAPUOTTE EK VEOU.

Oepaneia Enueiwon: Katd ™ Sidpkeia tng Asttoupyiag Oepameiog supmisonc, efvat
cv}m{wnq: 0 (PUGLOAOYIKG 1] GUUTLEEST) VA POVOKWVEL Kail v EEPOUTKdVEL cuvexwg. H Sidpreta
emBepa Yoxprig KGBe KOKAOU (POUCKWHATOG-EEPOVOKWUATOG EIVOL TIEPITTOL 1 €wG 2 AeTTd.
GUMTIEGNG OEV . Oet
opméler A Sev BefoiwOeite 611 To Koupni evepyonoinong/anevepyonoinong puwtilerar
; : Ka 6t n Avxvia Bepaneiag cupmieons eivat avappEVn oTNY «Kavoviki»
yeuiler pe aépa
1 «xapnAr» pobuion dote va deixvel 6t n Oepaneia suumieong Ppioketat
o€ Agrtovpyla.

. E)\syits €& o1 umAe o0v8eopot avépesa oto emibeua huxprig
ovpmieong Kat o swARva £xovv cuVdeBel TAfipwg Kat 6Tt Tar Aoydtuma
™G Breg efvan evBuypaupiopéva, Atocuvdéote Toug uhe GuvdEHOUG
KOl ENAVACLVOETTE EAV XPELAGTEL.

o Toifre to eniBepa Puxprig cvpmicong.

¢ BePaiwbeite 11 0 swArfvag kat to eniepa Yuxprg cvunisong dev
£XOVV TOOKIGEL

e Agapéote To emibepa Puxprig supmieot Kat TOTOBETHOTE TO o€
eninedn em@dvela. EAEyEte eav to enibepa Yuxprig cupmicong
(POVOKWVEL UE AEPA KAl £V SLVEXELX EQAPUEOTE EK VEOU.

espcmeux *  EAéy€te £dv o1 umhe o0vdeopor avdueoa oto eniBepa Yuxprig
au}xmsm]q 0 ouuTtieong Kat To cwAfva €xovv cuvdeBel TARpw( kat 6Tt Ta Aoydtuma
eniBepa Puyprig G Breg elvan evBuypappiopéva.

oupmieong dev 5¢ 52

Eeqouokdisver *  Amoouvdéote Toug umhe oLVEEaHOUS, EEPOvOKITTE TO EMiBENA

Swotd TwAfyovTdg To yix va agaipedel o agpag kat enavacuyvdéovtag Toug

UTAE GLVOETUOUG EGV XPEINOTEL.
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E&v to mpdPAnua cuveyiletal, emkovwviiote ue tnv EEumnpétnon Melatdv
¢ Breg oto tnAé@wvo 1-800-321-0607 1} +1-760-795-5440 yix foriOera.



MPOAIATPA®EY IIPOIONTOX

HAextpixég Mpodraypages (Avarpégre eniong otov Iivaka Aokiprg
HAekTpopayvnTikfg Atpwotag otn oeAida 21)

Ovopaotiki Tdon povédag: 12V DC, 1A
To tpo@odotikd Tposdiopiletar wg pépog Tov latpikov HAektpikov EEomAiopon

Kataokevaotiic: HDP Movtého: HDP12-MD12010C ~ "E€odog: 12V DC, pey. 1,0A
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E@edpikn mapoxt: FRIWO Movtélo: FW8000M/12 "E€odoc: 12V DC, pey. 1,0A

OvopaoTiky 1oX0g £16680V: 100-240 V AC, 50-60 Hz

Toppdp@won pe Mpdtuma:  IXeSLA0UEVO VA GUMHOPPUVETAL HE TIG I0XVOVOEG GTAITHTELG TWV
npotOnwv: EN 60601-1, Exdoon 3.1 kat 60601-1-2, 41 "Exkdoot

HAektpikég Tagvounoerg:  Katnyopia II, Suvexiig Aettovpyia. AkatdAAnAo e edpAekta
avoednrikd. Opdda 1, Katnyopia B.

MepifallovTikég Amaitroelg

Metagopd & AmoBrikevon:  -25°C €wg 5°C kat
5°C €wG 35°C o€ oXeTIKM LYpaoia 10% €wg 90%, Xwpig
GUUTUKVWOT,
>35°C éw¢ 70°C o€ mtieon LIPATUWY €wg Kat 50 hPa

Te Aerrovpyia: 5°C éwG 40°C (41°F éwg 104°F )15-90% IxeTiky vypaoia Xwpig
ocuUTUKVWoT, 700 hPa £wg 1060 hPa
Xprion o€ E6WTEPIKS XWPo Hdvo o€ LPOUETPO Ewg 2000m
Aev anaiteitar xpévog mpoBéppaveng and t otiypun
mov to Wave anobnkevetal otnyv eAaxiotn Beppokpacia
anobrkevong kat dtav Xpnotuonoleital To Tpoidv.

Mpodiaypagég Atddoong

Avapevépevn Aidprera Zong: 1 étog and ™V nuepounvia TG TPHOTNG XprioNg
(povdda ko e€apripata).

Méon BsppOKp(xcla Aswoupyuxg 245°F otnv Yuxpdtepn pvduion
£vog smesp.atoc Yuxprig 250°F otnv Yuxpr] pubuion
cupumieong Polar Care Wave:

Inueiwon: To enibepa Modiod/ActpaydAov otnv Yuxph pvBiion umopel va Agitovpyrioet oe
Beppokpacieg dvw twv 60°F mov mapéxel uévo pia aicbnon dpooidg.

Méor) péyiotn mieom ovunieongtov 50 mmHg oTNV Kavoviki piBuion
embéparog YPuxprig cupTmicong: 25 mmHg ot xapnAn pvéuion
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TIPOAIATPA®ES [TPOIONTOX
®uoikég Mpodiaypaég
Bdpog: 5 Ibs (2,3 kg) Kevd, 16 lbs (7,3 kg) Tepdro

Mivakoag Aokiurig HAekTpopayvntikig Atpwoiag

Aoxiur] Atpwoing

Baoikoé Mpdtumo
HMX

Eninedo Aokiurig IEC 60601
(Kat’ oikov MepiOaym)

HAEKTPOOTATIKY EKPOPTION
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 kV péow emagrig
+/ 2kV, +/-4kV, +/-8 kV, +/- 15kV péow
aépa

Aktivofololueva
nAektpopayvnrikd medio
padiocuyvotAtwy

IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM oto 1 kHz

Media eyydtntag and
e€omAiopd acpuaTwY
EMKOVOVIWV
padlocLXVOTAHTWY

IEC 61000-4-3

Ava@opd IEC 60601-1-2 mivaxag 9

Mayvrrikd nedia cuyvétntag
OVOUAGTIKNG 16XV0G

IEC 61000-4-8

30 A/m 50 Hz 1] 60 Hz

Toyéa petafatikd
parvépeva/ purég
NAEKTPIKOV PEVUATOG

IEC 61000-4-4

+/- 2KV yia ypappég T[cxpoxr]q peduaTOg
100 kHz suxvétnta emavéAnng

Yréptaon IEC 61000-4-5 +/-0,5kV, +/- 1 kV ypappr oe ypaypn
+/-0,5kV, +/- 1kV, +/- 2kV ypappn oe
yeiwon

Ay@yiueg Sratapayég IEC 61000-4-6 3V

Tov endyovtat and nedia 0,15 MHz - 80 MHz

padiocuxvothtwy 6V o€ ISM Kot {WVEG EPACITEXVIKOV

padio@wvou uetagV 0,15 MHz kot 80 MHz
80% AM oto 1 kHz

Bubioeig tdong

IEC 61000-4-11

0% UT 0,5 KUKAOG
1160, 45, 90, 135, 180, 225, 270, ka1 315

poipeg

0% UT: 1 kOkAog
70% UT: 25/30 xUkAot
Movr] @don: oTiG 0 Hoipeg

Aakomég Téong

IEC 61000-4-11

0% UT: 250/300 xUkAot

Inueiwon: UT eivar n tdon Siktoov mpty and Thv eQappoy tov emmédov Sokiung
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A\ HAEKTPIKH AS®AAEIA

EV@Aekta

Katd tn xprion 1} tov kabapiopd tov Polar Care Wave, ano@evyete T
eV@AekTa K 0EEIOWTIKG. M xpnotponoleite oe pépn Ue E0PAEKTOUG
atpoUg f aépla (mx. edpAekta avaiodntikd), pe VPNAEG CUYKEVTPACELS
o&uyévou A dAa o&g1dwtikd (. o€eidio Tov alwtov).

Awatnpeite
T NAeKTPIKG
e€aptipata
OTEYVA Kal
kaBapd and
vroAeippata

Tapd to yeyovdg oti 1 povada Polar Care givon oxediaopévn va suykpatel
ko va avtAel vepd, Ta nektpikd e€aptipata tng povddag kat o
TPoPoJOTIKG TIPEMEL Va S1XTNPOvVTAL OTEYVA.

Mnv kpatdte To Tpo@odotikd 1} To NAekTpiKS KaAwdio pe Ppeyuéva xépla.

Aatnpeite mdvta T povdda oe Pépog 6mou ot cuvdiseig de Ba mésovy
uéoa og vepd (my. praviépa, vintpag KATY).

EGv o1 nAekTpikég ouvdéoelg mésouvv o€ vepd, unv ayyifete kavéva uépog
TOU TPOTEVTOG.

AmocuvdEate HGVO o€ OTEYVEG NAEKTPIKEG GUVIETEIG.

