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Breg Polar Care Kodiak

For questions or product inquiries contact Breg customer care at
1-800-231-0607 or +1-760-795-5440.

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.

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

The extended use of motorized cold therapy modalities, such as Breg's Polar
Care Cold Therapy, have been shown to have many beneficial effects following
surgery. Motorized cold therapy has repeatedly been shown to decrease
postoperative pain, swelling, inflammation, and narcotic use following a variety
of surgical procedures, such as surgery to the shoulder, knee, and back. For a
bibliography of extended use motorized cold therapy studies, contact Breg, Inc.
at 800-321-0607 or 760-795-5440.

Symbol Key

Symbols used on the Polar Care Unit

Symbol | Description

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

Type BF, applied part

Class Il Equipment

Operating Instructions

Refer to instruction manual / booklet

Single patient multiple use.

Protected against solid foreign objects of 50 mm & and greater.
Protected against vertically falling water drops when tilted up to
15°.

Disposal of product according to local regulations.

Medical Device
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Product Insert Information for Medical Professionals

Guidelines for Use

1. Screen Patients for Contraindications and Risk Factors

Before prescribing cold therapy, always consider the patient’'s medical history,

particularly any contraindications or risk factors. If not appropriately prescribed,

motorized cold therapy can result in serious cold-induced injury, including full

thickness skin necrosis.

CONTRAINDICATIONS

Patients with any contraindications should not use Polar Care

* History of cold injury, frostbite, or
adverse reactions to local cold
application.

* Patients that are incoherent due
to general anesthesia, sedation, or
coma.

* Application areas with compromised
local circulation or potential wound
healing problems, including localized
compromise due to multiple surgical
procedures.

* Circulatory syndromes, including
Raynaud's disease, Buerger's
disease, peripheral vascular disease,
vasospastic disorders, sickle cell
anemia, and hypercoagulable
clotting disorders.

* Local tissue infection.

* Hand/wrist or feet/ankle surgery
with polyneuropathy.

* Diabetic Polyneuropathy.

* Pathologic sensitivity to cold.

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

* Patients with cold application
area desensitization due to local
anesthesia or regional nerve blocks.

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

RISK FACTORS for Cold-Induced Injury

* Medications that have a negative
effect upon mental capacity.

* Excessive moisture at the
application site due to
excessive bleeding, sweating, or
condensation.

* Diabetes.

* Hand/wrist or feet/ankle surgery.

* Cognitive disabilities.

* Communication barriers.

* Young children and the elderly.

If the risk of cold-induced injury outweighs the benefits of cold therapy, do
not prescribe Breg's Polar Care Cold Therapy. If you prescribe this product to
patients with risk factors, consider taking special measures to control the risk,
such as:

* Recommending more frequent skin checks.
* Requiring more frequent follow-up examinations.
* Using a thicker insulation barrier between the pad and skin.

* Prescribing shorter durations of application, less frequent application, or
eliminating nighttime application.

2. Apply Insulation Barrier and Cold Therapy Pad

Always use an insulation barrier (such as Webril, Kerlix, cast padding, elastic
bandage) between the Cold Therapy Pad and skin. Do not let any part of the
Pad touch skin. If a sterile dressing has been applied to the treatment site that
does not completely cover the skin under the pad, use an additional insulation
barrier. The Pad alone can be too cold to be applied directly to the skin.

Use only Breg Cold Therapy Pads. Other pads may be colder, increasing the risk
of skin injury.

Use only Breg Cold Therapy Pads designed for the body part being treated.
Multi-Use and Rectangle Pads may be used on shoulders, knees, back, and
hips. If the Cold Therapy Pad is placed on a body part that it is not designed for,
or if another brand of pad is used, the skin can get too cold and be injured.

Do not cover the Cold Therapy Pad with dressing, wrapping, bracing or casting
that prevents the patient from checking the skin under the Pad.

3. Provide Prescription and Instructions

Breg Polar Care Cold Therapy units are classified by the FDA as Class |l
medical devices that must be prescribed by a physician or licensed healthcare
practitioner. A proper prescription for use must include:

* Frequency and duration of use (and breaks if applicable);
* Frequency and instruction on skin inspections;
* Treatment Period.

Use the Physician Prescription Form on the other side of this document. This
document should be given to the patient (or caregiver) upon discharge or
transfer from the recovery room. Common operating temperatures for patients
without risk factors for extended use (longer than 20 minutes) are 45° to 60° F
(7° to 16° C) for core regions and 50° to 60° F (10° to 16° C) for extremities. When
used with a body part appropriate Cold Therapy Pad and an insulation barrier,
the average operating temperature of the Breg Polar Care Cold Therapy System
will automatically fall within these ranges.



A variety of extended use motorized cold therapy protocols are reported in the
literature. Treatment protocols vary based upon specific patient conditions and
health history, physician experience with motorized cold therapy application,
and medical judgment. See the Sample Cold Therapy Protocols to the right.

Tell patients how to inspect skin under the Cold Therapy Pad without
compromising the sterile site and how often to do so.

Instruct patients to stop using Breg's Polar Care Cold Therapy and contact you
immediately if they experience any adverse reactions such as: increased pain,

burning, increased swelling, itching, blisters, increased redness, discoloration,

welts, or other changes in skin appearance.

Review all product information with your patient.

Review the Information for Patients and Medical Professionals in this document,
the Operating Instructions on the reverse side of this product insert, and the
Cold Therapy Pad Fitting Instructions.

Warnings
I:E] Information for Patients & Medical Professionals

A\ WARNINGS

Breg's Polar Care Cold Therapy can be cold enough to seriously injure skin.
Follow this information, the Operating Instructions in this product insert, and
the Cold Therapy Pad Fitting Instructions (provided with each Cold Therapy
Pad).

A\ Discuss Treatment with your Licensed Health Care Practitioner

Provide a complete medical history including any reactions to cold. Certain
medical conditions make cold-induced injury more likely. Ask your practitioner
about potential adverse reactions and cold-induced injuries.

A use Only as Prescribed

Use only as instructed by your practitioner regarding the frequency and
duration of cold application and breaks, how and when to inspect

the skin, and total length of treatment.

A\ Skin Checks

Inspect the skin under the pad (by lifting the edge) as prescribed,

typically every 1 to 2 hours. Do not use if dressing, wrapping,

bracing, or casting over the pad prevents skin checks. Stop using

and contact your practitioner immediately if you experience

any adverse reactions, such as increased pain, burning, increased swelling,
itching, blisters, increased redness, discoloration, welts, other changes in skin
appearance, or any other reaction identified by your practitioner.

A\ GENERAL SAFETY
Keep cords and hoses away from the neck to avoid risk of strangulation. No
modification of this equipment is allowed.

The device is intended for single patient multiple use.

A Apply Insulation Barrier & Intelli-Flo®Pad

Always use an insulation barrier (such as Webril, Kerlix, cast padding or elastic
bandage) between the Intelli-Flo Pad and skin. Do not let any part of the pad
touch skin. If a sterile dressing has been applied to the treatment site that

does not completely cover the skin under the pad, use an additional insulation
barrier. Use only Breg Intelli-Flo Pads designed for the specific body part. Other
pads may be colder, increasing the risk of skin injury.

1. With the insulation barrier in place, apply the pad with the blue side up.
2. Use elastic straps to hold the pad in place.

Setup and Operation
1. To fill:

a. Unlock handle and remove lid.
b. Fill with cold water to line, then ice to line.
c. Replace lid and lock with handle in upright position.

2. To connect unit to pad:

a. Push down on the two metal tabs.
b. Push connectors together until metal tabs pop up.

3. To turn on/off;
a. Plug power supply into wall and
receptacle on lid.

b. Operation begins automatically with
power.

c. Unplug power supply to turn off.

4, To refill:

a. Turn off.

b. Press down on two metal tabs to disconnect
unit and pad.

c. Remove lid and place upside down on a flat
surface.

d. Drain and follow fill instructions.




Troubleshooting
Problem: Pump not running, water not flowing to pad, or pad not cold
Possible solutions:

» Use larger ice for optimal performance.

* Allow 10 minutes for flow and pressure to stabilize.

* Ensure power outlet is working and plugs are fully engaged.
* Ensure unit has both ice and water.

* Ensure hose is not kinked.

* Disconnect and reconnect the pad and unit.

* Release air by depressing the black plus-shaped part inside the unit
connector. Note: water may be released.

* Place unit on a table or other raised surface.
* Decrease tension of bandages or straps around the pad.
* Remove pad and lay it flat. Allow pad to fill; reapply.
 Clean filter: Disconnect pad. Remove unit lid. Pull filter cap from bottom
of lid. Remove foam filter. Rinse filter cap and filter to remove clogs.
Reassemble.
Problem: Condensation

Possible solutions:

* Wrap material over pad and hose to minimize air exposure.
* Protect the wound site by using a sterile dressing with waterproof barrier.

Problem: Unit is leaking
Possible solutions:

* Disconnect unit connector. Ensure the metal tabs are pressed down;
reconnect.

* Apply lubricant to o-rings of connectors.

* If leaking continues, or if a leak is detected in the pad or unit lid, stop using
the unit and contact Breg Customer Care at 800-321-0607 or 760-795-
5440.

Cleaning, Maintenance & Service

After use, drain and dry pump with a soft cloth. Warm water and mild detergent
may be used occasionally to clean the pump and tubes. There are no
serviceable parts. Contact Breg Customer Care for replacement parts.

Disposal
Dispose of product according to local regulations.

A Electrical Safety

Like all electrical products, you must follow precautions to avoid electrocution,
fire, burns, or other injuries. Operator do not touch exposed transformer pins
and patient at the same time. Use only the transformer provided with the Breg
Polar Care Cold Therapy unit to meet the requirements of EN 60601-1.

A Keep electrical connections dry and free of debris

Even though the Polar Care unit is designed to hold and pump water, the
electrical connections at the power outlet and from the power cord to the
Polar Care unit must be kept dry. Do not handle the transformer or electrical
cord with wet hands. Always keep the unit in a place where the connections
will not fall into water (e.g., a tub, sink, etc.). If the electrical connections fall into
water, do not touch any wet part of the product. Unplug only at dry electrical
connections.

A\ Avoid flammables and oxidizers
Do not use in places with flammable vapors or gasses (e.g. flammable
anesthetics), high oxygen concentrations, or other oxidizers (e.g. nitrous oxide).

A\ Protect the power cord and transformer

Keep the cord and transformer away from heated surfaces. Set up and use this
equipment in a low traffic location away from children and pets. Never operate
this product if it has a damaged cord, transformer, or plug, which could resultin
electric shock. If the cord, transformer, or plug is damaged, unplug and contact
Breg Customer Care, (800) 321-0607 or (760) 795-5440.

A Unplug to stop the product when not in use

Unplugging the Polar Care unit turns it off. Always unplug immediately after
use. Never leave it plugged in while unattended. Never run pump without water.
Running the unit without water will cause permanent damage.

A Electromagnetic Interference and Emissions

This Polar Care unit may cause electromagnetic or other interference with
other electrical devices. To check whether the Polar Care unit is interfering with
another device, unplug the Polar Care unit. If this corrects the problem, move
the Polar Care unit or other device, or use an outlet on a different circuit.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be
avoided because it could result in improper operation.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the Kodiak including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.



Emission and Immunity Table

Electromagnetic Immunity Declaration Table

Electromagnetic Emissions Declaration Table

The Kodiak is suitable for use in the specified electromagnetic environment. The consumer and/or user of
the Kodiak should ensure that it is used in an electromagnetic environment as described below:

The Kodiak is suitable for use in the specified electromagnetic environment. The user of the Kodiak should
ensure thatitis used in an electromagnetic environment as described below:

Immunity Test IEC 60601-1-2 Electromagnetic Environment Guidance
Test Level

Electrostatic +8kV contact Floors should be wood, concrete, or

discharge (ESD) +2KkV,£4KkV, +8kV, £ 15 ceramic tile. If floors are covered with

IEC 61000-4-2 kV air synthetic material, the relative humidity

should be at least 30%.

Emission Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF Emissions CISPR 11 Group 1 The Kodiak uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause interference in nearby
electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 Class B The Kodiak is suitable for use in all

Harmonic Emissions IEC 61000- | Class B establishments, including domestic

32 establishments and those directly connected to

- - - the public
Voltage fluctuations /flicker Complies low-voltage power supply network that supplies
emissions IEC 61000-3-3 buildings used for domestic purposes.

Immunity Test

IEC 60601-1-2 Test

Electromagnetic Environment Guidance

Leve

Conducted 3V
Disturbances 0.15MHz-80MHz
induced by RF Fields 6Vin ISM & amateur
IEC 61000-4-6 radio

bands between

0.15Mz-

80MHz

80% AM at 1kHz
Radiated RF EM fields | 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Kodiak,
including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation appropriate for
the frequency of the transmitter.