Tpog@odotikd

Xpnoiponoleite pévo to Tpo@odotikd mov mapéxetat pall pe tn povada
Breg Polar Care Wave. O ap1Budg HOVTEAOL ava@EPETAL 0TV EVOTNTX
HAektpikav Tpodiaypagyv otn oeAida 20.

Aatnpeite To KaAwd10 Kat 10 TPo@odoTikd pakpid and Oepuatvoueveg
EMPAVELEG.

Mnv Aettovpyeite noté to mpoidv avtd edv éxel kdmolo kaAwdio,
Tpo@odotikd i Puopa mov €xel vrootel {npia, ta omoia propovcav va
npokaAécouv nAektponAnéia.

Edv 1o kaAwd1o, To Tpogodotikd 1l To foua £xovv vrootel npia,
anocuVdEote Ta KAl eMkOVwVHoTe pe TV EEumnpétnon MeAat@v tng
Breg.

HAexrpoparyvrmk
mopepBol) ko
EKTIONTEG

Avti 1) povdda Polar Care Wave evdéxetat va tpokaécel
NAeKTPOpayVNTIKEG Y GAAEG TtapepPoAéG pe GAAEG NAEKTPIKEG CUOKEVES.
ATo@UYETE T Xprion tng povadag Polar Care Wave mAnsiov | mavw

o€ dAAo e€omhioud kaBg Ba propovioe va odnyrioet oe akatdAAnAn
Aertovpyia tng povadag A tov dGAAov e€omAiouo.

0 opntdg e€omhiouds emkovwvidv padiocvyvotitwy de Ba Tpénet
va xpnotponoteitat oe andotacn pikpdtepn and 12 tvroeg (30 cm)
and omolodrnote uépog Tng povddag Polar Care Wave, Stapopetikd
evdéxetar va mpokaéoel vofaduion tng anddoong Tov TPoidvTog.

H xprion e€aptnudtwv f tpogodotikol SragopeTik®v and ekeiva
nov Tapéxovtat Ba Umopovoe va €xel wG anotéAeopa tnv avénen Twv
NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOUTIAOV 1 TH HEIWOT THG NAEKTPOUAYVNTIKHAG
atpwoiag Tng povadag kat va odnyroet oe SucAertovpyia.

Amdppryn

M€ Ta TUTIKG amoppippata.

AToppiPTE TO TPOIOV CUUPWVA HE TOUG TOMIKOUG KAVOVIOUOUG.

To mpoidv avtd mepiéxet nhektpikd e€aptripata kot dev pnopei va anoppintetal \ ,
]
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YIIENOYMIXZEIX EEITHPIOY I'lA TOYX ETAITEAMATIEX YTEIAX

Akoovbriote avtéc Tig uevOupioelg TPy va dpet €110 0 aoOeVC ATd TIG EYKATAOTAGELG
nepiBaAPng yia xprion kat’ oikov.

1. “EMeyyog AcBevous. ENéyyete tov aoevi] yia Tuxdy avrevdeifels kai/f woxbovoeg
nposidonotoeig. EGv o acBevrig éxer kdmoieg avtevdeieig (avatpééte otig Avrevdeileig),
unv xopnyroete to Polar Care Wave tng Breg atov acbevi. Eqv 1ox0el yia Tov acbevn
omowadrinote and Tig tpostdonotrioelg (avatpé€te otig Mposidomoroeic), kabopiote Tnv
kataAAnAdtnta g epappoyng tov Polar Care Wave tng Breg o€ avtdv tov acbev.

2. 0dnyieg Xpriong. Adote 0dnyieg otov acbev] oxeTikd pe™ owoth Xprion tov Polar
Care Wave tng Breg. Enave€etdote pali ue ke aobevi] Tic 0dnyieg Asitovpyiag mov
Bpiokovtat oto mapdv £yypago Kat EMOCVVATTOVTAL OTH HOVAda.

3. Tuvtayn. Adote 0dnyieg otov aobevi avaopikd pe To GUVTAYOYPAPNUEVO TPWTSKOANO
TOV enayyeApatio vyelag: suxvoTnta, eninedo suumicong, eninedo Oeppokpasiag Kat
didpkera xpriong, didpkela twv dtodelupdrwy Hetalld Twv XpHoewy, Tpomog Kat xpvog
emBedpnong tov déppatog kat cuvolikn didpkeia tng Oeparneiag. to mapdv Eyypago
nepthapfdveron éva vmddetypa tpwtokdAAov (avatpeéte otn oeAida 24) To omolo
TPETEL VX GUUTANPWOETE KAl Va Tapdoxete otov acbevi. H didpreia egapuoyrg, to
eninedo esngKpac{ou; Kat ovprtieong unopei va moikilel avdaAoya pe tov acBevn. Edv
0 aoBevrig Sev arobdvetal avakov@lon and tov névo, Unopel 0 1atpdg va avoet T
didpkera tng epapuoyrg kai/f va pocapudoet ta enineda Oepuokpaciag kat cupmieong.
Kabwg avdvetar n Sidpkeia papuoyric, Oa mpénet va avénbet emiong kat n suxvétnra
emBewprioewv tov dépuatog (avatpétte otig Ipoeidonotioeig). Adote odryieg oTov
gclesvr'] VO KAVEL SIOAELUUATA ATEVEPYOTIOLWVTAG TH HOVASA Y10 GUYKEKPLUEVO XPOVIKS

1G0T,

4.  Mmbavétnra Tpavuatiopuov. Evnuepdote tov acBevi dti n axatdAAnAn xprion uropel
va TpoKaA€cel 6oPapd TPAVHATIOUS TOV dEPUATOG, suuTEPIAQUPAVOUEVNG KAl THG
VEKPWOTNG TOL dEpUATOg o€ OAO TO TTAXOG TOV. ADGTE EUPAct] 0T oNpacia Trpnong
TOU GUVTAYOYPAPNUEVOL TPWTOKOANOL, TN WOTH e@appoyH tov embépatog Yuxpig
oLUTTiESTG KAl 6TNV EMLOEWPN O TOL JEPUATOG.

5. XZwotn E@appoyn EmBépatog Yuxprig Tupmieong. Awote odnyieg otov acevi
va xprotporotel udvo to enibepa Yuxprg cvpnieong Breg Polar Care Wave mov €xel
oxed1aoTEL Y1a TO UEPOG TOL oWUATOG IOV LTTOPAAAETaL 0T Ogpameia. AMa embEpata
unopel va pnv suvdgovtat A evdéxetal va eivat o kpoa, av€avovtag Tov kivduvo
coPapov tpavpatiopov Adyw Puxous, supmeptAapPavouévng Kat tng VEKPWGONG Tov
dépuatog o€ GAo to mdxog Tov. Mn xpnotponoieite tn povdda Polar Care Wave o
TEPINTWON TOL 01 £AeyX01 TOL dépuartog mapeunodiloval and KATolo Ppayus.

6. EmOswpnon Aépuarog. Adote odnyieg otov acbevh va embewpel To dépua mov
vnékettat oty Oepaneia cOUPWVA PE u? 0dnyleg tov 1atpov, cuVABWG avd 1 £wg 2
WPEC. M1 xpnotporoteite Tn povdda Polar Care Wave oe epintwon nov ot éAeyxol Tov
depuarog tapeunodifovrar and kdmolo @payud.

7.  Awakomi). Awote 0dnyieg otov acBevi va otapatroet va xpnoiponotei to Breg Polar
Care Wave ka1 vo supBovlevtei Tov enayyeAparia vyelog TOU)I{Y]C apéowg o€ TepinTwon
nov aobavOel onoradnote avemBountn evépyeia dnwg: avénon tov névou, kaPiuo,
avgnuévo oidnua, kvnoud, ovokdAeg, avénuévn epudpdTNTa, ATOXPWUATIOUS,
HOAwTEG 1§ GAAeG aAAayég TNV ep@Evion Tov dEpuatog.

8. Tekunpiwon. Mapéxete otov acevr cuvtayr. Tt cuvtayn Oa mpénet va
neptAapPdverar:
¢ Hovxvémra, n Sidpkela kat ot pubuicelg epapuoyng Poxoug Kat cupmieong
¢ Hdwpkela twv SraAeippdtov uetald twv Xprioewv
e 0 tpdmog Kat 0 xpévog embewpnong Tov déppatog
*  Hovuvolikn Sidpkera tng Oepameiog
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MpwtékoAAo Yuxpr¢ Zupmieong*

TMepiodog Tuxvétnra/Adpkeia/ Tuxvétnra/Adpkera/ | Zuxvérnra Embeddpnong
Oepaneiog POOuion(e1g) POOuion(€15) Zupmieong | Aépuoarog / AvrAeipporar

KpuoBepaneiog Meta&) Xpricewv
EBSopdda 1

EPSouddeq 2-4

EPSoudda 4+

*Na suunAnpwbel and motononuévo enayyeApatia vyeiog.

Zulnthote tn Ogpanceia ye Tov motonouévo enayysApatia vysiag cag

PwTrote Tov enayyeApatio vyeiag oog oXETIKA e TiG TOAVEG aVETOVUNTEG EVEPYELEG KAl
TOUG TPAVHATIOHOVG AGYw PUXOUG. OpLopéveg 1aTpikeG Tadroelg KabioTovV mo mbavd tov
Tpavpatioud Adyw Puxoug.

Xpnoipomnoieite uévo cOu@wva pe Tig 0dnyieg

M1 XPHOLHOTIOIHOETE AUTH TH cLOKEUH edv dev AdPete 1} dev katavorioete Tig odnyieg.
Xpnouporoteite H6vo cOpQwva Ue Tig 0dnyieg tov emayyeAyatia vyetag 6oov aQopd T
ouxvéTnta, TN SidpKeLa KAt TG puBUIcELS TG EQapOYHG YUXOUE KAl CUUTIIEONG KAl TN
duapketa twv SAelppdTwy ueTad Twv XproEwV, TOV TPOTO KAl To Xpévo eMBEWMPNoNg Tov
dépparog kat tr cuvolikn didpkela tng Bepamneiog.

To Opoomovdiaké 51Kono Twv HITA nepwpt(sl ™y TOANGN AUTHG THG GLOKELTG aTtd
enayyehpatia vyefac 1 katémy evroAfig avtov. To Polar Care Wave kat Ta emépata puxpis
ovpmieong mpoopifovtat yia moAAamAn xprion oe évav pévo aobevii kan Sraribevrat pe 1arprxi
ouvtayn. £ty ouvtayr o npénet va nsp&apﬁavstm

*  Hovyvétnra, n Sidpkeia ko ot pubuiseis epapuoyig Yixovs kat supmieong

*  Hbudprea twv Sahetppdroy petadd twv xproewy

* Otpémog kat 0 xp6vog embedpnong Tov Sépparog

¢ Hovvohikn didpkeix tng Oepaneiag

EmBewpeite to Sépua TakTikg

H evaoOnola twv aodevv oto Poxog mokiAer. Embewpeite taktikd to dépua kdtw amd to
eniBepa Yuxprig cvpmieong (avacanvovwg T0 O(KpO T0V) GOHPWVA pe T16 0dnyieg, ouviduwg
avé 11 2 Wpeg. Mn xprotponoteite T povéda Polar Care Wave oe mepintwon mov ot éAeyxot
oV Sépuartog mapepnodifovral and kdmoto epayud.

Edv ais0avBeite onotadrinote avemBountn evépyeia 6nwg: av€non tov névov, kdiuo,
av€nuévo oidnua, kvnoud, PovokdAeg, avénuévn epudpdTNTA, ATOXPWHATIOUS, UWAWTIES,
epeDiopud kat dAAeg aAAay£g oTNV eu@AVon Tov OEpUATOG, 1 omoladrnote GAAN avtidpaoh
ToL avayvwpiletal and Tov enayyeApATio VYELNG, CTAUATAOTE auéows Tn Xprion Kat
ovpfovAeuteite tov emayyeApatia vyelag oag.

Lroixsia emKOVWViNG
E&umnpétnon Melatwv tng Breg 1-800-321-0607 1] +1-760-795-5440.
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FIGYELEM: Az Egyesilt Allamok szdvetségi tirvényei értelmében ez o készilék kizdrdlag
orvosi szakember dltal vagy rendelvényére ériékesithetd.

A Polar Care Wave és a hideg-kompresszids pamdk kizdrlag egyetlen betegnél vald
haszndlatra szolgdlnak, rendelvényre kaphatdak.

Kérdésekkel vagy o termékkel kapcsolatos érdeklddéssel forduljon o Breg
Ugyfélszolgdlathoz telefonon: 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.
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HASZNALATI JAVALLATOK

A Polar Care Wave Rendszer o miitét utdni és akut sérillések kezelésére szolgdl, az 5démak, duzzanatok és fdjdalom
csikkentésére, amikor a hideg és kompresszi alkalmazdsa javallott. Kérhdzakban, jdrdbeteg-rendelgintézetekben,
atlétikai edzétermekben vagy otthoni kérnyezetben, illetve engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakemberek dltal vagy

rendelése alapjdn torténd felhaszndldsra szolgdl.

ELLENJAVALLATOK

A betegnek NEM szabad alkalmaznia a Polar Care Wave Rendszert, ha a betegnél feltételezhetd vagy

megfigyelhett o kbvetkezs kordbbi betegségek barmelyike:

Hideg és kompresszios terapia:

Jelentds érrendszeri kdrosodds az érintett
terileten (pl. kordhbi fogydsi sérilés,
érelmeszesedés, artérids elégtelenség,
wkorbetegség, érrendszeri diszreguldcio, vagy

mds érrendszeri ischaemids betegség).

Gyulladdsos phlebitis, vénds fekélyek, vagy
cellulitis meglévé Klinikai tiinetei.

Embélia barmely jelentds kockdzati tényezdje
vagy meglévd Klinikai tinete (pl. tiddembélia,
tidgadéma, agyi infarktus, pitvarfibrilldcio,
endokarditisz, miokardidlis infarktus, vagy
ateromds embdlids plakk).

Olyan dllapot, amelyben a fokozott vénds vagy
nyirok-visszadramlds nem kivdnatos az érintett
végtagban (pl. nyirokbdéma emldrdk utdn,
vagy mds helyi karcinoma és/vagy karcinéma-
metasztdzis az érinfett végtagan).

Magas véryomds, szivelégtelenség, rendkivil
alacsony vérnyomds, vagy dekompenzdlt
szivelégtelenség.

Lokalizdlt instabil bérdllapot (pl. dermatitis, véna
lekéités, gangréna, vagy friss bérdtiltetés) az
érintett terileten.

Friss |Gbujj-mitét az érintett teriileten.

Kompresszios terdpia:

Meglévé Klinikai tiinetek az érintett terileten
jelentds periférids 6démakndl (pl. mélyvénds
trombdzis, krdnikus vénds elégtelenség,

akut kompartment szindréma, szisztémds
vénds hipertonia, pangdsos szivelégtelenség,
mdjzsugorodds/mdjmikadési elégtelenség,
veseelégrelenség).

Akut, instabil (nem kezelt) térés az érintett
terileten.

Barmely aktiv helyi vagy szisztémds fertgzés.

Tompult vagy diabetes mellitusban vagy sclerosis
multiplexben szenved, rossz keringés, gerincveld-
sérillések, és reumatoid artrifisz.

Bérkdrosodds vagy -sérilés teriletei (sériilt vagy
kockdzatnak kitett bdr), egyenetlen hovezetést
okozva a bérdn (pl. nyilt seb, hegszévet, égés
vagy bordtiltetés). Minden nyilt sebet be kell
kétozni a Polar Care Wave Rendszer haszndlata
eldt.

Pangdsos szivelégtelenség valdszindisitett
bizonyitéka

Mdr fenndllé mélyvénds trombézisos dllapot
Mély akut vénds trombézis (Phlebothrombosis)

Gyulladdsos phlebitis folyamat

Ellenjavallatok folytatdsa az 4. oldalon.
3
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ELLENJAVALLATOK

Kompresszids terdpia (folytatds a 2. oldalrél):

Tidgembolids epizédok

Tiddsdéma

Erek akut gyulladdsa (Thrombophlebitis)
Dekompenzilt szivelégtelenség

Artérids diszrequldci

Orbénc

Karcinéma és karcindma-metasztdzis oz érintett
végtagban

Dekompenzlt hipertdnia
Akut gyulladdsos bérbetegségek vagy fertézés
Vénds vagy artérids elzroddsos betegség

Orvosi helyzetek, ahol a fokozott vénds vagy
nyirok-visszadramlds nem kivdnatos

Rossz periférids keringés

Silyos érelmeszesedés, vagy akiiv ferttzés

Hidegterdpia:

Ismert, trombézisra hajlamositd hematolégiai
diszkrdzidk (pl. paroxizmlis hideg
hemoglobinuria, krioglobulinémia, sarldsejtes
anaemia, szérumhideg agglutininek).

Friss sériilés vagy krénikus gyulladdsos dllapot
eredményeként gyulladt szovetek.

Kdrosodott helyi keringés vagy neuroldgiai
kérosodds (ideértve a paralizist vagy lokalizdlt
kdrosoddst tobbszori sebészeti beavatkozds vagy
cwkorbetegség miatt) az érintett terileten.

Kognitiv vagy kemmunikdciés zavarok, amelyek
megakaddlyozzdk cket abban, hogy pontos és
kelld idejd visszajelzést adjonak.

Raynaud-kér vagy hideg-tilérzékenység (hideg
csaldnkiiités).

Dekompenzdlt hipertdnia az érintett teriileten.

Raynaud-jelenség vagy mds éreredetii dllapotok.

Hideg allergia:

Hideg agglutinin zavarok, példdul paroxizmdlis
hideg hemoglobinuria

Buergers betegség
Fagydaganatok
Krioglobulinémia
Sarlésejtes anaemia
(ukorbetegség
Hideg-tulérzékenység
Kordbbi hideg sérilés

Silyos sziv- és érendszeri betegség,
érzéstelenitett bér, hiperkoaguldcids zavarok,
gyenge keringés, fdjdalomra érzékeny végtagok,
rendkiviil alacsony vémyomds, amelyek
cselekvikaptelenek, csokkent bérérzékenység,
vénaligdcio vagy nemrégiben tortént
bérdtiltetés, vagy feokromocitoma.
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Cimkeén
lathaté Leirds
jelek

Ez a biztonsdgi riasztds jele. Esetleges személyi sériilés veszélyeire vald riasztdsra szolgdl. A lehetséges
sérillések vagy haldlesetek elkerilése érdekében tartsa be az e jelet kévetd dsszes biztonsdgi izenetet.

II. osztdlyd berendezések

A
BF-tipus, alkalmazott rész
O]
&)

Ldsd a haszndlati utasitdst

IP22 besoroldsg, szildrd tdrgyakkal szembeni védelem jellése: 12,5 mm vagy anndl nagyobb szildrd
P22 ideden 16 A 0 qxlxloo £ x i -
idegen tdrgyakkal szembeni és max. 15° déléskor fiiggdlegesen esd vizcseppekkel szembeni védelem.