Recommended Separation Distance

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz to 800 MHz

d=2,3vP 800MHz t0 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey (a), should be less than
the compliance level in each frequency range (b).
Interference may occur in the vicinity of equipment

Electrical fast +2kV Main power quality should be that of

transient/burst 100 kHz repetition frequency a typical commercial and/or hospital

IEC 61000-4-4 environment.

Surges (line to line) +0,5kV, £ 1kV Main power quality should be that of

IEC 61000-4-5 a typical commercial and/or hospital
environment.

Proximity Fields from RF | Reference IEC 60601-1-

Wireless Communications | 2:2014+AMD1:2020 table 9

Equipment

IEC 61000-4-3

Voltage Dips and 0% for 2-cycle at 0°, 45°,90°, Main power quality should be that of

Fluctuations
IEC 61000-4-11

135°,180°, 225°,270°, and 315°
0% for 1-cycle and 70% for 30
cyclesat 0°

marked with the following symbol:

Voltage Interruptions 0% for 300 cycles
IEC 61000-4-11

Rated Power Frequency 30A/m

Magnetic Fields 50Hz

IEC 61000-4-8

a typical commercial and/or hospital
environment. If the user of the
Kodiakrequires continued operation
during power main interruptions, it
isrecommended that the Kodiak be
powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

Ifimproper operation occurs, it may

be necessary to position the Kodiak
further from sources of power frequency
magnetic fields or to install magnetic
shielding. The power frequency magnetic
field should be measured in the intended
installation location to ensure that it is
sufficiently low.
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Proximity Magnetic
Fields

IMMUNITY TEST LEVELS TO DISTURBANCES FROM PROXIMITY

MAGNETIC FIELDS

[EC 61000-4-39

Test Frequency Modulation Immunity Test Level (A/m)
30kHz Cw 8
134.2 kHz Pulse modulation | 65
2.1kHz
13.56 MHz Pulse modulation” 75
50kHz

"Modulate carrier using 50% duty cycle square wave. Immunity test levels specified as RMS before

modulation is applied.

11




Physical and Electrical Specifications

Unit Rated: 6Vdc, 600-1000mA

Power supply is specified as part of ME Equipment

Manufacturer; Group West
Rated Input: 100-240V~, 50-60Hz

Model: 18UR-06-1000
Output: 6Vdc, max. 1.0A

Environmental Requirements:

Transport & Storage:
Operating:

—-25°C (-13°F) no humidity control to
70°C (158°F)
up to 93%RH

5°C to 40°C (41°F to 100°F )15-93%RH
700 hPa to 1060 hPa

Standards Compliance:

Designed to conform to applicable
requirements of: EN 60601-1, 3rd
Edition

Electrical Classifications:

Class I, Continuous Operation.
Not suitable with flammable
anesthetics.

Product #: | Weight Average Operating E_xpected Service
Range Life
100291- 4.0 lbs (1.8kg) Average operating 1 year from date of
000 Empty range of Intelli-Flo Pad | first use.
14.5 Ibs (6.6kg) | with Polar Dressing 2
Filled 45°F (27.2°C).
Warranty

Breg, Inc. warrants that this product is free from defects in workmanship,
materials, and fitness for use for 180 days from initial purchase under normal
use for which it was intended and under direct supervision of a licensed
health care practitioner. 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 limited 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 constitute a warranty.
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Patient Discharge Information Healthcare
Professionals

Follow this protocol prior to discharging the patient from facility care to home
use.

1.

Patient Screen. Screen the patient for any contraindications and/or
associated risk factors. If the patient has any contraindications, do not
dispense Breg's Polar Care Cold Therapy to the patient. If the patient has
any associated risk factors, consult with the licensed healthcare practitioner
to determine the appropriateness of application of Breg's Polar Care Cold
Therapy to that patient.

. Instructions For Use. Instruct the patient on how to properly use Breg's

Polar Care Cold Therapy. Review the Operating Instructions affixed to the unit
with each patient.

. Prescription. Instruct the patient regarding the licensed healthcare

practitioner’s prescribed protocol (frequency and duration of use and breaks
if applicable), frequency and instruction on skin inspections, and treatment
period.

. Potential For Injury. Inform the patient that improper use can result in

serious skin injury, including necrosis. Emphasize the importance of following
the prescribed protocol, proper pad application, and skin inspection.

. Proper Pad Application. Instruct the patient that an insulation barrier must

be between the Cold Therapy Pad and skin during use. No part of the Cold
Therapy Pad should touch the skin for any period of time.

6. Skin Inspection. Instruct the patient to inspect the skin receiving cold

treatment per the practitioner's instructions, typically every 1 to 2 hours. If

dressing, wrapping, bracing, or casting over the Cold Therapy Pad prevents
the ability of the patient to regularly perform skin checks under the pad, do
not dispense Breg's Polar Care Cold Therapy to the patient.

. Discontinue. Instruct the patient to stop using Breg's Polar Care Cold

Therapy and contact their licensed health care practitioner immediately if
they experience any adverse reactions such as: increased pain, burning,
increased swelling, itching, blisters, increased redness, discoloration, welts,
or other changes in skin appearance.

. Documentation. Give the patient this document with the Cold Therapy

Protocol (on reverse side, top left) filled out.

Breg Polar Care Cold Therapy products have the ability to deliver cold after ice
replacement for approximately 6 to 8 hours.

The duration of a cyclic application may vary depending upon the patient. If the
patient does not experience pain relief, the physician may increase the duration
of application. As the application duration is increased, the frequency of the
skin inspections should increase.

13



Cold Therapy Protocol*

Inspect
Skin
Every

_-
Through

_-
Through

) E——
Through

_-

*To be completed by a licensed healthcare professional.

Treatment | Awake / Frequency /
Duration

A\ Discuss Treatment with your Licensed Health Care Practitioner

Provide a complete medical history including any reactions to cold. Certain
medical conditions make cold-induced injury more likely. Ask your practitioner
about potential adverse reactions and cold-induced injuries.

A use Only as Prescribed

Use only as instructed by your practitioner regarding the frequency and
duration of cold application and breaks, how and when to inspect the skin, and
total length of treatment.

A\ skin Checks

Inspect the skin under the pad (by lifting the edge) as prescribed, typically
every 1to 2 hours. Do not use if dressing, wrapping, bracing, or casting over
the pad prevents skin checks. Stop using and contact your practitioner
immediately if you experience any adverse reactions, such as increased pain,
burning, increased swelling, itching, blisters, increased redness, discoloration,
welts, other changes in skin appearance, or any other reaction identified by
your practitioner.

W BREG.

Guia del Producto Para
Polar Care® Kodiak®

INSTRUCCIONES DE USO



Breg Polar Care Kodiak

Si tiene alguna duda o consulta sobre el producto, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Breg en el 1-800-231-0607 o en el +1-760-795-5440.

NOTA PARA LOS USUARIOS

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

PRECAUCION: La Ley Federal de Los Estados Unidos Ginicamente autoriza la
venta de este dispositivo a través de un profesional médico o bajo prescripcién
médica.
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Indicaciones de Uso

El uso prolongado de modalidades de terapia de frio motorizada, tales como la
terapia de frio Polar Care de Breg, ha revelado numerosos efectos beneficiosos
después de operaciones quirlrgicas. La terapia de frio motorizada ha
demostrado repetidamente reducir el dolor posoperatorio, la hinchazon,

la inflamacion y el uso de narcéticos tras una variedad de procedimientos
quirargicos, tales como las operaciones de hombro, rodilla y espalda. Para
consultar una bibliografia de estudios sobre el uso prolongado de la terapia de
frio motorizada, comuniquese con Breg, Inc., llamando al (800) 321-0607 o al
(760) 795-5440.

Clave del simbolo
Simbolos usados en la unidad Polar Care

Simbolo | Descripcion

Este es el simbolo de advertencia de seguridad. Se usa para
advertirle de posibles riesgos de lesion personal. Obedezca todos
los mensajes de seguridad que contienen este simbolo para evitar
posibles lesiones o la muerte.

Tipo BF, parte aplicada.

Equipo de Clase Il.

Instrucciones de operacion.

Consulte el manual de instrucciones/folleto.

Varios usos en un solo paciente.

Protegido contra objetos extrafios sélidos de 50 mm @y mayores.
Protegido contra gotas de agua en caida vertical cuando esté
inclinada hasta 15°.

Elimine el producto segun los reglamentos locales.

Eli<| § |o|0ROR B

Dispositivo médico.




Guia del Producto Informacion Para Profesionales

Médicos

Pautas de Uso

1. Evalle a los pacientes para ver si existen contraindicaciones y factores

de riesgo

Antes de recetar la terapia de frio, considere siempre el historial médico del
paciente, especialmente todas las contraindicaciones o factores de riesgo.
Si no se receta correctamente, la terapia de frio motorizada puede dar como
resultado graves lesiones inducidas por el frio, como necrosis cutanea de

espesor completo.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes con contraindicaciones no deben usar la unidad Polar Care

* Historial de lesiones causadas por
el frio, congelacién o reacciones
adversas a la aplicacién localizada
de frio.

* Pacientes incoherentes debido a
anestesia general, sedacién o en
coma.

» Areas de aplicacion con circulacion
local deteriorada o posibles
problemas de cicatrizacion de
heridas, incluidos los debidos
a multiples procedimientos
quirargicos.

* Trastornos circulatorios, incluida
la enfermedad de Raynaud,
la de Buerger, la enfermedad
vascular periférica, trastornos
vasoespasticos, anemia de
células falciformes y trastornos de
hipercoagulacién.

* Infeccion localizada del tejido.

* Operaciones de mano/mufeca o
pie/tobillo con polineuropatia.

* Polineuropatia diabética.

* Sensibilidad patolégica al frio.

* Conductas que afecten
negativamente la circulacion, como
por un estado nutricional deficiente,
por fumary usar tabaco, y por el uso
excesivo de cafeinay de alcohol.

* Pacientes con desensibilizacion
del area de aplicacion del frio
debido a anestesia local o bloqueos
regionales de nervios.

* Medicamentos con un efecto
negativo en la circulacion
vascular periférica, incluidos los
bloqueadores beta-adrenérgicos
y el uso de epinefrina localizada
(como por ejemplo los anestésicos
locales).

FACTORES DE RIESGO para lesiones inducidas por el frio

* Medicamentos con un efecto
negativo en la capacidad mental.

* Humedad excesiva en el lugar
de aplicaciéon debida a excesivo
sangrado, sudor o condensacion.

* Diabetes.

* Operaciones de mano/muieca o
pie/tobillo.

* Discapacidades cognitivas.

* Barreras de comunicacion.

* Nifios pequenios y personas de
edad avanzada.

Si el riesgo de lesion inducida por el frio supera los beneficios de la terapia de
frio, no recete la terapia de frio Polar Care de Breg. Sireceta este producto a
pacientes con factores de riesgo, considere tomar medidas especiales para
controlar los riesgos, tales como:

* Recomendar examinarse la piel con mayor frecuencia.
* Requerir examenes de seguimiento mas frecuentes.
* Usar una barrera de aislamiento mas gruesa entre la almohadilla y la piel.

* Recetar aplicaciones de duracién mas breve, aplicacién con menos
frecuencia o eliminar la aplicacién nocturna.

2. Aplique una barrera de aislamiento y la almohadilla de terapia de frio

Aplique siempre una barrera de aislamiento (como Webiril, Kerlix, un

acolchado para yesos o un vendaje elastico) entre la almohadilla de terapia

de frio y la piel. No permita que ninguna parte de la almohadilla toque la

piel. Si se ha aplicado una venda estéril en el drea de tratamiento que no

cubre completamente la piel debajo de la almohadilla, utilice una barrera de
aislamiento adicional. La almohadilla por si sola es demasiado fria para aplicarla
directamente a la piel.

Use solamente las almohadillas de terapia de frio de Breg. Otras almohadillas
pueden estar mas frias, aumentando el riesgo de lesidn de la piel.

Use solamente almohadillas de terapia de frio de Breg disefiadas para la parte
especifica del cuerpo que se esté tratando. Puede utilizar estas almohadillas
rectangulares de multiples usos en los hombros, las rodillas, la espalday la
cadera. Si se coloca la almohadilla de terapia de frio en una parte del cuerpo
para la cual no ha sido disefiada, o si se utiliza otra marca de almohadilla, la piel
puede enfriarse demasiado y lastimarse.

No cubra la almohadilla de terapia de frio con vendajes, envolturas, abrazaderas
0 yesos que impidan que el paciente pueda examinarse la piel bajo la
almohadilla.



3. Proporcione larecetay las instrucciones

Las unidades de terapia de frio Polar Care de Breg estan clasificadas por la
Administracién de Drogas y Alimentos (Food and Drug Administration [FDA])
como un dispositivo médico de Clase Il que debe ser recetado por un médico o
profesional médico autorizado para ejercer. Una receta de uso adecuada debe
incluir:

 Lafrecuenciay duracién de uso (y pausas, si es aplicable);
* Lafrecuencia e instrucciones para examinarse la piel;
* El periodo de tratamiento.