E A termék drtalmatlanitdsa a helyi eldirdsok szerint.
|

\@ Breg logo
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@ ;) Fedél zdrdsa/nyitdsa

\_'!‘) Egyetlen beteg tobbszori haszndlat

W A fedél és tartdly illeszkedése

Billentyiizeten

lithats jelek i

% Hidegebb belits

%k Hideg bedllitds

")) (4' Rendszeres kompresszio bedllitds

—’) (‘— Alacsony kompresszié bedllitds
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A POLAR CARE WAVE LEIRASA

A Polar Care Wave egy motoros hidegterdpids és iddszakos kompresszids készilék. A motoros hidegterdpidrdl és
a kompressziérdl tébbszér bebizonyosodott, hogy csokkentik a posztoperativ fdjdalmat, duzzanatot, gyulladdst és
narkotikumok haszndlatdt kiilonféle sebészeti beavatkozdsokat - példdul vll-, térd- és hatmiitéteket - kovetden.

A Polar Care Wave egység tartdlybl, csovezéshdl, szivattyokkal elldtott fedélbdl, tapegységhél és egy hideg-
kompresszids pamdbdl dll. A hideg-kompressziés pdmdt a betegen a sérillt terileten alkalmazzdk, amely hideg-
és iddszakos kompresszids terdpidt biztosit. Az egység hidegterdpidt biztosit viz keringtetésével a tartdlybdl o
csivezésen dt a hideg-kompresszids pdrndba. A kompresszids terdpidt az egység légszivattydja biztositja, amely
levegdvel felfdjja o hideg-kompresszids pamdt, majd ozt leeresztve a pdma gyengéd szoritdsdt biztositja oz
érintett terileten. A hideg- és kompresszids terdpidk alkalmazhatdak egyiittesen vagy egymdstél figgetlenl,
engedélyes egészséqiigyi szakember vdlasztdsa vagy rendelvénye szerint. A Breg o hideg-kompresszids pamdk
termékesaladidt kindljo o kezelési igények kielégitésére (a telies kdrl hideg-kompresszids pima opcidkat ldsd a
12. oldalon).

A Polar Care Wave a beteg vagy a gondozé dltal haszndlhaté és iizemeltethetd otthoni vagy Klinikai
kérnyezetben.
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Az aldbbi tételeket tartalmazza:

Wave Egység

(stvezés Tdpegység

Hideg-kompresszids pdrna

(kilon értékesithett)

Abrdzolt térdpdma, més pmdk
képeit lasd a 12. oldalon.

Breg Jégzsdkok

Tartozékok (kiilon kaphatoak):

Breg Jégzsdkok Térd Y adapter Tdpadapter



A FIGYELMEZTETESEK

A\ FIGYELMEZTETES

A Polar Care Wave elég hideg lehet ahhoz, hogy silyos sérilést okozzon, beleérive a telies kird bérelhaldst
is. Kovesse és figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitdst és a hideg-kompressziés pama bedllitdsi
\ Utasitdsait (minden egyes hideg-kompresszids pdrmdra nyomtatva) az alkalmazds eltt. J
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Altalanos figyelmeztetések

Azok a betegek, akiknél fenndll az aldbbi kognitiv kockdzati tényezok barmelyike, o

Polar Care Wave rendszert csak orvosi szakember vagy gondozé kbzvetlen feliigyelete

mellett haszndlhatidk. Ha o betegnél fenndll oz aldbbi kognitiv kockdzati tényezék

bdrmelyike, orvosi szakembernek vagy gondozénak gondoskodnia kell a bér

ellendrzéséral:

o 18 év alatti gyermekek és iddskordak

*  Kognitiv fogyatékossdgok

e Kommunikdcids akaddlyok

e Olyan gydgyszerek alkalmazdsa, amelyek negativ hatdssal lehetnek a mentdlis
képességekre

o Litdssériltek

Kognitiv kockdzati
tényezk

A kezelést beszélie

. Kérdezze meg az egészségiigyi szakemberét oz esetleges mellékhatdsokrdl és a
meg az engedélyes

hideg dltal kivdltott sériilésekrdl. Bizonyos betegségek ndvelik a hideg dltal kivdltott

egészségiigyi
geszseguay sérilések valdszindségét.
szakemberével
Ne haszndlja ezt a késziléket, ha nem kapta meg vagy nem érti az utasitdsokat.
Kizdrdlag az egészségiigyi szakemberétdl kapott, a hideg és kompresszids
alkalmazds gyakorisdgdra, iddtartamdra és bedllitdsaira, valamint oz alkalmazdsok
kzti sziinetekre és a bér ellendrzésének madidra és idejére, valamint a kezelés
telies idgtartamdra vonatkozd utasitdsok szerint haszndlja.
K;ff",dulf . | Az Egyesiitt Allamok szévetségi tirvényei értelmében ez o készilék kizdrdlag
Eo'ms,T_ szefin eqészségiigyi szakember dltal vagy rendelvényére értékesithetd. A Polar Care Wave
aszndlja

és a hideg-kompressziés pamdk kizdrdlag egyetlen betegnél tobbszéri haszndlatra
szolgdlnak, rendelvényre kaphatdk. A rendelvényen szerepelnie kell:

o A hideg és kompresszids alkalmazds gyakorisdga, idétartama, és bedllitdsai
* Az alkalmazdsok kézti sziinetek idgtartama

o Abir ellendrzésének madja és ideje

o A kezelés teljes id6tartama

Figyelmeztetések folytatdsa a 10. oldalon.
7



A FIGYELMEZTETESEK

Altalanos figyelmeztetések

A betegek hidegre vald érzékenysége eltérs mértéki, rendszeresen ellendrizze a bért
a hideg-kompressziés pdrna alatt (a szélét felemelve) az eldirds szerint, jellemzden
1-2 drdnként. Ne haszndlja a Polar Care Wave egységet, ha a bér ellendrzéseit
akaddly gdtolja.
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Rendszeresen ) L i . P
ellenérizze a bért Hagyja abba a haszndlatot és haladéktalanul konzultdljon egészségiiqyi

szakemberével, ha bdrmilyen mellékhatdst tapasztal, példdul: fokozott fdjdalmat,
ég0 érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, hélyagokat, fokozott bérpitt,
elszinezdést, varratokat, irritdcidt és a bor kiillemének egyéb elvaltozdsait, vagy az
egészségiigyi szakembere dltal azonositott barmilyen mds reakeidt.

e Tartsa tdvol a nyaktdl o csovezést és vezetékeket, hogy elkerilie a légutak
elzdrdsanak kockdzatdt.

e Ha szivargds vagy dllandé vizfolyds folyik az egység barmely részébél, a
cstvezéshél, vagy a hideg-kompressziés pamabél, figgessze fel a haszndlatot,
és forduljon a Breg Ugyfélszolgdlatdhoz. A télzott nedvesség csiiszdsveszélyt
okozhat, illetve nem kivant nedvességet a sériilés helyén.

e Ne mddositsa ezt a berendezést vagy a tartozékokat, ne végezzen rajtuk
szervizelést, sem meghatdrozatlan karbantartdst. Kizdrélog a Polar Care Wave

eqységhez tervezett alkatrészeket és tartozékokat haszndlja.

Altldnos biztonsdg | Semmiképpen ne probdlia meg sterilizdlni a Polar Care Wave egységet vagy a

hideg-kompresszids pdmdt.

e Aberendezést feliigyelet nélkili gyermekekidl és hzikedvencektdl tavoli
helyen dllitsa fel és haszndlja.

e Ne iizemeltesse az egységet nagyon poros/sziszis kirmyezetben, a tilzott
mennyiségl por/szdsz eltomadést okozhat. Ne hagyja az egységet kizvetlen
napsugdrzdsnak kitett helyen, az UV fény az egység kdrosoddsdt vagy
elszinezddését okozhatja.

e Akészilék nem haszndlandd zsibbaszto szerekkel.
KOZLEMENY A FELHASZNALOKNAK

Ha barmely komoly incidens tértént a késziilékkel dsszefiiggéshen, azt jelentse a Bregnek és a felhaszndlé
illetve a heteg tartozkodadsi helye szerinti Tagdllam illetékes hatésagdnak.

Figyelmeztetések folytatdsa a 10. oldalon.



A FIGYELMEZTETESEK

Altalanos figyelmeztetések

e Rendszeresen ellendrizze a terdpids teriiletet.

e A hideg-kompressziés pamdk nem sterilek. A betegeknek dvatosnak kell lenniik a
hideg-kompresszids pamdk nyilt seben vagy sériilt bérn torténd alkalmazdsakor. Ezeket
a terileteket legaldbbis tisztitani és kotozni kell

e Ellendrizni kell a hideg-kompresszids pdrna tisztasGgdt minden kezeléskor. Ha a
pdma piszkos, tisztitsa a 15. oldalon a fisztitdsrdl szolé szakaszban jelzett médon.
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e Ellendrizze a nedvességet a hideg-kompresszids pdrndn, mieldtt a bérre helyezi.

. . Tavolitson el barmely nedvességet a haszndlat eldtt.
Hideg-kompresszids

pérma e Biztositsa, hogy a terdpids polydt helyesen tették fel, miel6tt megkezd barmilyen

terdpidt. Ne pélydzza be a hideg-kompressziés pamdt, hogy korldtozza a
vérdramldst vagy a folyadékdramldst a hideg-kompressziés pdrndn belil.

e Ne alkalmazzon 6ntd vagy korldtozd eszkiziket a hideg-kompresszids pdma és
a cstvezési szett felett, mivel ez megakaddlyozhatia o megfeleld dzemelést és
korldtozhatja a bér ellendrzéseit.

e APolar Care Wave és a hideg-kompresszids pamdk kizdrélag egyetlen betegnél
tobbszéri haszndlatra szolgdlnak. Az egyetlen betegnél vald haszndlatra szolgdld
pdmdk tovahbi felhaszndldsa ferttzésveszélyhez vezethet.

Hidegterdpids figyelmeztetések

Ha a hideg dltal kivaltott sérilés kockdzata meghaladia a hidegterdpia elényeit, ne

Hideg veszély rendelie el a Polar Care Wave hasznélatdt.
Ha a betegnél fenndll o kivetkezé Klinikai kockdzati tényezk barmelyike, a Polar Care Wave
haszndlata silyos, hideg dltal kivdltott sériilést okozhat, tibbek kziitt teljes vastagsdgd
bérelhaldst:
e Hidegre valé patolégids érzékenység
*  Keringést negativan befolydsold viselkedések, beleérive a rossz tdpldlkozdsi dllapotot,
dohdnyzdst és dohdnytermékek fogyasztdsdt, tilzott koffeinfogyasztdst, és tilzott
Klinikai kockdzati alkoholfogyasztdst
tényezok e A hideg alkalmazdsdval érintett terilet érzéketlenné vdldsa helyi érzéstelenités vagy

terileti idegblokkok miatt

o (ukorbetegség

Kéz/csuklo vagy labfej/boka mitét

Olyan gy6gyszer szedése, amely negativ hatdssal van a periférids vérkeringésre,
ideértve a béta-adrenerg blokkoldk és helyi epinefrin beaddsdt (mint példdul helyi
érzéstelenitok)

Figyelmeztetések folytatdsa a 10. oldalon.
9



A FIGYELMEZTETESEK

Hidegterapids figyelmeztetések

Ha olyan betegeknek irja fel ezt a terméket, akiknél kockdzati tényezdk dllnak fenn,

vegyen fontoldra kildnleges intézkedéseket a kockdzat kezelésére, példdul:

e Abér gyakoribb ellenérzésének ajdnldsa. Ha o betegnél kognitiv kockdzati tényezék
dlinak fenn, az egészségiigyi szakembernek vagy a gondozénak gondoskodnia kell

Hideg veszélyének a bér ellendrzésérél

mérséklése ¢ Gyakoribb utdvizsgdlatok eldirdsa

e Szigetel§ elvlasztdlap hozzdaddsa a hideg-kompresszids pdma és a bér kizé

*  Rovidebb idgtartamd alkalmazés, kevéshé gyakori alkalmazds, vagy az éjszakai
alkalmazds megsziintetésének eldirdsa

¢ Magasabb homérséklet-bedllitds (kisebb hapehely/, hideg” bedllitds) eldirdsa
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A tilzott nedvesség az alkalmazds helyén tilzott vérzés, izzadds, vagy kondenzdcio miatt
Alkalmazds helye navelheti a silyos, hideg dltal kivdltott sériilés veszélyét, beleérve a teljes vastagsdgd
bérelhaldst.

Kompresszios terdpids figyelmeztetések

Ha a sériilés kockdzata meghaladja a kompresszids terdpia eldnyeit, ne rendelie el a

Kompresszids veszél o
p Y| Polar Care Wove haszndlotat.

Azoknak a betegeknek, akiknél fenndll o kévetkezs kompresszids kockdzati tényezok
bérmelyike, a haszndlat eldtt konzultdlniuk kell eqészségiigyi szakemberrel:

Klinikai kockdzati e Neuropathidk vagy sziveti életképességi problémdk (azaz cukorbetegség, artérids vagy
tényezok vénds elégtelenségek)

o Befegek elhelyezése fekvé litotémids pozicihan huzamosabb idészakokra

e Rossz keringés

Haladéktalanul hagyja abba a kompresszids terdpidt, ha barmilyen kellemetlen érzetet,
zsibbaddst, vagy bizsergést tapasztal a végtagban, és konzultdlion az egészségiigyi
szakemberével.

Kompresszids
kockazatok mérséklése

OVINTEZKEDESEK
¢ Ne jdrkdljon o hideg-kompressziés pdmdkhoz csatlakoztatott csivekkel.

* Ekkor fenndll a botlds veszélye. Ha oz egység sérilt vagy repedt, hagyja abba a haszndlatot, és forduljon a Berg
Ugyfélszolgdlatdhoz.

Ne haszndljon 0z egységben forr6 vizet. Ez veszélyes lehet, vagy az egység sérilését okozhatja, mivel nem
tervezték és nem tesztelték forrd vizzel vald haszndlatra.

*  Ne haszndljon semmilyen mds folyadékot a vizen kivil, illetve a 15. oldalon javallott tisztitészereket a Polar
Care Wave egységgel. Ha ezt teszi, 0z egyséq sérilését okozhatja.

e Ne folytasson hidegterdpidt viz nélkil. A hidegterdpia viz nélkili alkalmazdsa a vizszivattyd maradando
kdrosoddsdt okozhatja.



UZEMELTETESI UTASITASOK

Bedllitds vizzel és jéggel:

@ | Az egységet sik felileten dlitsa fel és dzemeltesse, hogy az egység ne boruljon fel.

Oldja ki a fogantydt az egység elsd oldaldn lévé fogantyd
elforgatdsdval.
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Tavolitsa el a fedelet, és téltse fel vizzel o tartdlyt o jelzett
vizttltési vonalig.

Toltse fel a tartdly belsejében taldlhatd cimkén lévé vonalakig. Az

optimdlis teljesitmény érdekében hoszndljon jégkockdkat. ELOSZOR ADJON HOZZA VIZET
MASODSZOR ADJON HOZZA JEGET

Ezzel 0z egységgel csak jeget és vizet, vagy négy (4) Breg Jégzsdkot
és vizet haszndlion (a Breg Jégzsdk Tartozékokkal vald bedllitdst ldsd

©| o 11. oldalon).

FIGYELEM: Ne toltse til oz egységet jéggel és vizzel.
A megfelel szinteket a tartdlyban |év6 jég/viz cimke
jelzi. Az egység tilfdltése a viz kiomlését okozhatja, illetve
megakaddlyozhatja a fedél helyes zdréddst.

Az illeszt6 matricdk segitségével helyezze a fedelet a tartdlyra.

e Zarja le o fogantyd figgdleges vagy hdtsé helyzetbe forgatdsdval
a fogantydn lév kép szerint.

6 6-8 dranként vagy szikség szerint dntstn ki elegendd vizet ahhoz, hogy o vizszintet visszadllitsa az
eredeti viztdltési vonalra, majd téltse Gjra jéggel a jeget jelz6 vonalig.

Folytatds a Tapegységre vonatkozd utasitdsok alatt a 12. oldalon.
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UZEMELTETESI UTASITASOK

Bedllitds Breg Jégzsak Tartozékokkal és Vizzel:

Vegyen ki nyolc (8) ires Breg Jégzsdkot a csomagoldshél. Csak a Polar
Care Wave egységhez mellékelt Breg Jégzsdkokat haszndlja.

Toltse fel a nyolc (8) Breg Jégzsdkot vizzel a feltiltési vonalig.
Ne tltse til.

Fagyassza a Breg Jégzsdkokat fagyasztéban. Szdritsa meg a Breg
Jégzsdkot, mieldtt a fagyasztéba helyezi.

Az egységet sik felleten dllitsa fel és Gzemeltesse, hogy az egység ne boruljon fel.

Oldja ki a fogantydt az egység elsd oldaldn lévé fogantyd
elforgatdsdval.

Vegye le a fedelet, és adjon hozzd vizet a tartdlyban lév6 feltdltési vonalig.

ELOSZOR ADJON HOZZA VIZET
MASODSZOR ADJON HOZZA

Helyezze be mind a négy (4) Breg Jégzsdkot a tartdly sarkaiba o
jelzett modon.

Ezzel az egységgel csak jeget és vizet, vagy négy (4) Breg Jégzsikot
és vizet haszndljon.

JEGZSAKOKAT

Helyezze vissza a fedelet, és zdrja le a fogantyd figgdleges vagy hétsé helyzetbe forgatdsaval.

Cserélie le a négy (4) olvadt Breg Jégzsdkot négy (4) fagyott Breg Jégzsakkal 4-5 drdnként vagy
sziikség szerint. A Breg Jégzsdkok haszndlata sordn jégkockdkat is hozzdadhat a tartdlyhoz o jég

feltdltési vonalig, o hidegebb bedllitds optimalizdldsa érdekében.

Tapegység:

Dugia be a tdpegységet a falba, a vezeték mdsik
végét pedig a fedélbe.




UZEMELTETESI UTASITASOK

Hideg-kompresszios parnds alkalmazas
(Biztositsa, hogy a Breg logé és a parna utasitdsai kifelé nézzenek, a sériilés helyétol tavol)

< 2 N N

Szabvdny / Nogyméreti
Térdpdma
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(sipdpdrna

Vdllpéma

Hdtpdma

Labfej- / Bokapdrna

Univerzdlis pdma

(térdhez vagy véllhoz vald
hasznélatra)




UZEMELTETESI UTASITASOK

Hideg-kompressziés parna egységre csatlakoztatdsa és lecsatlakoztatdsa:

Illgssze egymdshoz a csivezésen
@)/ 645 Breg logokat és a pdma
csatlakozdit.

Abrdzolt térdpdma
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9 Gvatosan szoritsa le o kék
kapcsokat.

Nyomja egymdshoz a
©| csorlokozskat, amig , kattang”
hangot nem adnak.

Csatlakoztassa le a hideg-kompresszids parndt az egységrél dgy, hogy a kék kapcsokat szoritva a
csatlakozdkat dvatosan széthizza.