Use el Formulario de receta médica al reverso de este documento. Debe
entregar este documento al paciente (o cuidador) al darlo de alta o trasladarlo
de la sala de recuperacion. Las temperaturas comunes de operacién para
pacientes sin factores de riesgo con uso extenso (mas de 20 minutos) son de
7°a16°C (de 45°a 60 °F) para el area del troncoyde 10°a 16 °C (de 50 ° a
60°F) para las extremidades. Cuando se utilice con una almohadilla de terapia
de frio adecuada para una parte del cuerpo y con una barrera de aislamiento, la
temperatura de operacién promedio del Sistema de terapia de frio Polar Care
de Breg caerd automaticamente dentro de estos margenes.

En las referencias figuran una gama de protocolos de terapia de frio motorizada
de uso prolongado. Los protocolos de tratamiento varian segun las condiciones
especificas del paciente y su historial médico, la experiencia del médico con

la aplicacién de terapia de frio motorizaday el criterio médico. Consulte los
Ejemplos de protocolo de terapia de frio a la derecha.

Digales a los pacientes co6mo examinar la piel debajo de la almohadilla de
terapia de frio sin arriesgar el area estéril y la frecuencia con que debe
examinarla.

Pida a los pacientes que dejen de usar la terapia de frio Polar Care de Bregy
que se comuniquen inmediatamente con usted si tienen reacciones adversas
tales como: aumento del dolor, quemazén, aumento de la hinchazén, picor,
ampollas, enrojecimiento mas intenso, decoloracién, lesiones rojas u otros
cambios en el aspecto de la piel.

Revise toda la informacion sobre el producto con su paciente.

Revise la Informacién para pacientes y profesionales médicos en este
documento, las Instrucciones de operacién al dorso de esta guia que
acompana el producto y las Instrucciones de colocacién de la almohadilla de
terapia de frio.

Advertencia

I:E] Informacién para Pacientes y Profesionales Médicos

A\ ADVERTENCIA

La unidad de terapia de frio Polar Care de Breg puede estar lo
suficientemente fria como para lastimar gravemente la piel. Siga esta
informacién, las instrucciones de operacién en esta guia que acompana el
producto y las instrucciones de colocacion de la almohadilla de terapia de frio
(proporcionada con la almohadilla de terapia de frio).

A\ Hable sobre el tratamiento con su profesional médico licenciado
Proporcione un historial médico completo, incluidas las reacciones al frio.
Ciertos problemas médicos aumentan la probabilidad de que ocurran lesiones
causadas por el frio. Preguntele a su profesional médico sobre las posibles
reacciones adversas y lesiones causadas por el frio.

A\ Utilice este producto solamente segln las indicaciones en su
receta

Utilice este producto unicamente segun las instrucciones de su
profesional médico en relacion con la frecuencia y duracién de la
aplicacién de frio, los periodos sin aplicacién del producto, comoy
cuando inspeccionar la piel y la duracién total del tratamiento.

A Examen de la piel

Examinese el area de la piel debajo de la almohadilla (levantando el borde),
segun las indicaciones en su receta, generalmente cada 1 a 2 horas. No utilice
la unidad si un vendaje, envoltura, abrazadera o yeso sobre la almohadilla
impide examinar la piel. Deje de usarlay comuniquese inmediatamente con

su profesional médico si nota alguna reaccién adversa, tal como aumento

del dolor, gquemazén, aumento de la hinchazén, picor, naftas, enrojecimiento
mas intenso, decoloracion, hinchazén con enrojecimiento, verrugones u otros
cambios en el aspecto de la piel, o cualquier otra reaccién identificada por su
profesional médico.

A\ SEGURIDAD GENERAL
Mantenga los cables y las mangueras alejados del cuello para evitar el riesgo
de estrangulacion.

No se permiten hacer modificaciones a este equipo.

A Aplique una barrera de aislamiento y la almohadilla Intelli-Flo®

Aplique siempre una barrera de aislamiento (como Webiril, Kerlix, un acolchado
para yesos o un vendaje elastico) entre la almohadilla Intelli-Flo y la piel. No
permita que ninguna parte de la almohadilla toque la piel. Si se ha aplicado

una venda estéril en el area de tratamiento que no cubre completamente la

piel debajo de la almohadilla, utilice una barrera de aislamiento adicional. Use
solamente almohadillas Intelli-Flo de Breg disefiadas para esa parte especifica
del cuerpo. Otras almohadillas pueden estar mas frias, aumentando el riesgo de
lesion de la piel.



1. Con la barrera de aislamiento colocada, aplique la almohadilla con el lado
azul hacia arriba.

2. Use tiras elasticas para sostener la almohadilla en posicion.

Instalacion y Operacion
1. Llenado:

a. Abra el mango y retire la tapa.

b. Llene con agua fria hasta la linea, luego con hielohasta ————
la linea.

c. Vuelva a colocar la tapay cierre con el mango en
posicion vertical.

2. Conexion de la unidad a la almohadilla:

a. Presione hacia abajo las dos lenglietasmetélicas.
b. Empuje los conectores juntos hasta que las lengletas

salten hacia arriba.
3. Encendido/apagado:

a. Enchufe el cable de alimentacién enla
paredy el receptaculo en la tapa.

b. Laoperaciéon comenzara
automaticamente cuando haya
corriente.

c. Desenchufe el cable de alimentacién para apagarlo.

4. Rellenado:

a. Apague la unidad.

b. Presione hacia abajo las dos lengletas
metalicas para desconectar la unidad y la
almohadilla.

c. Retirelatapay coldéquela boca arriba en una
superficie plana.

d. Dreney siga las instrucciones de llenado.

Guia de Diagnéstico y Solucion de Problemas

Problema: La bomba no funciona, el agua no llega a la almohadilla o la
almohadilla no esta fria
Posibles soluciones:

* Use hielo mas grande para un desempefio éptimo.
* Espere 10 minutos para que el flujo y la presién se estabilicen.

* Asegurese de que el enchufe esté funcionando y la unidad esté enchufada
debidamente.

* Asegurese de que la unidad tenga hielo y agua.
* Compruebe que la manguera no se encuentre obstruida.
* Desconecte y vuelva a conectar la almohadilla y la unidad.

* Libere el aire presionando la parte negra en forma de cruz dentro del
conector de la unidad. Nota: puede que salga agua.

* Coloque la unidad en una mesa u otra superficie elevada.
¢ Reduzca la tensién de los vendajes o las tiras alrededor de la almohadilla.

* Retire la almohadilla y péngala plana. Deje llenar la almohadilla y vuelva a
colocarla.

* Limpie el filtro: Desconecte la almohadilla. Retire la tapa de la unidad. Retire
la tapa del filtro de la parte inferior de la tapa. Retire el filtro de espuma.
Enjuague la tapa del filtro y el filtro para retirar obstaculos. Vuelva a
montarlo.

Problema: Condensacion
Posibles soluciones:
* Envuelva el material sobre la almohadilla y la manguera para minimizar la

exposicion al aire.

* Proteja el lugar de la herida utilizando una venda estéril con barrera
impermeable contra el agua.

Problema: La unidad gotea
Posibles soluciones:

* Desconecte el conector de la unidad. Asegurese de que las lenglietas de
metal estén presionadas; vuelva a conectarlo.

* Aplique lubricante a los anillos-o de los conectores.
 Si continda el goteo, o si se detecta uno en la almohadilla o la tapa de la
unidad, deje de usar la unidad y comuniquese con el departamento de
Atencién al Cliente de Breg al (800) 321-0607 o (760) 795-5440.
Eliminacion

Deshéagase del producto segun las normas locales.



Limpieza, Mantenimiento y Servicio

Después de cada uso, drene y seque la bomba con un pafio suave. Se
puedeusar ocasionalmente agua tibia y detergente suave para limpiar la bomba
y los tubos. Las piezas no son reparables. Si necesita piezas de repuesto,
comuniquese con el departamento de Atencién al Cliente de Breg.

A Seguridad Eléctrica

Al igual que todos los productos eléctricos, debe seguir las precauciones para
evitar electrocutarse, incendios, quemaduras u otras lesiones. Operador, no
toque las clavijas expuestas del transformador y al paciente al mismo tiempo.
Use solamente el transformador proporcionado con la unidad de terapia de frio
Polar Care de Breg para cumplir con los requisitos de EN 60601-1.

A Mantenga las conexiones eléctricas secas y libres de residuos

Aunque la unidad Polar Care ha sido disefiada para contener y bombear
agua,las conexiones eléctricas en el enchufe y del cable de corriente ala
unidad Polar Care deben estar siempre secas. No toque el transformador ni el
cable con las manos mojadas. Mantenga siempre la unidad en un lugar donde
las conexiones no caigan en el agua (por ejemplo, en una bafiera, un lavabo,
etc.). Silas conexioneseléctricas caen en el agua, no toque ninguna parte
mojada del producto. Desenchufelo solamente en las conexiones eléctricas
secas.

A\ Evite productos inflamables y oxidantes

No lo use con vapores o gases inflamables (por ejemplo, anestésicos
inflamables), altas concentraciones de oxigeno u otros oxidantes (por ejemplo,
6xido de nitrégeno).

A Proteja el cable y el transformador

Mantenga el cable y el transformador alejados de superficies de calor. Instale
y use este equipo en un lugar con poco tréfico y fuera del alcance de nifios y
animales domésticos. No lo opere nunca si el cable, transformador o enchufe
estan danados, lo cual podria dar como resultado una descarga eléctrica.

Si el cable, transformador o enchufe esta danado, desenchufe la unidad y
comuniquese con el departamento de Atencién al Cliente de Breg al (800) 321-
0607 o (760) 795-5440.

A\ Desenchufe el producto para pararlo cuando no esté en uso

Al desenchufarla, la unidad Polar Care se apaga. Desenchufela siempre
inmediatamente después de usarla. No la deje nunca enchufada sin
supervision. No haga funcionar nunca la bomba sin agua. Si se hace funcionar
la unidad sinagua se dafara permanentemente la bomba.

A\ Interferencia y emisiones electromagnéticas

Esta unidad Polar Care puede causar interferencias electromagnéticas o de
otro tipo con otros aparatos eléctricos. Para comprobar si la unidad Polar Care
interfiere con otro aparato, desenchufela. Si esto soluciona el problema, mueva
la unidad Polar Care u otro aparato, o use un enchufe en otro circuito.
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Debe evitarse el uso de este equipo junto o apilado a otro equipo, ya que podria
provocar un funcionamiento incorrecto.

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria ocasionar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

No se deben usar equipos portétiles de comunicaciones por radiofrecuencia
(incluidos periféricos, como cables de antena y antenas externas) a una
distancia menor de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del sistema Kodiak,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacién del rendimiento de este equipo.
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Declaracion de Emisiones E Inmunidad

Electromagnéticas

Tabla de declaracion de inmunidad electromagnética

Tabla de declaracion de emisiones electromagnéticas

El sistema Kodiak es adecuado para utilizacion en el entorno electromagnético especificado. El usuario
del sistema Kodiak debe asegurarse de que el sistema se utilice en un entorno electromagnético de la
forma que se describe a continuacion:

El sistema Kodiak es adecuado para utilizacion en el entorno electromagnético especificado. El
consumidor y/o el usuario del sistema Kodiak debe asegurarse de que este se utilice en un entorno
electromagnético de la forma que se describe a continuacion:

Prueba de inmunidad

IEC 60601-1-2 Nivel de
prueba

Guia de entorno electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD, por sus siglas en

+ 8 kV contacto
+2kV, +4KkV,+8kV, +15

Los pisos deben ser de madera, hormigén o
losetas ceramicas. Si los pisos estan cubiertos

inglés) kV aire con materiales sintéticos, la humedad relativa
IEC 61000-4-2 debe ser de un 30 % como minimo.
Rafaga/rapidos +2kV La calidad de la alimentacion principal debe
transitorios eléctricos Frecuencia de repeticion de | serla tipica para un entorno comercial u

IEC 61000-4-4 100 kHz hospitalario.

Picos (linea a linea) +0,5kV, £1kV La calidad de la alimentacion principal debe
IEC 61000-4-5 ser la tipica para un entorno comercial u

hospitalario.