(4 ] Breg Polar Care hideg-kompresszids pdma lecsatlakoztathatd oz egységrél mikidés kizben, és o
csatlakozok zdrédnak, megakaddlyozva a viz kifolydsdt a cstvezéshdl. Megjegyzés: Némi csepegés a
felszabaditdskor normdlis.

Tapadapter:

Hlészor vegye ki o tdpegységet és a megfeleld dugd-adaptert o

csomagoldshel.

Ezutdn o tdpegység dugdit fiiggdlegesen behajtva tartva (a bal oldalon
dbrdzolva) illessze egymdshoz a tdpegységet és a dugé-adaptert (a
jobb oldalon dbrdzolva). Gyézédjtn meg rola, hogy a zdré rovdtka felil
van, ellenkezé esethen forditsa meg a dugé-adaptert.

Végezetiil csisztassa be dvatosan az adaptert mindaddig, amig az
teljes mértékben le nem ereszkedett a tdpegységre.

TYPEC TYPE |




UZEMELTETESI UTASITASOK

Billentyizet billentyii:

A be/kikapcsoldshoz nyomija le

COMPRESSION

Nyomia le, hogy vdltson a hidegebb, Nyomia le, hogy kompresszidt valtson a normdl,
hideg, és kikapcsolt dllapotok kozétt alacsony, és kikapcsolt dllapotok kozott

Az egyséy iizemeltetése:

Nyomia le a be/ki gombot az egység bekapcsoldsdhoz. Az vildgitani fog.

Az els6 inditdskor oz egység alapértelmezésben a hideg- illetve kompresszids terdpia esetén a hidegebb
és a normdl bedllitdsok valamelyike lesz.

Ha az egységet kordbban haszndltak, oz egység alapértelmezéshen utolsd kikapesoldsakor vdlasztott
bedllitdsokra fog dllni.

Nyomia le a hideg gombot, hogy vdltson a hidegebb, hideg, és kikapcsolt dllapotok kizdtt.

Nyomia le a kompresszio gombot, hogy vdltson a normal, alacsony, és kikapesolt dllapotok kbzdtt.

Nyomia le a be/ki gombot az egység bekapcsoldshoz. Minden ldmpa kialszik.

Hideg and kompresszids terdpidk egyidejiileg vagy dndlldan haszndlhatdak.

Ha a be/ki gomb folyamatosan villog, lsd a hibaelhdritdsi Gtmutatét a 18. oldalon.

Ha o be/ki gomb bekapcsolt helyzetben van és mindkét terdpia kikapcsolt helyzetben van tobb mint 15
percig, az egység automatikusan kikapcsol.

Némi kondenzdcid lehetséges a csiviin és a hideg-kompresszids pamdn, kilondsen melegebb
éghajlatokon.
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TISZTITAS

A FIGYELMEZTETES: Ne olkolmozza a hideg-kompresszids pamdt o betegen  fisztsi eljdrds kizben. A
tisztitdszernek valg kitettség sériilést okozhat.
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FIGYELEM: Ne alkalmazzon semmilyen folyadékot kizvetlen sugdrban oz egység fedelén, ne meritse folyadékba oz
egységet, és ne hagyja, hogy barmilyen folyadék 6sszegydljtn a fedél tetején. Az egység fedele tartalmazza 0z egység
dsszes elekironikdjdt.

Tisztitsa szikség szerint, valamint ha szennyezett, vagy ha tormelék van jelen az egységben. Kitviz haszndlata esetén
gyakoribb tisztitdsra lehet szikség.

Polar Care Wave — Kiilsé feliiletek
(tartaly, fedél, csovezés, hideg-kompresszios parna és y-adapter)

Tisztitészerek ofthoni | *  Finom szappan
kérnyezethez: e Viz

Tisztitészerek klinikai | »  Csak finom szappant és vizet haszndljon a hideg-kompressziés pdmdn
kirnyezethez: e Eldobhatd fertdtlenits toridkendsk
e Kvaterner amméniumvegyiletek

Eljdrds: *  Kovesse az On dltal valasztott fisztitdszer gydrtdjdnak utasitdsait és dvintézkedéseit.

o Avdlasztott fisztitészer és puha rongy segitségével tordlje le a tartdly, o feddl, a
csivezés, a csatlakozdk és a hideg-kompressziés pdma felileteit.

e Tirdlie szdrazra.

Polar Care Wave — Belsé komponensek
(szivattydrendszer, belso csovezés, hideg-kompressziés parna belseje és y-adapter)

Tisztitészerek: o Fehérits
e Vi
Eljdrds: e Csatlakoztassa a hideg-kompresszids pdrndt az egységre:

e Toltse fel az egységet hideg csapvizzel a jég vonaldig, és adjon hozzd 1/3 pohdr
fehéritét (5 evokandl vagy 79 millliter).

e Ne adjon hozzd jeget.

Helyezze a fedél szerelvényt a hiltére, és legaldbb 10 percig végezzen hidegterdpidt.

o fllitsa le oz egységet és kapesolja ki, csatlakoztassa le o fapegységet, és helyezze o
fedél szerelvényt a mosogatdba vagy lefolydba.

o Emelie fel a pdmdt az egység f6lé, és csavarja fel a hideg-kompresszids pdmdt,
mikizben még csatlakoztatva van, és nyomija ki a pdrndbél a vizet a mosogatdba
vagy lefolydba.

e Csatlakoztassa le o hideg-kompressziés pdmdt, dntse ki a vizet o hiitéhdl, dblitse ki
és tordlie szdrazra.




TAROLAS

Az egység tdroldsa:

@ )| Gysz6dion meg ardl, hogy az egység ki van kapesolva és a tdpegység le van csatlokoztatv.

) Tavolitsa el a fedél szerelvényt az egységrdl, és
helyezze o mosogatoba vagy lefolydba.

e Tavolitsa el a vizet a hideg-kompresszids pamdbél Ggy, hogy felcsavarja, mikéizben még csatlakoztatva van, és
nyomja ki a pdmabél a vizet a mosogatdba vagy lefolyba.

Csatlakoztassa le a hideg-kompresszids pdmdt.

®o

Eressze le o hiitét és tordlje szdrazra oz egységet.

6] Tekercselie fel a cstvezést a jelzett médon és
rogzitse hevederek segitségével.

@ | Ne tirolia vizzel. A kimyezetvédelmi taroldsi kivetelményeket ldsd a 20. oldalon.

breg.com/wave
[l

=g

Olvassa be a QR-kodot
az Utmutaté videdhoz.



E’ TERMEK ALKATRESZSZAMOK
§ Termék # Megnevezés
8 (100716000 PC Wove INTL
g (00003 Breg Hideg-kompresszids pdrna, Térd Nagy
E (00004 Breg Hideg-kompressziés pérna, Vil
% (00005 Breg Hideg-kompresszids pdma, Lbfej/Boka
=3 | (00013 Breg Hideg-kompresszids pdrna, Csipé
(00016 Breg Hideg-kompresszids pdma, Univerzdlis
(00017 Breg Hideg-kompressziés pérna, Térd
(00020 Breg Hideg-kompresszids pdrna, Hat
(00015 Breg Hordoz6tdska
100576000 PC Wave Térd Y Adapter
100582-000 Breg Jégzsikok
100717-000 Nemzetkozi PC Wave Csere-tdpegység
100718-000 Tdpegység Adapter Szett, Nemzetkozi
GARANCIA

A Breg, Inc. garantdlia, hogy ez a termék kivitelezési és anyaghibdkidl mentes, és eldirdsszerd normdl haszndlata
esetén haszndlatra alkalmas a vdsdrlds idépontjdtél szamitott 180 napig.

A Breg, Inc. jelen garandia szerinti kitelezettsége a termék bdrmely hibds alkatrésze vagy alkatrészei cseréjére vagy
javitdsdra korlgtozédik. Valamennyi kifejezett vagy hallgatlagos garancia, beleérive oz ériékesithetdségre és egy
adott célra vald alkalmassdgra vonatkozd kellékszavatossdgot is, a fentiekben meghatdrozott tényleges szavatossdgi
iddtartamra korltozédik. Nem vallalunk semmiféle - kifejezett vagy hallgatdlagos - egyéb garandidt, és oz eladd
vagy az eladd dltal szavakkal vagy tettekkel tett nyilatkozat nem képez garandidt.




HIBAELHARITASI UTMUTATO

Probléma

Lehetséges megoldasok

Be/ki gomb villogo
érfesités

e Inditsa Gjra 0z egységet

o Kapesolja ki az egységet akdr a be/ki gomb megnyomdsdval, akdr a
tdpegység lecsatlakoztatdsaval az egységhél vagy a falbdl, majd Gjra
csatlokoztatdsGval.

o Nyomija le a be/ki gombot, hogy az egységet Gjra bekapcsolja.
o Nyomija le a hideg- vagy a kompresszids terdpids gombot (ha szikséges),
hogy megkezdje a kivint terdpidkat.

e Ha a kompresszids terdpia nem mikadik o kompresszids gomb lenyomdsdt
kévettien (a hideg-kompressziés parna lathatdan nem fajédik fel, vagy a
kompresszids terdpia bedllitds lampdja nem vildgit), ldsd a Kompressziés Terdpia
alatti hibaelhdritdsi szakaszokat a 19. oldalon.

¢ Ha a hidegterdpia nem mikdik megfeleléen a hideg gomb lenyomdsdt
kivetten, ldsd a Hidegterdpia alatti hibaelhdritdsi szakaszt a 19. oldalon.