Campos de proximidad
de radiofrecuencia
equipo de comunicacion
inaldambrica

Referencia IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 tabla 9

Nivel de prueba

Prueba de emisionest Cumplimiento Guia de entorno electromagnético-

Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El sistema Kodiak utiliza energia de

CISPR 11 radiofrecuencia (inicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de radiofrecuencia son muy bajasy
no tiene probabilidad de causar interferencia en
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia Clase B El sistema Kodiak es adecuado para uso en todos

CISPR 11 los entonos, incluidos los entornos domésticos

Emisiones arménicas IEC 61000~ | Clase B y aquellos conectados directamente a la red de

32 suministro de energia publica de bajo voltaje que

- - suministran energia a los edificios que se utilizan

FIu.ct'uacnones de voltaje/ Cumple para fines domésticos.

emisionesde parpadeo IEC

61000-3-3

Prueba de inmunidad IEC 60601-1-2 Guia de entorno electromagnético

Perturbaciones 3V
conducidas inducidas | 0.15MHz-80MHz
por campos de 6V en ISMy bandas
radiofrecuencia de radioaficionado
IEC 61000-4-6 entre -

80MHz

80% AM at 1kHz
Campos RFEM radiada | 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2.7GHz

80% AM at 1 kHz

El equipo de comunicaciones portatil y movil no se debe
utilizar a una distancia menor de ninguna pieza del
sistema Kodiak, incluidos los cables, que la distancia

de separacion recomendada calculada de la ecuacion
adecuada para la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz

d=2,3vP 800MHz - 2,5 GHz

donde P es la clasificacion de la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las fuerzas de los campos de los transmisores de
radiofrecuencia, determinadas por un estudio
electromagnético del sitio (a), deben ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia (b).
Puede ocurrir interferencia en los alrededores del equipo

IEC 61000-4-3
Caidasy fluctuaciones | 0% para Y2-cicloa0°, La calidad de la alimentacion principal debe
del voltaje 45°,90°,135°, 180°, 225°, ser la tipica para un entorno comercial u

IEC 61000-4-11

270°, and 315°
0% para 1-cicloy 70% para
30cicloa0°

Interrupciones de 0% para 300 ciclos
voltaje

Frecuencia de potencia | 30 A/m

nominal 50Hz

Campos magnéticos

hospitalario. Si el usuario del sistema Kodiak
requiere una operacion continua durante
interrupciones del suministro principal,

se recomienda que el sistema Kodiak se
alimente de una fuente de alimentacion sin
interrupciones o de una bateria.

De ocurrir una operacion inadecuada,
puede ser necesario posicionar el sistema
Kodiak alejado de campos magnéticos de

marcado con el siguiente simbolo:
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IEC 61000-4-8 frecuencia de potencia o instalar un blindaje
magnético. Se debe medir el campo magnético
de frecuencia de potencia en el sitio de la
instalacion deseada para asegurar que sea
suficientemente bajo.

Campos NIVELE’S DE PRUEBA DE INMUNIDAD A PERTURBACIONES DE CAMPOS

magnéticos de MAGNETICOS DE PROXIMIDAD

proximidad Frecuencia de prueba | Modulacion Nivel de prueba de

IEC 61000-4-39 inmunidad (A/m)

30 kHz Ccw 8

134.2 kHz Modulacion de pulso® 65
2.1kHz

13.56 MHz Modulacion de pulso’ 75
50kHz

"Modular el portador utilizando una onda cuadrada con ciclo de trabajo del 50 %. Niveles de prueba de
inmunidad especificados como RMS antes de aplicar la modulacién.
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Especificaciones Fisicas y Eléctricas

Voltaje y potencia nominales: 6 Vdc, 600-1000 mA
El suministro de corriente se especifica como parte del Equipo médico
eléctrico

Modelo: 18UR-06-1000
Salida: 6Vdc, max. 1.0A

Fabricante: Group West
Entrada nominal: 100-240V~,
50-60Hz

Requisitos medioambientales: de -25°C (-13°F) sin control de
humedad a 70 °C (158°F)
con una humedad relativa de hasta

93%

de 5°C a 40°C (de 41°F a 100°F )15-
93% de humedad relativa de
700 hPa a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento:

Operacion:

Conformidad con las normas: Disefiado para cumplir con los
requisitos aplicables de: EN 60601-1,

Tercera edicidn

Clasificaciones eléctricas: Clase Il, Operacion continua.

No usar con anestésicos inflamables.

educto Peso Marger! P [eedioids Vida itil prevista
No. operacion
100291- | 1.8kg (4.0libras) | Margen promedio 1 afio a partir del
000 vacio de operacién de la primer uso.
6.6 kg (14.5 almohadilla Intelli-Flo
libras) lleno con lavenda Polar 2 7.2
°C (= 45 °F).
Garantia

Breg, Inc. garantiza que este producto no tiene defectos de fabricacion,
materiales ni funcionamiento para uso por 180 dias a partir de la fecha de
compra bajo condiciones normales de uso para las cuales ha sido disefiado y
bajo la supervision directa de un profesional médico licenciado. La obligacion
de Breg, Inc. bajo esta garantia se limita a la sustitucion o reparacion de
cualquier pieza defectuosa de este producto. Toda garantia expresada o
implicita, incluida la garantia de comercializacion y funcionamiento para un fin
en particular, esta limitada al periodo de garantia expresado arriba. No se da
ninguna otra garantia, expresada o implicita, y ninguna afirmacién de o por el
vendedor, mediante palabras o hechos, constituira garantia alguna.
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Protocolo de Alta del Paciente

Siga este protocolo antes de dar de alta al paciente del centro para el uso en
casa.

1. Evaluacion del paciente. Evalle al paciente para ver si tiene
contraindicaciones y/o factores de riesgo asociados. Si el paciente tiene
contraindicaciones, no recete la terapia de frio Polar Care de Breg al
paciente. Si el paciente tiene factores de riesgo asociados, consulte al
profesional médico licenciado para determinar si la aplicacién de la terapia
de frio Polar Care de Breg es adecuada para ese paciente.

2. Instrucciones de uso. Indique al paciente como usar correctamente la
terapia de frio Polar Care de Breg. Revise con cada paciente las Instrucciones
de operacidon que acompafan la unidad.

3. Receta. Indique al paciente cual es el protocolo prescrito por el profesional
médico licenciado (frecuencia y duracién de uso y pausas, si son aplicables),
la frecuencia e instrucciones para examinarse la piel y el periodo de
tratamiento.

4. Posibilidad de lesion. Comunique al paciente que el uso indebido puede dar
como resultado graves lesiones de la piel, incluida necrosis. Haga hincapié
en laimportancia de seguir el protocolo recetado, la aplicacion correcta de la
almohadilla y los examenes de la piel.

5. Aplicacion correcta de la almohadilla. Indique al paciente que debe existir
una barrera de aislamiento entre la almohadilla de terapia de frio y la piel
durante el uso. Ninguna parte de la almohadilla de terapia de frio debe tocar
la piel en ningdn momento.

6. Examen de la piel. Indique al paciente que debe examinarse la piel en el area
de tratamiento con frio segun las instrucciones del profesional médico, en
general cada 1 a 2 horas. Si existe una venda, envoltura, abrazadera o yeso
sobre la almohadilla de terapia de frio que impide que el paciente se examine
regularmente la piel debajo de la almohadilla, no recete la terapia de frio Polar
Care de Breg al paciente.

7. Deje de usarla. Indique al paciente que deje de usar la terapia de frio Polar
Care de Breg y que se comunique inmediatamente con su profesional
médico licenciado si tiene reacciones adversas tales como: aumento del
dolor, quemazén, aumento de la hinchazén, picor, ampollas, enrojecimiento
mas intenso, decoloracion, lesiones rojas u otros cambios en el aspecto de la
piel.

8. Documentacién. Dé al paciente este documento con el Protocolo de terapia
de frio (al reverso, esquina superior izquierda) llenado.

Los productos de terapia de frio Polar Care de Breg tienen la capacidad de
proporcionar frio después de la sustitucion del hielo por aproximadamente 6 a
8 horas.

La duracién de una aplicacién ciclica puede variar, dependiendo del paciente.
Sino se alivia el dolor del paciente, el médico puede aumentar la duracién de

la aplicacién. A medida que se aumenta la duracion de la aplicacién, debera
aumentarse la frecuencia de los exdmenes de la piel.Protocolo de Terapia de
Frio. 15



Protocolo de Terapia de Frio

Periodo de | Despierto/ Frecuencia/Duracién Inspeccionela
tratamiento | Dormido pielcada
e

Com ey S I
e | [
CE— ey N
e | [

A\ Hable sobre el tratamiento con su profesional médico licenciado
Proporcione un historial médico completo, incluidas las reacciones al frio.
Ciertos problemas médicos aumentan la probabilidad de que ocurran lesiones
causadas por el frio. Preguntele a su profesional médico sobre las posibles
reacciones adversas y lesiones causadas por el frio.

A\ Utilice este producto solamente segtin las indicaciones en su receta
Utilice este producto unicamente segun las instrucciones de su profesional
médico en relacién con la frecuencia y duracion de la aplicacion de frio, los
periodos sin aplicacién del producto, cdbmo y cuando inspeccionar la piel y la
duracion total del tratamiento.

A Examen de la piel

Examinese el area de la piel debajo de la almohadilla (levantando el borde),
segun las indicaciones en su receta, generalmente cada 1 a 2 horas. No utilice
la unidad si un vendaje, envoltura, abrazadera o yeso sobre la almohadilla
impide examinar la piel. Deje de usarlay comuniquese inmediatamente con

su profesional médico si nota alguna reaccién adversa, tal como aumento

del dolor, quemazdén, aumento de la hinchazdn, picor, naftas, enrojecimiento
mas intenso, decoloracién, hinchazén con enrojecimiento, verrugones u otros
cambios en el aspecto de la piel, o cualquier otra reaccién identificada por su
profesional médico.

W BREG.

Notice de Produit Pour
Polar Care® Kodiak®

MODE D'EMPLOI



Breg Polar Care Kodiak

Pour toute question ou demande de renseignements sur un produit, contactez
le Service client Breg au 1-800-231-0607 ou +1-760-795-5440.

AVIS AUX UTILISATEURS
Siunincident grave survient avec le dispositif, signalez-le a Breg et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est situé.

MISE EN GARDE : La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de cet
appareil par un professionnel de santé ou sur ordonnance de ce dernier.
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Indications D'Emploi

L'utilisation prolongée de modalités de thérapie par le froid motorisée, comme
la thérapie par le froid Polar Care de Breg s'est traduite par de nombreux effets
bénéfiques a la suite d'interventions chirurgicales. La thérapie par le froid
motorisée a prouvé, de maniére répétitive, réduire les douleurs, les enflures, les
inflammations et l'utilisation de produits narcotiques postopératoires, apres
des interventions chirurgicales variées, telles que des interventions sur les
épaules, les genoux et le dos. Pour obtenir une bibliographie sur l'utilisation
prolongée d'études de thérapie par le froid motorisée, appelez Breg, Inc. au +1
760-795-5440 ou au +1 800-321-0607.

Légende des symboles
Symboles utilisés sur I'élément Polar Care

Symbole | Description

Ce symbole est le symbole d'alerte de sécurité. Il est utilisé

pour vous avertir de dangers potentiels de Iésions corporelles.
Respectez tous les messages de sécurité qui suivent ce symbole
afin d'éviter des Iésions éventuelles ou la mort.

Piece appliquée, type BF.

Equipement de classe II.

Mode d'emploi.

Consultez le manuel/livret d'instructions.

Usage multiple réservé a un seul patient.

Protégé contre les corps étrangers solides de 50 mm & et plus.
Protégé contre les gouttes d'eau tombant a la verticale lors d'une
inclinaison allant jusqu‘a 15°.

Mise au rebut du produit conformément aux réglementations
locales.

Eli<| § |eo|oROR B

Dispositif médical.




Notice de Produit Reseignements Destines Aux
Professionnels de la Sante

Directives d'Utilisation

1. Déterminez si les patients présentent des contre-indications et des
facteurs de risque

Avant de prescrire une thérapie par le froid, prenez toujours en compte les

antécédents médicaux du patient, en particulier les contre-indications ou les

facteurs de risque. Si une thérapie par le froid a débit continu motorisé n'est

pas prescrite de fagon appropriée, des Iésions sérieuses induites par le froid

peuvent se produire, y compris une nécrose cutanée profonde.

CONTRE-INDICATIONS

Les patients présentant des contre-indications ne doivent pas utiliser le
Polar Care

* Antécédents de Iésions dues au * Syndromes circulatoires,
froid, d'engelures ou de réactions notamment maladie de Raynaud,
indésirables au traitement local par le| maladie de Buerger, maladie
froid. vasculaire périphérique, troubles

* Patients incohérents en raison d'une | angiospastiques, anémie
anesthésie générale, de calmants ou | drépanocytaire et troubles de
d'un coma. coagulation hypercoagulables.

» Zones d'application avec troubles * Infection des tissus locaux.
localisés de la circulation ou * Chirurgie des mains/poignets
problémes potentiels de guérison ou des pieds/chevilles avec
de blessures, notamment des polyneuropathie.
troubles localisés dus a plusieurs * Polyneuropathie diabétique.
interventions chirurgicales.

FACTEURS DE RISQUE pour les Iésions induites par le froid

* Sensibilité pathologique au froid. * Médicaments ayant un effet négatif
* Comportements affectant sur la capacité mentale.
négativement la circulation, * Humidité excessive au site
notamment état nutritionnel d'application due a un saignement,
médiocre, usage de cigarettes et de | ade latranspiration ou a une
tabac, usage excessif de caféine et condensation excessifs.
dalcool. * Diabéte.
* Patients présentant une  Chirurgie des mains/poignets ou des
désensibilisation de la surface traitée | pieds/chevilles.
par le froid due a une anesthésie * Troubles cognitifs.
locale ou a des blocages nerveux * Entraves a la communication.
régionaux. * Jeunes enfants et personnes agées.
* Médicaments ayant un effet
négatif sur la circulation vasculaire
périphérique, notamment les béta-
bloquants et I'utilisation locale
d'épinéphrine (par exemple dans les
anesthésiques locaux).

Si le risque de Iésion induite par le froid 'emporte sur les avantages d'une
thérapie par le froid, ne prescrivez pas la thérapie par le froid Polar Care de
Breg. Si ce produit est prescrit a des patients présentant des facteurs de
risque, envisagez de prendre des mesures spéciales de contréle du risque,
notamment:

* Recommandez des vérifications plus fréquentes de I'état de la peau.
» Exigez des examens de suivi plus fréquents.
 Utilisez une barriére d'isolation plus épaisse entre le coussinet et la peau.

* Prescrivez des durées d'application plus courtes, des applications moins
fréquentes ou I'élimination de l'application la nuit.

2. Mise en place d'une barriére d'isolation et du coussinet de thérapie par le
froid

Utilisez toujours une barriere d'isolation (comme Webril, Kerlix, un pansement
de protection ou un bandage élastique) entre le coussinet de thérapie par le
froid et la peau. Ne laissez aucune partie du coussinet toucher la peau. Si un
pansement stérile a été appliqué sur 'emplacement du traitement et que la
peau n'est pas complétement couverte sous le coussinet, utilisez une barriere
d'isolation supplémentaire. Le coussinet peut en effet étre parfois trop froid
pour étre appliqué directement sur la peau.

Utilisez uniquement les coussinets de thérapie par le froid de Breg. D'autres
coussinets peuvent étre plus froids et augmenter le risque de Iésion cutanée

Utilisez uniquement les coussinets de thérapie par le froid de Breg destinés a la
partie du corps traitée. Les coussinets rectangulaires et multi-usages peuvent
étre utilisés sur les épaules, les genoux, le dos et les hanches. Si le coussinet de
thérapie par le froid est placé sur une partie du corps pour laquelle il n‘est pas
coNngu ou si une autre marque de coussinet est utilisée, la peau peut devenir
trop froide et subir des Iésions.

Ne couvrez pas le coussinet de thérapie par le froid avec un pansement, un
enveloppement, un appareillage ou un platrage empéchant le patient de vérifier
I'état de la peau sous le coussinet.

3. Fournissez une ordonnance et des instructions

Les éléments pour thérapie par le froid Polar Care de Breg sont classés par
'’Administration des aliments et drogues (Food and Drug Administration -
FDA) comme des appareils médicaux de Classe Il devant étre prescrits par un
médecin ou un praticien de soins de santé agréé. Une ordonnance d'utilisation
correcte doit inclure:

* Fréquence et durée d'utilisation (et pauses le cas échéant) ;
* Fréquence et instruction des inspections de la peau;;
* Période de traitement.



Utilisez le formulaire de prescription du médecin au verso de ce document. Ce
document doit étre donné au patient (ou a la personne soignante) lors de la
sortie de I'hopital ou du transfert de la salle de réanimation. Les températures
de fonctionnement communes pour les patients ne présentant pas de facteurs
de risques pour une utilisation prolongée (supérieure a 20 minutes) sont
comprises entre 7 et 16 °C (45 et 60 °F) pour les régions centrales et entre 10
et 16 °C (50 a 60 °F) pour les extrémités. La température de fonctionnement
moyenne du systéme de thérapie par le froid Polar Care de Breg tombera
automatiquement dans ces plages si une barriére d'isolation et un coussinet de
thérapie par le froid approprié pour la partie du corps traité sont utilisés.

Différents protocoles de thérapie par le froid a débit continu motorisé

pour utilisation prolongée sont mentionnés dans la documentation. Les
protocoles de traitement varient selon les états spécifiques des patients, leurs
antécédents médicaux, I'expérience du médecin en thérapie par le froid a débit
continu motorisé et son jugement médical. Voir les exemples de protocoles de
thérapie par le froid a droite.

Dites aux patients comment et a quelle fréquence inspecter la peau sous le
coussinet de thérapie par le froid sans compromettre la zone stérile.

Enjoignez-leur de cesser d'utiliser la thérapie par le froid Polar Care de Breg et
de vous contacter immédiatement s'ils présentent des réactions indésirables
comme : une douleur croissante, une sensation de brllure, un gonflement
croissant, des démangeaisons, des ampoules, une rougeur croissante, une
décoloration, des marques, d'autres altérations cutanées.

Révisez toutes les informations du produit avec votre patient.

Lisez les informations pour les patients et praticiens contenues dans ce
document, ainsi que le mode d'emploi au verso de cette notice sur le produit, et
les instructions de mise en place du coussinet de thérapie par le froid.

Avertissement

I:E] Informations pour les Patients et les Praticiens

A\ AVERTISSEMENT

La thérapie par le froid Polar Care de Breg peut étre assez froide pour
créer des Iésions graves de la peau. Suivez ces informations, ainsi que le
mode d'emploi contenu dans cette notice de produit et les instructions de
mise en place du coussinet de thérapie par le froid (fournis avec chaque
coussinet de thérapie par le froid).

A\ Parlez de ce traitement avec votre praticien agréé

Faites-lui part de la totalité de vos antécédents médicaux, y compris des
réactions au froid. Certaines conditions médicales augmentent 'occurrence
de lésions dues au froid. Discutez avec votre médecin des effets indésirables
potentiels, ainsi que des lésions dues au froid.

A\ Utilisez ce produit seulement tel que prescrit

Utilisez le coussinet tel qu'indiqué par votre praticien qui vous renseignera
sur la fréquence, la durée et les intervalles d'application du coussinet. Il vous
expliquera aussi comment et quand examiner la peau, ainsi que la durée totale
du traitement.

A\ Examens de la peau

Examinez la peau sous le coussinet (en soulevant le bord) comme

votre praticien vous l'a indiqué, habituellement toutes les 1 a 2

heures. N'utilisez pas le dispositif si le pansement, le bandage,

l'appareillage ou le platrage qui recouvre le coussinet empéche de

vérifier I'état de la peau. Arrétez d'utiliser le dispositif et contactez
immédiatement votre praticien si vous subissez des réactions

indésirables, comme une augmentation de la douleur, des brllures, une enflure
croissante, des démangeaisons, des ampoules, une rougeur accrue, une
décoloration, des boursouflures ou d'autres changements dans l'apparence de
la peau ou bien toute autre réaction identifiée par votre praticien.

A\ Securite Generale
Maintenez les cordons et les tuyaux loin du cou afin d'éviter un risque
d'étranglement.

Il n'est pas permis de modifier cet équipement.
Le dispositif est destiné a un usage multiple réservé a un seul patient.



A Appliquez une barriére d'isolation et le coussinet Intelli-Flo®

Utilisez toujours une barriere d'isolation (comme Webiril, Kerlix, un pansement
de protection ou un bandage élastique) entre le coussinet Intelli-Flo et la
peau. Ne laissez aucune partie du coussinet toucher la peau. Si un pansement
stérile a été appliqué sur 'emplacement du traitement et que la peau n‘est pas
complétement couverte sous le coussinet, utilisez une barriére d'isolation
supplémentaire. Utilisez seulement les coussinets Intelli-Flo de Breg pour la
partie corporelle spécifique. D'autres coussinets pourraient étre plus froids et
augmenter le risque de lésions de la peau.

1. Avec la barriere d'isolation en place, appliquez le coussinet avec le c6té
bleu tourné vers le haut.
2. Utilisez les sangles élastiques pour maintenir le coussinet en place.

Préparation et Utilisation

1. Pour remplir:
a. Déverrouillez la poignée en l'abaissant et retirez le
couvercle.
b. Remplissez avec de I'eau froide jusqu'a la ligne, puis
mettez de la glace jusqua la ligne.
c. Remettez le couvercle en place et verrouillez avec la
poignée en la relevant en position verticale.

2. Pour connecter I'élément au coussinet:
a. Appuyez sur les deux pattes métalliques des connecteurs.
b. Emboitez les connecteurs lI'un dans l'autre usqu'a ce que les pattes
métalliques se relévent.

3. Pour mettre le dispositif sous tension/hors tension:

a. Branchezlafiche du cordon de
I'alimentation électrique dans la prise
murale et l'autre fiche sur la prise du
couvercle.

b. Le fonctionnement commence
automatiquement une fois que le
dispositif est sous tension.

c. Débranchez l'alimentation électrique

pour arréter le dispositif.

4. Pour remplir:
a. Arrétezle dispositif.
b. Appuyez sur les deux pattes en métal pour
déconnecter I'élément et le coussinet.
c. Retirezle couvercle et placez-le sur une
surface plate.

d. Videz le dispositif et suivez les instructions de
remplissage.

Guide de Depannage

Probléme : la pompe ne fonctionne pas, I'eau ne s'écoule pas vers le
coussinet ou le coussinet n'est pas froid.
Solutions possibles:

» Utilisez des glacons plus gros pour assurer une performance optimale.
* Attendez 10 minutes pour que le débit et la pression se stabilisent.

» Vérifiez que la prise électrique fonctionne et que les fiches sont
complétement enfoncées.

» Vérifiez que I'élément contient de la glace et de I'eau.
» Vérifiez que le tuyau n'est pas coudé.
* Déconnectez et reconnectez le coussinet et I'élément.

* Relachez l'air en appuyant sur la partie noire en forme de plus (+) se
trouvant a l'intérieur du connecteur de I'élément. Remarque : de I'eau
pourrait s'échapper.

* Placez I'élément sur une table ou sur une autre surface surélevée.
* Réduisez la tension des bandages ou des sangles autour du coussinet.

* Retirez le coussinet et posez-le a plat. Laissez le coussinet se remplir, puis
remettez-le.

* Nettoyez le filtre : déconnectez le coussinet. Retirez le couvercle de
I'élément. Tirez sur le capuchon du filtre pour le retirer du bas du couvercle.
Retirez le filtre en mousse. Rincez le capuchon du filtre et le filtre pour
éliminer les obstructions. Réassemblez.

Probléme : condensation
Solutions possibles:
* Enveloppez le coussinet et le tuyau avec un bandage élastique afin de
minimiser I'exposition a lair.
* Protégez le site de la plaie en utilisant un pansement stérile avec une
barriere imperméable a l'eau.
Probléme : I'élément a des fuites
Solutions possibles:

* Déconnectez le connecteur de I'élément. Assurez-vous que les pattes en
métal sont enfoncées ; reconnectez.

* Appliquez du lubrifiant sur les joints toriques des connecteurs.
¢ Siles fuites continuent, ou si une fuite est détectée dans le coussinet ou le
couvercle de I'élément, arrétez d'utiliser I'élément et appelez le service ala
clientéle de Breg au +1 760 795-5440 ou au +1 800 321-0607.
Mise au Rebut

Mettez le produit au rebut conformément aux réglementations locales.



Nettoyage, Maintenance et Entretien

Apres usage, videz et essuyez la pompe avec un chiffon doux. Vous pouvez
de temps a autre utiliser de I'eau tiede et un détergent doux pour nettoyer la
pompe et les tubes. Aucune piece ne peut étre réparée. Contactez le service a
la clientéle de Breg pour les piéces de rechange.

A Securite Electrique

Comme dans le cas de tous les produits électriques, vous devez observer

des mesures de précaution pour éviter une électrocution, un incendie, des
brllures ou d'autres blessures. L'opérateur ne doit pas toucher les goupilles
exposées dutransformateur et le patient en méme temps. Utilisez seulement le
transformateurfourni avec I'élément de thérapie par le froid Polar Care Cold de
Berg pour étre conforme aux exigences de la norme EN 60601-1.

A\ Assurez-vous que les connexions électriques restent séches et
exemptes de débris

Bien que I'élément Polar Care soit congu pour contenir et pomper de l'eau,

les connexions électriques au niveau de la prise de courant et en provenance
du cordon électrique vers I'élément Polar Care doivent rester séches. Ne
manipulez pas letransformateur ou le cordon électrique avec des mains
mouillées. Conservez toujours I'élément dans un emplacement ou les
connexions ne tombent pas dans de 'eau (p. ex. une baignoire, un lavabo, etc.).
Siles connexions électriques tombent dans de l'eau, ne touchez pas les parties
mouillées du produit. Débranchez seulement si les connexions électriques de
I'élément sont seches.