Be/ki gomb nem
reagdl

e Ellendrizze, hogy 0z elektromos csatlakozdaljzat mikadik és a tapegység
teljesen beilleszkedik a csatlakozdaljzatba.

e Fllendrizze, hogy a tdpegység dugdja teljesen beilleszkedik az egység fedelébe.

e Ellenérizze, hogy a megfeleld Polar Care Wave tdpegység van csatlakoztatva (ldsd
20. oldal).

a kék csatlakozokbél

Kondenzdcié e Lazdn burkolja be anyaggal a hideg-kompresszis pdmdt és a csdvezést, hogy
minimalizdlja a levegdnek vald kitettséget.

o Védie a sebhelyet vizdlld valosztoréteggel elldtott steril kitszer segitségével. Az
elfogadhatd valasztérétegek kizé tartozik a Webril™ (ARTG 371503) réteghez
hasonld gipsz alatti kétés, a Kerlix™ (ARTG 186369) réteghez hasonld géz
kiités, illetve a tomlds kotés.

Megjegyzés: Némi kondenzdcio lehetséges a csivin és a hideg-kompresszids pimdn,

kilongsen melegebb éghajlatokon. Helyezzen ruha réteget a tartdly ald, hogy

megvédie az egység alatt 1évd felszereléseket.
Az egység szivirog | ©  Csatlokozfassa le o hideg-kompresszids pdma csatlakozdjdn lévé kek fileket.

e Ellendrizze, hogy a Breg logdk a kék csatlakozdkon helyesen illeszkednek, majd
ismét csatlokoztassa.

Ha a probléma tovdbbra is fenndll, kérjiik, forduljon segitségért a Breg
Ugyfélszolgdlatdhoz telefonon: 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.
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HIBAELHARITASI UTMUTATO

Probléma

Lehetséges megoldasok

Hidegterdpia: a

viz nem folyik a
hideg-kompresszios
parndba, vagy a
pdrna nem hideg

Ellendrizze, hogy a be/ki gomb vildgit és a hidegterdpia , hidegebb” vagy
Lhideg” bedllitds jelz6fény ég, jelezve, hogy a hidegterdpia mikodik.

Ellendrizze, hogy a kék csatlakozé a hideg-kompresszids pdrna és a csivezés
kozott teljes mértékben illeszkedik o Breg logdk sordhoz. Csatlakoztassa le o
kék csatlakozdkat, és szitkség esetén csatlakoztassa dket Gjra.

Hagyja, hogy a hideg-kompresszids pdma hémérséklete 10 percig
stabilizdlédjon.
Ellendrizze, hogy az egységben a megfeleld szintekig van jég és viz.

A Breg Jégzsdkok haszndlata sordn jégkockdkat is hozzdadhat a tartdlyhoz a jég
feltsltési vonalig, a hidegebb bedllitds optimalizéldsa érdekében.

Az egyséq felemelésével a hideg-kompresszis pdrméval azonos vagy anndl
magasabb szintre nvelheti a vizdramldst a hideg-kompresszids parndhoz.

Ellendrizze, hogy a csivezés és a hideg-kompresszids pdma nem reped.

Vegye le a hideg-kompresszids pdrt és teritse ki. Hagyjo, hogy a hideg-
kompressziés pdma feltdltgdjin vizzel, majd helyezze vissza.

Kompresszids
terdpia: hideg-
kompresszids prna
nem tomorodik,
vagy nem toligdik
fel levegével

Megjegyzés: Kompresszids terdpids izemelés sordn normdlis, hogy a kompresszid
folyamatosan felfivédik és leereszt. Az egyes felfivodds-leeresztés ciklusok
idétartama megkdzelitgleg 1-2 perc.

Ellendrizze, hogy a be/ki gomb vildgit és a kompresszids terdpia ,normél” vagy
Alacsony” bedllitdsat jelz6 fény vildgtt, jelezve, hogy a kompresszids terdpia
mikodik.

Ellendrizze, hogy a kék csatlakozé a hideg-kompresszids pdrna és a csivezés
kozott telies mértékben illeszkedik a Breg logdk sordhoz. Csatlakoztassa le
kék csatlakozdkat, és szikség esetén csatlakoztassa Sket djra.

Hizza szorosra o hideg-kompresszids parndt.

Ellendrizze, hogy a csivezés és a hideg-kompresszids pdma nem reped.
Vegye le a hideg-kompresszids pdmdt és teritse ki. Ellendrizze, hogy a hideg-
kompresszids pama felfovodik levegével, majd helyezze vissza.

Kompresszids
terdpia: hideg-
kompresszios parna
nem ereszt le
megfeleléen

Ellendrizze, hogy a kék csatlakozé o hideg-kompresszids pdrma és a csovezés
kozott teljes mértékben illeszkedik a Breg logdk sordhoz.

Csatlakoztassa le o kék csatlakozokat, eressze le a pdmdt azt feltekerve, hogy
eltdvolitsa a levegdt, majd csatlakoztassa vissza a kék csatlakozékat szikség
esetén.

Ha a probléma tovdbbra is fenndll, kérjiik, forduljon segitségért a Breg
%logyfélszolgdluléhoz telefonon: 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.




TERMEKLEiRAS

Elektromos jellemzok (Ldsd még oz Elekiromdgneses zavartirési teszt tdbldzatdt a 21. oldalon)

érzéstelenitdkkel. 1. csoport, B osztdly.

Egység besoroldsa: 12VDC, 1A

A tdpegység meghatdrozdsa szerint az Orvosi elektromos berendezések (Medical Elecirical (ME)

Equipment) kézé tartozik
Gydrtd: HDP Modell: HDP12-MD12010C Kimend teljesitmény: 12VDC, max. 1.0
Pét-tdpegység: FRIWO Modell: FW8000M/12 Kimen6 teljesitmény: 12VDC, max. 1.0
Névleges bement teliesitmény: 100-240VAC, 50-60Hz

Szabvényoknak valé Ugy tervezték, hogy megfelelien a vonatkozd kivetelményeknek: EN

megfelel6ség: 60601-1, 3.1 Kiadds és 60601-1-2, 4. Kiadds

Elektromos osztdlyozdsok: II. osztdly, Folyamatos Uzemeltetés. Nem alkalmas gydlékony

Kornyezetvédelmi kovetelmények

Szdllitds és tdrolds: -25 °C- 5 °C kozdtt, és
5°C- 35 °Ckazott 10% - 90% kazitti relativ pratartalom mellett,
nem kondenzdl6ds;

>35°(C - 70 °C kozdtt maximum 50 hPa vizgdz-nyomds mellett

Uzemeltetés: 5 °C- 40 °C (41 °F - 104 °F) 15-90% RH nem kondenzdldds, 700
hPa - 1060 hPa
Beltéri haszndlat 2000 m tengerszint feletti magassdgig

Nings szitkség bemelegedési iddre o Wave minimdlis tdroldsi
homérsékleten torténd tdroldsa és a termék haszndlata kzott.

Teljesitményjellemzak

Varhaté élettartam: 1 év az els6 haszndlat iddpontidtdl (egység és tartozékok).

A Polar Care Wave hideg-kompresszis 245°F g hidegebb bedllitdsndl
parna dtlagos iizemi homérséklete: =50°F g hideg bedllitsndl

Megjeqyzés: A Labfej/Boka pdma a hideg bedllitdsnl 60 °F feletti hsmérsékleteken izemelhet, ami csak
hiisitt érzést biztosit.
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TERMEKLEiRAS

I | A hideg-kompresszids pdrma dtlagos 50 Hgmm normdl bedllitdsndl
i% kompresszids csicsnyomdsa: 25 Hgmm alacsony bedllitdsndl
=
=l Fizikoi jellemzok
Sily: 5 Ibs (2,3 kg) Ures, 16 Ibs (7,3 kg) Teli
Elektromagneses zavartiirési teszt tablazata
Tavartiirési feszt Alap EMC Szabvany | IEC 60601 Teszielési szint (Otthoni
i ol[atc]
Elektrosztatikus kisilés (ESD) EC 61000-4-2 +/- 8 kV érintkezés
+/- 2K, +/-4 KV +/-8 KV, +/- 15 kV levegd |
Kisugdrzott RF EM mezék EC 61000-4-3 10V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80% AM 1 kHz mellett
Radidfrekvencids (RF) vezeték EC 61000-4-3 Referencia IEC 60601-1-2 9. tdbldzat
nélkiili kommunikdcids berendezések
kizelségi mezéi
Névleges teljesitményfrekvencids EC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz vagy 60 Hz
| mdgneses mezgk
Elekiromos gyors tranziensek/ IEC 61000-4-4 +/- 2 kV tdpuezetékek esetében
itré 100 kHz ismétlési frekvencia
Loket IEC 61000-4-5 +/-0,5kV, +/- 1 kV vezeték-vezeték kozott
+/-05 KV, +/- 1KV, +/- 2 KV vezeték-fild
koziitt
RF mezdk dltal indukdlt vezetett |EC 61000-4-6 v
zavarok 0,15MHz - 80 MHz
6V ISM-ben és amatdr rdidsavok 0,15 MHz és
80 MHz kozott
80% AM 1 kHz mellett
Fesziltségesések [EC 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
Egyszeri fdzis: 0 fokndl
Fesziiltségkimaraddsok [EC 61000-4-11 0% UT: 250/300 ciklus
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A ELEKTROMOS BIZTONSAG

o A Polar Care Wave haszndlata vagy tisztitdsa kiizben keriilie a gydlékony anyagokat 5
Gyulékony és oxiddloszereket. Ne haszndlja olyan helyen, ahol gydlékony gézok vagy gdzok =]
anyagok vannak jelen (pl. gydlékony érzésteleniték), magas oxigénkoncentrdcid, vagy mds =
oxidalaszerek (pl. nitrogén-oxid). =
N
o
*  Mig a Polar Care egységet arra tervezték, hogy vizet tdroljon és szivattyizzon, oz Z
egység elektromos komponenseit és a tdpegységet szdrazon kell tartani. >
Az elekiromos o Ne kezelie a tdpegységet vagy az elekiromos vezetéket nedves kézzel.
komponenseket

*  Mindig tartsa az egységet olyan helyen, ahol a csatlakozdsok nem eshetnek vizhe

fartsa szarazon (pl. firdskad, mosogats, stb.).