A Evitezles produits inflammables et les oxydants

N'utilisez pas I'élément dans des endroits contenant des vapeurs ou gaz
inflammables (p. ex. des anesthésiques inflammables), des concentrations
d'oxygene élevées ou dautres oxydants (p. ex. de 'oxyde nitreux).

A Protégez le cordon d'alimentation et le transformateur

Eloignez le cordon et le transformateur des surfaces chauffées. Installez et
utilisez cet équipement dans un endroit avec peu de trafic et éloigné des
enfants et des animaux domestiques. N'utilisez jamais ce produit si son cordon,
son transformateur ou sa prise sont endommagés sous peine de subir un

choc électrique. Sile cordon, le transformateur ou la prise sont endommagés,
débranchez I'élément et appelez le service a la clientéle de Breg au +1 (760)
795-5440 ou au +1 (800) 321-0607.

A\ Débranchez pour arréter le produit lorsqu'il n'est pas utilisé

L'élément Polar Care s'éteint lorsque vous le débranchez. Débranchez toujours
I'élément apres utilisation. Ne laissez jamais I'élément branché si vous n'étes
pas présent(e). Ne faites jamais fonctionner la pompe sans eau. L'élément
subira des dommages permanents s'il fonctionne sans eau.

A\ Interférences électromagnétiques et émissions
Cet élément Polar Care peut causer une interférence électromagnétique ou
une autre interférence avec d'autres appareils électriques. Pour vérifier si

10

I'élémentPolar Care interfére avec un autre appareil, débranchez I'élément Polar
Care. Si cecirésout le probléeme, déplacez I'élément Polar Care ou le ou les
autres appareils ou bien utilisez une prise se trouvant sur un circuit différent.

L'utilisation de cet équipement a proximité ou empilé avec d'autres
équipements doit étre évitée sous peine de provoquer un dysfonctionnement.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement peut entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution
de l'immunité électromagnétique de I'équipement et provoquer un
dysfonctionnement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques
tels que les cébles d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du Kodiak, y compris les
cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet
équipement pourraient se dégrader.
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Declaration Relative aux Emissions et a L'lmmunite
Electromagnetiques

Tableau de déclaration relative a I'immunité électromagnétique

Tableau de déclaration des émissions électromagnétiques

Le Kodiak peut étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié. L'utilisateur du Kodiak doit
s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous :

décrit ci-dessous:

Le Kodiak peut étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié. Le consommateur et/ou
I'utilisateur du Kodiak doivent s‘assurer qu'il est utilisé dans un environnement électromagnétique tel que

Essai d'immunité

Niveau des essais
IEC 60601-1-2

Conseils relatifs a I'environnement
électromagnétique

Décharge électrostatique
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+2kV, +4kV,+8kV, +15
kV air

Les sols doivent étre en hois, en béton ou

en carrelage de céramique. Si les sols sont
recouverts de matiére synthétique, I'humidité
relative doit &tre d'au moins 30%.

Essai démission Conformité Environnement électromagnétique - conseils

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le Kodiak utilise I'énergie RF uniquement pour
son fonctionnement interne. Par conséquent,
ses émissions RF sont tres faibles etne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences
dans les équipements électroniques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Le Kodiak peut étre utilisé dans tous les

Emiss. harmoniques IEC 61000- | Classe B environnements, y compris les environnements

39 résidentiels et les établissements directement

- - reliés au réseau électrique public basse tension

Fluctuations de tension/ Conforme qui alimente les batiments destinés & un usage

émissions de scintillement IEC domestique.

61000-3-3

Transitoire électrique +2kV La qualité de I'alimentation principale doit
rapide/surtension 100 kHz fréquence de étre celle d'un environnement commercial et/
IEC 61000-4-4 répétition ou hospitalier typique.

Surtensions (ligne a ligne) | £0,5kV, £ 1kV La qualité de I'alimentation principale doit
IEC 61000-4-5 étre celle d'un environnement commercial et/

ou hospitalier typique.

Champs de proximité
depuis des équipements

Référence IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020

Essai d'immunité

Niveau des essais
IEC 60601-1-2

Conseils relatifs a I'environnement électromagnétique

Perturbations
conduites induites par

3v
0,15MHz - 80MHz

les champs RF 6V dans ISM et radio
IEC 61000-4-6 amateur bandes
entre 0,15Mz -
80MHz
80% AM a 1kHz
Champs 10V/m
électromagnétiques 80 MHz-2,7 GHz
rayonnés aux RF 80% AM a 1 kHz
IEC 61000-4-3

Les appareils de communication RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés a une distance inférieure a la
distance de séparation recommandée calculée a partir
de I'équation correspondant a la fréquence de I'émetteur
de toute partie du Kodiak, y compris les cables.

Distance de séparation recommandée

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz

d=2,3vP 800MHz - 2,5 GHz

ou P est la puissance nominale de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et
représente la distance de séparation recommandée en
métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes,
déterminées par une étude électromagnétique du site
(a), doivent étre inférieuresau niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences (b).

Des interférences peuvent se produire a proximité de

de communicationssans | tableau9

fil RF

IEC 61000-4-3

Chutes et fluctuationsde | 0% pour un demi-cyclea 0°, | La qualité de I'alimentation principale doit
tension 45°,90°, 135°,180°, 225°, étre celle d'un environnement commercial

IEC 61000-4-11

270°, et 315° 0% pour 1
cycle et 70 % pour 30 cycles
ao

Coupures de tension 0% pour 300 cycles
IEC 61000-4-11

Fréquence électrique 30A/m

nominale Champs 50Hz

magnétiques

et/ou hospitalier typique. Sil'utilisateur

du Kodiak a besoin d'un fonctionnement
continu pendant les coupures de courant,

il est recommandé d'alimenter le Kodiak a
partir d'une alimentation sans coupure ou
d'une batterie.

En cas de fonctionnement incorrect, il peut
étre nécessaire de positionner le Kodiak plus
loin des sources de champs magnétiques

I'équipement portant le symbole suivant :

12

IEC 61000-4-8 de fréquence électrique ou d'installer un
blindage magnétique. Le champ magnétique
de fréquence électrique doit étre mesuré
a l'emplacement d'installation prévu pour
s'assurer qu'il est suffisamment bas.

Champs NIVEAUX DES ESSAIS D'IMMUNITE PAR RAPPORT AUX PERTURBATIONS DES

magnétiques de | CHAMPS MAGNETIQUES DE PROXIMITE

proximite Fréquence desessais | Modulation Niveau de l'essai d'immunité

IEC 61000-4-39 (A/m)

30kHz cw 8
134.2 kHz Modulation d'impulsions’ 65
2.1kHz
13.56 MHz Modulation d'impulsions’ 7.5
50kHz

"Moduler le porteur en utilisant une onde carrée ayant un cycle de service de 50 %. Niveaux des essais
d'immunité spécifiés comme RMS avant I'application de la modulation.
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Caractéristiques physiques et électriques

Valeur nominale de I'élément: 6 V c.c., 600 a 1000 mA
L'alimentation électrique est spécifiée comme faisant partie de
I'équipement ME

Fabricant: Group West Modéle: 18UR-06-1000
Entrée nominale: 100 & 240 V~, Sortie:6Vc.c., max. TA
50a 60 Hz
Exigences environnementales: —-25 °C (=13 °F) sans contréle d’humidité
; 70 °C (158 °F) a une humidité relative
Transport et entreposage: (HR) allant jusqu'a 93 %
Fonctionnement : 5a40°C (41a100°F)15a93 % HR
700 a 1060 hPa
Conformité aux normes: Congu pour se conformer aux
exigences applicables de la norme EN
60601-1, 3e édition
Classifications électriques Opération continue, classe Il.
Ne pas utiliser en présence
d'anesthésiques inflammables..

N° de . Plage de fonctionnement | Durée de vie utile
. Poids .

produit moyenne prévue

100291- | 1,8kg(41b) Plage de fonctionnement |1 ana partirdela

000 vacio moyenne du coussinet date de la premiere
6,6 kg (14,5 Intelli-Flo avec pansement | utilisation.
Ib) lleno Polar = 7,2 °C (= 45F)..

Garantie

Breg, Inc. garantit que ce produit est exempt de tout défaut de fabrication et
de matériaux et est apte a I'emploi pendant 180 jours a partir de son achat
initial sous les conditions d'utilisation normales pour lesquelles il a été prévu

et sous la surveillance directe d'un praticien habilité. La seule obligation de
Breg, Inc. aux termes de cette garantie se limite au remplacementou ala
réparation d'une ou de plusieurs pieces défectueuses de ce produit. Toutes les
garanties expresses ou implicites, dont les garanties de qualité commerciale
et d'aptitude a une utilisation particuliére, sont limitées a la durée de garantie
actuelle susmentionnée. Il n‘existe aucune autre garantie expresse ou implicite,
et aucune affirmation de la part du revendeur, orale ou autre, ne constitue une
garantie.
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Protocole de Sortie du Patient

Suivez ce protocole avant que le patient sorte de I'établissement et utilise la
thérapie par le froid chez lui.

1.

Sélection du patient. Déterminez si le patient présente des contre-
indications et/ou des facteurs de risque associés. S'il présente des contre-
indications, ne lui dispensez pas la thérapie par le froid Polar Care de Breg.
S'il présente des facteurs de risque associés, consultez le praticien de soins
de santé agréé pour déterminer si la thérapie par le froid Polar Care de Breg
peut étre appliquée sur le patient.

. Mode d'emploi. Indiquez au patient comment utiliser correctement la

thérapie par le froid Polar Care de Breg. Revoyez avec chaque patient le
mode d'emploi affiché sur I'élément.

. Ordonnance. Informez le patient du protocole prescrit par le praticien de

soins de santé agréé (fréquence et durée d'utilisation et pauses le cas
échéant), fréquence et instruction concernant les inspections de la peau,
période de traitement.

. Potentiel de Iésions. Informez |le patient que l'utilisation incorrecte peut

entrainer des Iésions cutanées graves, notamment une nécrose. Soulignez
l'importance de suivre le protocole prescrit, d'appliquer correctement le
coussinet et d'inspecter la peau.

. Application correcte du coussinet. Informez le patient qu'il doit y avoir

une barriére d'isolation entre le coussinet de thérapie par le froid et la peau
pendant l'utilisation. Aucune partie du coussinet de thérapie par le froid ne
doit toucher la peau pendant une période quelconque.

. Inspection de la peau. Informez le patient qu'il doit inspecter la peau traitée

par le froid conformément aux instructions du praticien, typiquement toutes
les 1 & 2 heures. Si un pansement, un enveloppement, un appareillage ou

un platrage sur le coussinet de thérapie par le froid empéche le patient
d'inspecter régulierement la peau sous le coussinet, ne lui dispensez pas la
thérapie par le froid Polar Care de Breg.

. Arrét. Enjoignez au patient de cesser d'utiliser la thérapie par le froid Polar

Care de Breg et de contacter immédiatement son praticien de soins de
santé agréé s'il présente des réactions indésirables comme : une douleur
croissante, une sensation de brdlure, un gonflement croissant, des
démangeaisons, des ampoules, une rougeur croissante, une décoloration,
des marques, d'autres altérations cutanées.

. Documentation. Donnez au patient ce document avec le protocole pour une

thérapie par le froid rempli par le médecin (verso, en haut a gauche).

Les produits de thérapie par le froid Polar Care de Breg sont capables de
produire du froid, apres le remplacement des glagons, pendant 6 a 8 heures
environ.

La durée d’'une application cyclique peut varier selon le patient. Si la douleur du
patient n'est pas soulagée, le médecin peut augmenter la durée d'application. Si
la durée d'application a augmenté, la fréquence des inspections de la peau doit
augmenter.
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Protocole de Therapie par le Froid

Inspecter
Fréquence/Durée la peau
chaque:

e | |
E e

e o |
e |
oo [ [
o e I

A Parlez de ce traitement avec votre praticien agréé

Faites-lui part de la totalité de vos antécédents médicaux, y compris des
réactions au froid. Certaines conditions médicales augmentent 'occurrence
de Iésions dues au froid. Discutez avec votre médecin des effets indésirables
potentiels, ainsi que des lésions dues au froid.

Période de | Réveillé/
traitement Endormi

A\ Utilisez ce produit seulement tel que prescrit

Utilisez le coussinet tel qu'indiqué par votre praticien qui vous renseignera

sur la fréquence, la durée et les intervalles d'application du coussinet. Il vous
expliquera aussi comment et quand examiner la peau, ainsi que la durée totale
du traitement.

A Examens dela peau

Examinez la peau sous le coussinet (en soulevant le bord) comme votre
praticien vous l'a indiqué, habituellement toutes les 1 a 2 heures. N'utilisez
pas le dispositif si le pansement, le bandage, I'appareillage ou le platrage qui
recouvre le coussinet empéche de vérifier I'état de la peau. Arrétez d'utiliser
le dispositif et contactez immédiatement votre praticien si vous subissez des
réactions indésirables, comme une augmentation de la douleur, des brilures,
une enflure croissante, des démangeaisons, des ampoules, une rougeur
accrue, une décoloration, des boursouflures ou dautres changements dans

l'apparence de la peau ou bien toute autre réaction identifiée par votre praticien.

W BREG.

Produk Informationen
Fur Polar Care® Kodiak®

GEBRAUCHSANWEISUNG



Breg Polar Care Kodiak

Kontaktieren Sie bei Fragen oder Produktanfragen den Breg-Kundendienst
unter 1-800-231-0607 oder +1-760-795-5440.

HINWEIS FUR DEN BENUTZER

Schwerwiegende Vorfalle in Bezug auf das Produkt sind Breg und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist, zu melden.

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

Die erweiterte Anwendung von motorisierten Kéltetherapien wie beispielsweise
die Polar Care-Kaltetherapie von Breg hat zahlreiche positive Effekte

nach Operationen gezeigt. Die motorisierte Kéltetherapie hat wiederholt
gezeigt, dass postoperative Schmerzen, Schwellungen, Entziindungen und
Betdubungsmittelverwendung nach einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen,
z. B. Schulter-, Knie- und Riickenoperationen, reduziert werden. Sie kdnnen
Quellenangaben von Studien zum erweiterten Einsatz von motorisierter
Kéltetherapie bei Breg unter der Rufnummer (800) 321-0607 (gebulhrenfrei in
den USA und Kanada) oder +1 (760) 795-5440 anfordern.

Erklarung der Symbole

Auf der Polar Care-Einheit verwendete Symbole

Symbol | Beschreibung

Dies ist das Sicherheitswarnsymbol. Es wird verwendet, um Sie
auf mogliche Verletzungsgefahren aufmerksam zu machen.
Befolgen Sie alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen,
um mdgliche Verletzungen oder Tod zu vermeiden.

Anwendungsteil Typ BF.

Gerat der Klasse Il.

Bedienungsanleitung.

Siehe Betriebsanleitung/Broschire.

Nur zum mehrfachen Gebrauch bei einem Patienten.

Geschiitzt gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser &
von 50 mm und gréBer. Geschitzt gegen Tropfwasser, wenn bis zu
15° geneigt.

Das Produkt ist den 6rtlichen Vorschriften entsprechend
zu entsorgen.

Medizinisches Gerét.

Bl § |o|Q=OR B




Produktinformationen Informationen Fur
Medizinisches Fachpersonal

Richtlinien Fiir Den Gerbrauch

1. Uberpriifen Sie die Patienten hinsichtlich Kontraindikationen und
Risikofaktoren

Uberpriifen Sie vor der Verschreibung von Kéltetherapie stets die

Krankengeschichte des Patienten, insbesondere Kontraindikationen oder

Risikofaktoren. Wenn motorisierte Kaltetherapie nicht ordnungsgeman

verschrieben wird, kann dies zu schweren, durch Kélte verursachten

Verletzungen, einschlieBlich Vollhautnekrose, fuhren.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit Kontraindikationen diirfen Polar Care nicht verwenden

* Kreislaufsyndrome, einschlieBlich
Morbus Raynaud, Buerger'sche-
Krankheit, periphere
GefaBerkrankungen, vasospastische
Erkrankungen, Sichelzellenanamie
und hyperkoagulable
Gerinnungsstérungen.

* Lokale Gewebeinfektion.

* Hand-/Handgelenks- oder
FuB-/FuBgelenkseingriff mit
Polyneuropathie.

* Diabetische Polyneuropathie.

* In der Vergangenheit
Kélteverletzungen, Frostbeulen
oder Nebenwirkungen bei lokaler
Kélteanwendung.

* Patienten, die aufgrund von
Vollnarkose, Sedierung oder Koma
inkoharent sind.

* Anwendungsbereiche mit
beeintrachtigter lokaler
Durchblutung oder potenziellen
Wundheilungs- problemen,
einschlieBlich lokalisierter
Beeintrachtigung aufgrund mehrerer
chirurgischer Eingriffe.

RISIKOFAKTOREN fiir durch Kalte verursachte Verletzungen

 Pathologische Kalteempfindlichkeit. | Medikamente, die eine negative

* Verhaltensweisen, die sich negativ Wirkung auf die geistige
auf den Kreislauf auswirken, u. Leistungsfahigkeit haben.

a. schlechter Erndhrungsstatus, « UberméBige Feuchtigkeit am
Rauchen und Tabakkonsum, Einsatzort durch GberméaBige
UbermaBiger Koffeinkonsum und Blutungen, Schwitzen oder
UbermaBiger Alkoholkonsum. Kondensation.

* Patienten mit * Diabetes.

Kaltanwendungsbereich- * Hand-/Handgelenks- oder FuB-/
Desensibilisierung aufgrund FuBgelenkseingri.

Ortlicher Betdubung oder regionaler |+ Kognitive Behinderungen.
Nervenblockaden. » Kommunikationsbarrieren.

* Medikamente, die eine negative * Kleine Kinder und &ltere Menschen.
Wirkung auf die periphere
GefaBzirkulation haben, u. a. Beta-
Rezeptorenblocker und lokale
Epinephrinanwendung (wie in
Lokalanasthetika). ,

Verschreiben Sie die Polar Care-Kéltetherapie von Breg nicht, wenn das Risiko
von durch Kélte verursachten Verletzungen die Vorteile der Kéltetherapie
Uberwiegt. Wenn Sie dieses Produkt fur Patienten mit Risikofaktoren
verschreiben, sollten Sie besondere MaBnahmen ergreifen, um das Risiko zu
kontrollieren, z. B.:

» Haufigere Hautkontrollen empfehlen.
» Haufigere Nachsorgeuntersuchungen erfordern.

» Eine dickere Isolierungsbarriere zwischen dem Polster und der Haut
verwenden.

* Eine kurzere Anwendungsdauer oder weniger hdufige Anwendung
verschreiben oder die nadchtliche Anwendung eliminieren.

2. Isolierungsbarriere und Kéltetherapiepolster anlegen

Verwenden Sie stets eine Isolierungsbarriere (z. B. Webril, Kerlix, Polsterung flr
Gipsverbande oder elastischer Verband) zwischen dem Kaltetherapiepolster
und der Haut. Das Polster darf an keiner Stelle mit der Haut in Berthrung
kommen. Falls ein steriler Verband auf die Behandlungsstelle gelegt wurde, die
die Haut unter dem Polster nicht véllig bedeckt, verwenden Sie eine zusatzliche
Isolierungsbarriere. Das Polster allein kann zu kalt fur direktes Auflegen auf die
Haut sein.

Verwenden Sie nur Kéltetherapiepolster von Breg. Andere Polster kdnnen kalter
sein und das Risiko von Hautverletzungen erhéhen.

Verwenden Sie nur Kaltetherapiepolster von Breg, die fir die jeweiligen
Kérperteile bestimmt sind. Mehrzweck- und rechteckige Polster kdnnen

auf Schultern, Knie, Rlicken und Hiiften verwendet werden. Wenn das
Kéltetherapiepolster auf einem Kérperteil angelegt wird, flr das es nicht
bestimmt ist, oder wenn eine andere Marke von Polster verwendet wird, kann
die Haut zu kalt und verletzt werden.

Bedecken Sie das Kaltetherapiepolster nicht mit Auflagen, Verbanden,
Schienen oder Gipsverbanden, die verhindern, dass der Patient die Haut unter
dem Polster inspizieren kann.



3. Stellen Sie eine Verschreibung mit Anweisungen aus

Polar Care-Kaltetherapieeinheiten von Breg sind von der FDA (US-
amerikanische Behorde flr Lebensmittel- und Arzneimittelsicherheit) als
Medizinprodukte der Klasse |l klassifiziert, die von einem Arzt oder lizenzierten
Praktiker verschrieben werden mussen. Eine ordnungsgemaBe Verschreibung
fUr den Einsatz muss Folgendes umfassen:

* Hau gkeit und Dauer der Verwendung (und Unterbrechungen, wenn zutre
end)

* Hau gkeit der Hautinspektionen und Anweisungen zur Hautinspektion
* Behandlungsperiode

Verwenden Sie das arztliche Verschreibungsformular auf der anderen

Seite dieses Dokuments. Dieses Dokument sollte dem Patienten (oder der
Betreuungsperson) bei der Entlassung oder Verlegung aus dem Aufwachraum
gegeben werden. Ubliche Betriebstemperaturen fiir Patienten ohne
Risikofaktoren fiir den erweiterten Einsatz (langer als 20 Minuten) betragen 7 °C
bis 16 °C (45 °F bis 60 °F) fir Kernbereiche und 10 °C bis 16 °C (50 °F bis 60 °F)
flr Extremitaten. Die durchschnittlichen Betriebstemperaturen der Polar Care-
Kéltetherapiesysteme von Breg fallen automatisch in diese Bereiche, wenn
diese mit Kaltetherapiepolstern und Isolierungsbarrieren verwendet werden,
die fur die jeweiligen Korperteile bestimmt sind.

Eine Vielzahl von Protokollen fur den erweiterten Einsatz von motorisierter
Kaltetherapie werden in der Literatur aufgefuhrt. Die Behandlungsprotokolle
variieren abhangig von spezifischen Patientenzustanden und
Krankengeschichten, der Erfahrung des Arztes mit der Anwendung von
motorisierter Kaltetherapie und dem medizinischen Ermessen. Siehe Beispiele
von Kaéltetherapieprotokollen rechts.

Erkléren Sie den Patienten, wie sie die Haut unter dem Kaltetherapiepolster
inspizieren, ohne die sterile Behandlungsstelle zu kompromittieren, und wie
oft sie dies zu tun haben.

Weisen Sie die Patienten an, die Polar Care-Kaéltetherapie von Breg
abzubrechen und Sie umgehend zu kontaktieren, wenn beispielsweise
irgendwelche der folgenden Nebenwirkungen auftreten: vermehrte Schmerzen,
Brennen, starkere Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Rétung, Verfarbung,
Beulen oder andere Veranderungen im Aussehen der Haut.

Besprechen Sie alle Produktinformationen mit lhrem Patienten.
Besprechen Sie die Informationen fir Patienten und medizinische
Fachkrafte in diesem Dokument, die Bedienungsanleitung auf der
Rickseite dieser Produktinformationen und die Anleitung zum Anlegen des
Kaltetherapiepolsters.

Warnung

I:E] Informationen fur Patienten und Medizinisches
Fachpersonal

A\ WARNUNG

Die Polar Care-Kéltetherapie von Breg kann so kalt sein, dass sie ernste
Hautverletzungen verursachen kann. Beachten Sie diese Informationen,
die Bedienungsanleitung in diesen Produktinformationen und die Anleitung
zum Anlegen des Kaltetherapiepolsters (im Lieferumfang jedes
Kaltetherapiepolsters enthalten).

A Besprechen Sie diese Behandlung mit Ilhrem lizenzierten Arzt/Praktiker
Geben Sie lhre Krankengeschichte vollstandig an, einschlieBlich eventueller
Reaktionen auf Kalte. Es gibt krankhafte Zustande, bei denen die Méglichkeit
einer durch Kalte verursachten Verletzung verstarkt wird. Konsultieren Sie
Ihren Arzt/Praktiker bezliglich potenzieller Nebenwirkungen und durch Kalte
verursachter Verletzungen.

A Nur wie vorgeschrieben verwenden

Verwenden Sie das Polster nur entsprechend den Anweisungen des
Arztes/Praktikers im Hinblick auf Haufigkeit und Dauer der Kaltetherapie
und Unterbrechungen, wie und wann die Haut zu inspizieren ist und die
Behandlungsdauer insgesamt.

A Inspizieren der Haut

Inspizieren Sie die Haut unter dem Polster wie vorgeschrieben

(Rand hochheben), im Allgemeinen alle 1 bis 2 Stunden. Verwenden
Sie die Einheit nicht, falls Giber dem Polster befindliche Auflagen,
Verbande, Schienen oder Gipsverbande das Inspizieren der Haut
verhindern. Den Gebrauch des Produkts sofort abbrechen und

den Arzt/Praktiker informieren, falls unerwiinschte Reaktionen
auftreten, wie z. B. vermehrte Schmerzen, Brennen, starkere
Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Rétung, Verfarbung, Beulen, andere
Veranderungen im Aussehen der Haut oder andere vom Arzt/Praktiker
identifizierte Reaktionen.

AAIIgemeine Sicherheit
Halten Sie Kabel und Schlauche vom Hals entfernt, um die Gefahr einer
Strangulierung zu vermeiden.