és tormelékidl
mentesen *  Ha az elekiromos csatlakozds vizbe esik, ne érintse meg a termék egyetlen részét
sem.

o (sak szdraz elektromos csatlakozdsokndl hizza ki.

Tapegység o izdrolag a Breg Polar Care Wave egységhez mellékelt tdpegységet haszndlja.
A Modellszdmok felsoroldsa az Elektromos jellemzk szakaszban szerepel a 20.
oldalon.

o A vezetéket és o tdpegységet tartsa tavol fiitdtt feliletekrdl.

Soha ne iizemeltesse ezt a terméket, ha annak vezetéke, tpegysége, vagy
dugdja sérilt, ami dromiitést okozhat.

e Ha a vezeték, o tdpegység, vagy a dugd sérilt, hizza ki, és forduljon a Berg

Ugyfélszolgdlatdhoz.
Elektromdgneses | *  Ez a Polar Care Wave egység elektromdgneses vagy egyéb interferencidt okozhat
inferferencia és mds elekiromos készilékekkel. Kerilie o Polar Care Wave egység haszndlatdt mds
kibocsatdsok berendezések kzelében vagy azokra helyezve, mert ez z egység vagy a mdsik

berendezés helytelen mikidését okozhatja.

¢ Hordozhat6 RF kommunikdcids berendezéseket a Polar Care Wave egység
barmely részétdl 12 hivelyk (30 cm) tdvolsdgndl kisebb tavolsigban nem szabad
haszndlni, mert ez a termék teljesitményromldséhoz vezethet.

o A mellékeltektdl eltérd tartozékok vagy tdpegység haszndlata az egység
megnovekedett elekiromdgneses kibocsétdsdr vagy csokkent elekiromdgneses
zovartiirését okozhatja, és az egység hibds miikidését okozhatja.

Artalmatlanitds

Ez o termék elekiromos komponenseket tartalmaz és nem dobhaté a normdl hulladékba.
A termék drtalmatlanitdsdt a helyi eldirdsok szerint végezze.

—
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KORHAZI ELBOCSATASI EMLEKEZTETOK EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

Kovesse ezeket az emlékeztetSket, mieldtt a beteget a létesitményi kezeléshdl az otthoni alkalmazdsra
elbocsditja.

1.

24

Beteg sziirése. Sziirje a beteget barmely ellenjovallat, illetdleg vonatkozd figyelmeztetések tekintetében.
Ha a betegnél barmely ellenjavallat fenndll (ldsd az Ellenjavallatokat), ne adja a betegnek a Breg’s Polar
Care Wave egységet. Ha o figyelmeztetések barmelyike vonatkozik o betegre (Idsd o Figyelmeztetéseket),
dllapitsa meg, hogy az adott betegnél megfeleld-e a Breg’s Polar Care alkalmozdsa.

Haszndlati utasitdsok. Adjon utasitdsokat  betegnek a Breg’s Polar Care Wave megfeleld haszndlotdhoz.
Minden beteggel tekintse dt a jelen dokumentumban foglalt és az egységhez rogzitett Uzemeltetési
utasitdsokat.

Rendelvény. Utasitsa a beteget az egészségiiayi szakember dltal eldirt protokollra vonatkozéan: oz

alkalmazds gyakorisdga, kompresszids szintje, hdmérsékletszintje és idgtartama, az alkalmazdsok kizti
sziinefek iddtarfama, a bér ellendrzésének madja és ideje, valamint o kezelés teljes id6tartama. A jelen
dokumentumban szerepel egy protokoll minta (ldsd a 24. oldalt), amelyet ki kell tdlteni, és azt o betegnek Gt
kell adni. Az alkalmazds idgtartama, hmérséklete és kompresszids szintje a betegtdl fiiggden valtozhat. Ha a
beteg nem tapasztalia a fdjdalom csillapoddsdt, az orvos névelheti az alkalmazds idétartamt, illetve igazithat
a hémérséklet- és kompressziés szinteken. Az alkalmazds iddtartamdnak névelésével a bér ellendrzésének
gyakorisdgdt is ndvelni kell (ldsd a Figyelmeztetéseket). Utasitsa a beteget, hogy tartson sziineteket a késziilék
meghatdrozott iddre tirténd kikapesoldsdval.

Sériilés eshetdsége. Tdjékoztassa a beteget arrdl, hogy a helytelen haszndlat a bér silyos sérilését
okozhatja, beleérive o telies vastagsagd bérelhaldst is. Hangsilyozza az eldirt protokoll kivetésének, a
megfeleld hideg-kompresszids pama alkalmazdsdnak, és o bér ellendrzésének fontossdgdt.

A Hideg-kompresszids pérna helyes alkalmazésa. Utasitsa o beteget arra, hogy kizdrdlag a kezelt
testrészhez tervezett Breg Polar Care Wave hideg-kompresszids pamdt alkalmazza; eléfordulhat, hogy
mds pamdk nem csatlakoznak vagy hidegebbek lehetnek, ndvelve a silyos, hideg dltal kivdltott sériilés
veszélyét, beleértve a teljes vastagsgd bérelhaldst is. Ne haszndlja a Polar Care Wave egységet, ha a bér
ellendrzéseit akaddly gdtolja.

Bor ellendrzése. Utasitsa a beteget arra, hogy a kezeldorvos utasitdsai szerint végezze el o kezeléshen
részesiilg bér ellendrzését, jellemzden 1-2 Granként. Ne haszndlia a Polar Care Wave egységet, ha a bér
ellendrzéseit akaddly gdtolja.

Hagyja abba. Utasitsa a beteget arra, hogy hagyja abba a Breg Polar Care Wave haszndlatdt és
haladéktalanul konzultdljon egészségiigyi szakemberével, ha bdrmilyen mellékhatdst tapasztal,
példdul: fokozott fdjdalmat, égé érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, hdlyagokat, fokozott bérpirt,
elszinez6dést, varratokat, initdciét, vagy a bor kiillemének egyéb elvdltozdsait.

Dokumentdcid. Adjon a betegnek rendelvényt. A rendelvényen szerepelnie kell:

e A hideg és kompressziés alkalmazds gyakorisdga, id6tartama, és bedllitdsai
e Az alkalmazdsok kizti sziinetek id6tartama

o A bor ellendrzésének médja és ideje

* A kezelés teljes idétartama



Hideg-kompressziés protokoll*

Kezelési Hideg gyakorisdg/ Kompressziés gyakorisdg/ | Bor ellenrzésének
iddszak iddtartam/bedllitds(ok) iddtartam/bedllitds(ok) gyakorisaga/ alkalmazdsok =
ki sziinetek =)
=
1. hét
2-4. hét
4+ hét

*Engedélyes egészségigyi szakembernek kell kitdltenie.
A kezelést heszélie meg az engedélyes egészséqiigyi szakemberével
Kérdezze meg az egészségiigyi szakemberét az esetleges mellékhatdsokrdl és a hideg dltal kivdltott sérilésekrdl.
Bizonyos betegségek ndvelik a hideg dltal kivltott sérilések valdszintiségét.

Kizdrélag oz eldirdsok szerint haszndljo

Ne haszndlja ezt a késziléket, ha nem kapta meg vagy nem érti az utasitdsokat. Kizdrdlag az egészségiigyi
szakemberéttl kapott, a hideg és kompresszis alkalmazds gyakorisdgdra, idgtartamdra és bedllitdsaira, valamint
az alkalmazdsok kiizti sziinetek idétartamdra és a bér ellendrzésének médjdra és idejére, valamint a kezelés
telies idgtartamdra vonatkozd utasitdsok szerint haszndlja.

Az Egyesiilt Allamok szvetségi torvényei értelmében ez a készilék kizdrdlag egészségiigyi szakember dltal vagy
rendelvényére értékesithets. A Polar Care Wave és a hideg-kompresszids pdmdk kizdrélag egyetlen betegnél
tobbszori haszndlatra szolgdlnak, rendelvényre kaphatdk. A rendelvényen szerepelnie kell:
o A hideg és kompresszids alkalmazds gyakorisdga, idétartama, és bedllitdsai
e Az alkalmazdsok kézti szinetek idétartama
A bér ellendrzésének médja és ideje
o A kezelés teljes idétartama

Rendszeresen ellenrizze a bért

A betegek hidegre val érzékenysége eltérs mértéki, rendszeresen ellendrizze a bért o hideg-kompresszids pdma
alatt (o szélét felemelve) oz eldirds szerint, jellemzéen 1-2 dranként. Ne haszndlia o Polar Care Wave egységet,
ha a bér ellenérzéseit akaddly gdtolja.

Hagyja abba a haszndlatot és haladéktalanul konzultdljon egészségiigyi szakemberével, ha barmilyen
mellékhatdst tapasztal, példdul: fokozott fdjdalmat, ég6 érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, hélyagokat,
fokozott bérpirt, elszinezédést, varratokat, irritdcidt és a bér killemének egyéb elvdltozdsait, vagy az
egészségiigyi szakembere dlfal azonositott barmilyen mds reakcid.

Kapesolattartdsi adatok
Breg Ugyfélszolgdlat 1-800-321-0607 vagy +1-760-795-5440.
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