Dieses Gerat darf nicht modifiziert werden.
Das Geréat ist fir den mehrfachen Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

A Isolierungsbarriere und Intelli-Flo® Polster verwenden

Verwenden Sie stets eine Isolierungsbarriere (z. B. Webril, Kerlix, Polsterung flr
Gipsverbande oder elastischer Verband) zwischen dem Intelli-Flo-Polster und
der Haut. Das Polster darf an keiner Stelle mit der Haut in Beriihrung kommen.
Falls auf die Behandlungsstelle eine sterile Auflage gelegt wurde, die die



Haut unter dem Polster nicht vollig bedeckt, verwenden Sie eine zusatzliche
Isolierungsbarriere. Verwenden Sie nur Intelli-Flo-Polster von Breg, die fir die
jeweiligen Koérperteile bestimmt sind. Andere Polster kdnnen kélter sein und das
Risiko von Hautverletzungen erhéhen.

1. Legen Sie die Isolierungsbarriere auf und dann das Polster mit der blauen
Seite nach oben.
2. Befestigen Sie das Polster mit elastischen Gurten.

Setup und Betrieb

1. Fallen:
a. Entriegeln Sie den Griff und entfernen Sie den Deckel.
b. Fillen Sie die Einheit mit kaltem Wasser bis zur Linie,
dann Eis bis zur Linie.
c. Setzen Sie den Deckel wieder auf und verriegeln Sie die
Einheit mit dem Griff in aufrechter Position.

. -

2. AnschlieBen der Einheit an das Polster:
a. Dricken Sie die beiden Metall-Laschen nach unten.

b. Schieben Sie die Anschllisse zusammen, bis die Metall-Laschen

ausklappen.

3. Ein-/Ausschalten:

a. Stecken Sie die Stromversorgung
in eine Wandsteckdose und in die
Anschlussbuchse auf dem Deckel.

b. Der Betrieb beginnt automatisch, wenn
der Strom eingeschaltet ist.

c. Zum Ausschalten stecken Sie die
Stromversorgung aus.

4. Nachfllen:
a. Schalten Sie die Einheit aus.
b. Dricken Sie auf die beiden Metall-Laschen,
um die Einheit und das Polster zu trennen.
c. Entfernen Sie den Deckel und legen Sie ihn
umgekehrt auf eine ebene Flache.

d. Entleeren Sie das Wasser aus der Einheit und
folgen Sie den Anweisungen zum Fllen.

Analeitung Zur Fehlerbehebung

Problem: Pumpe lauft nicht, Wasser flieBt nicht zum Polster oder Polster ist
nicht kalt

Mdgliche Lésungen:

* Verwenden Sie flr eine optimale Leistung gréBere Eisstlicke.
¢ Warten Sie 10 Minuten, bis sich Durchfluss und Druck stabilisieren.

¢ Stellen Sie sicher, dass die Steckdose funktioniert und die Stecker
vollstandig eingesteckt sind.

 Stellen Sie sicher, dass die Einheit sowohl Eis als auch Wasser enthalt.

 Stellen Sie sicher, dass der Schlauch nicht geknickt ist.

* Trennen und schlieBen Sie das Polster und die Einheit wieder an.

* Lassen Sie die Luft heraus. Driicken Sie hierzu auf das schwarze plus-
féormige Teil im Steckverbinder der Einheit. Hinweis: Méglicherweise wird
Wasser freigesetzt.

 Stellen Sie die Einheit auf einen Tisch oder eine andere héhere Oberflache.

* Reduzieren Sie den Druck von Verbadnden oder Gurten um das Polster.

* Entfernen Sie das Polster und legen Sie es flach hin. Fillen Sie das Polster
und legen Sie es erneut an.

* Reinigen Sie den Filter: Trennen Sie das Polster. Entfernen Sie den Deckel
der Einheit. Ziehen Sie die Filterkappe von der Unterseite des Deckels
heraus. Entfernen Sie den Schaumsto-Filter. Splilen Sie die Filterkappe
und den Filter ab, um Verstopfungen zu entfernen. Setzen Sie alles wieder
zusammen.

Problem: Kondensation
Mégliche Lésungen:

* Wickeln Sie Material Uber das Polster und den Schlauch, um Luftexposition
Zu minimieren.

¢ Schutzen Sie die Wundstelle mit einem sterilen Verband mit wasserdichter
Barriere.

Problem: Einheit leckt
Mdgliche Lésungen:

* Trennen Sie den Steckverbinder der Einheit. Stellen Sie sicher, dass die
Metall-Laschen nach unten gedrickt sind. SchlieBen Sie die Einheit wieder
an.

* Tragen Sie Schmiermittel auf die O-Ringe der Steckverbinder auf.

* Wenn die Einheit immer noch leckt oder wenn ein Leck im Polster oder
Deckel der Einheit bemerkt wird, verwenden Sie die Einheit nicht mehr und
kontaktieren Sie den Kundendienst von Breg unter der Rufnummer (800)
321-0607 (geblhrenfrei in den USA und Kanada) oder +1 (760) 795-5440.



Entsorgung
Entsorgen Sie das Produkt gemaR den értlichen Bestimmungen.
Reinigung, Wartung und Service

Nach Gebrauch das Wasser aus der Pumpe ablaufen lassen und sie mit einem
weichen Tuch trocknen. Von Zeit zu Zeit kbnnen die Pumpe und die Schlauche
mit warmem Wasser und einer milden Seife gereinigt werden. Es gibt keine

zu wartenden Teile. Kontaktieren Sie den Kundendienst von Breg hinsichtlich
Ersatzteilen.

A Elektrische Sicherheit

Wie bei allen elektrischen Produkten miissen Sie die VorsichtsmaBnahmen
befolgen, um Stromschlage, Feuer, Verbrennungen oder andere Verletzungen
zu vermeiden. Der Bediener darf freigelegte Transformatorpole und den
Patienten nicht gleichzeitig berlhren. Verwenden Sie nur den im Lieferumfang
der Polar Care-Kaltetherapieeinheit von Breg enthaltenen Transformator, um die
Anforderungen von EN 60601-1 zu erfillen.

A\ Elektrische Anschliisse trocken und frei von Schmutz halten

Obwohl die Polar Care-Einheit dafiir konzipiert ist, Wasser zu halten und zu
pumpen, missen die elektrischen Anschllsse an der Steckdose und vom
Netzkabel zur Polar Care-Einheit trocken gehalten werden. Fassen Sie den
Transformator oder das Netzkabel nicht mit nassen Handen an. Positionieren
Sie die Einheit stets so, dass die Anschllisse nicht ins Wasser (z. B. Badewanne,
Waschbecken) fallen kdnnen. Wenn die elektrischen Anschliisse ins Wasser
fallen, bertihren Sie keine nassen Teile des Produkts. Ziehen Sie Steckverbinder
nur an trockenen elektrischen Anschliissen heraus.

A\ Entziindbare Stoffe und Oxidationsmittel vermeiden

Nicht an Orten mit entziindbaren Dampfen oder Gasen (z. B. entziindbare
Anasthetika), hohen Sauerstoffkonzentrationen oder anderen Oxidationsmitteln
(z. B. Lachgas) verwenden.

A\ Netzkabel und Transformator schiitzen

Halten Sie das Kabel und den Transformator von heien Oberflachen fern.
Richten Sie dieses Produkt in einem Bereich mit wenig Verkehr und fern von
Kindern und Haustieren ein und verwenden Sie es dort. Betreiben Sie dieses
Produkt niemals mit einem beschadigten Kabel, Transformator oder Stecker.
Dies kénnte zu einem elektrischen Schlag flihren. Wenn das Kabel, der
Transformator oder der Stecker beschadigt sind, ziehen Sie den Netzstecker
heraus und kontaktieren Sie den Kundendienst von Breg unter der Rufnummer
(800) 321-0607 (gebuhrenfrei in den USA und Kanada) oder +1 (760) 795-5440.

A\ Netzstecker herausziehen, um das Produkt bei Nichtgebrauch zu
stoppen

Wenn Sie den Netzstecker der Polar Care-Einheit herausziehen, wird die Einheit
ausgeschaltet. Ziehen Sie den Netzstecker stets sofort nach Gebrauch heraus.
Lassen Sie die Einheit niemals unbeaufsichtigt angeschlossen. Pumpe nur mit
Wasser betreiben. Wenn die Einheit ohne Wasser betrieben wird, fuhrt dies zu

dauerhaften Schaden. 0

A Elektromagnetische Stérungen und Emissionen

Die Polar Care-Einheit kann elektromagnetische oder andere Interferenzen
mit anderen elektrischen Geraten verursachen. Um zu Uberprifen, ob die Polar
Care-Einheit ein anderes Gerat stort, ziehen Sie den Netzstecker der Polar
Care-Einheit heraus. Wenn das Problem hierdurch behoben wird, positionieren
Sie die Polar Care-Einheit oder das andere Gerat neu oder verwenden Sie eine
Steckdose an einem anderen Stromkreis.

Die Verwendung dieses Geréts in der Ndhe von oder gestapelt mit anderen
Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb flihren
kann.

Die Verwendung von Zubehér, Messumformern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann
zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Stérfestigkeit des Geréats fihren und einen
unsachgemaBen Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm an
irgendeinem Teil des Kodiak verwendet werden, einschlieBlich der vom
Hersteller spezifizierten Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistung dieses Gerats kommen.
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Erklarung Des Herstellers Uber Elektromagnetische
Emissionen Und Storfestigkeit

Erklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit - Tabelle

Erklarung zu elektromagnetischen Emissionen - Tabelle

Das Kodiak ist fiir die Verwendung in der unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Anwender des Kodiak sollte dessen Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung wie unten

beschrieben sicherstellen:

Das Kodiak ist fiir die Verwendung in der unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Verbraucher und/oder Anwender des Kodiak sollte dessen Verwendung in einer

Storfestigkeitspriifung IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Prifpegel
Elektrostatische + 8 kV Kontakt FuBbdden sollten aus Holz oder Beton

Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+2kV, +4KkV,£8kV, +15
kV Luft

bestehen oder mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden mit
synthetischen Material versehen ist, muss
die relative Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Emissionspriifung Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Kodiak verwendet HF-Energie ausschlieBlich
zu seiner internen Funktion. Aus diesem Grund
sind seine HF-Emissionen nur sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass diese
Storungen bei elektronischen Geraten in der
Umgebung verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Kodiak eignet sich fiir die Verwendung in
Oberschwingungsstr. IEC 61000- | Klasse B allen Umgebungen, einschlieBlich hduslichen
32 Umgebungen und in Umgebungen,
die direkt an 6ffentliche niederspannungsnetze
Spannungsschwankungenund | Konform angeschlossen sind, die in fiir hausliche Zwecke
Flicker [EC 61000-3-3 genutzte Gebaude eingespeist werden.

Schnelle transiente
elektrische StorgroBen/
Burst

IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz Wiederholfrequenz

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoBspannungen (line to
line) IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

elektromagnetische
Felder
IEC 61000-4-3

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

Storfestigkeitspriifung IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Priifpegel
Leitungsgefiihrte 3V Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte
StorgroBen, 0,15MHz - 80MHz sollten in keinem geringeren Abstand zu einer
induziert durch inISM und Komponente des Kodiak einschlieBlich der
hochfrequente Amateurfunkbdndern | Leitungen verwendet werden als dem empfohlenen
Felder zwischen Schutzabstand, der nach der fiir die Sendefrequenz
IEC 61000-4-6 0,15 Mz-80MHz zutreffenden Gleichung berechnet wird.
80% AM bei 1kHz Empfohlener Schutzabstand

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
Hochfrequente 10 V/m d=2,3vP 800MHz - 2,5 GHz

wobei P die maximal abgegebene Nennleistung

des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers ist und dem

empfohlenen Schutzabstand in Metern (m) entspricht.
Die Feldstarke stationarer HF-Sender ist bei allen
Frequenzen gemaB einer Untersuchung vor Ort (a)
geringer

als der Ubereinstimmungspegel (b).

In der Umgebung von Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen méglich:

Nahbereichsfelder von
drahtlosen,
hochfrequenten
Kommunikationsgeraten
IEC 61000-4-3

Referenz IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 Tabelle
9

Spannungseinbriiche und
Spannungsschwankungen
IEC 61000-4-11

0% wahrend "2-Zyklus bei
0°,45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270",

12

und 315° 0% wéhrend 1
Zyklus und
70% wéhrend 30 Zyklen
bei 0°
Kurzzeitunterbrechungen | 0% wéhrend 300 Zyklen
IEC 61000-4-11
N ennleistungsfrequenz 30A/m
Magnetfelder 50Hz
IEC 61000-4-8

Die Qualitét der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen. Falls
der Anwender des Kodiak den fortgesetzten
Betrieb auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energieversorgung
benétigt, wird empfohlen, das Kodiak

aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
speisen.

Sollte ein unangemessener Betrieb
auftreten, muss das Kodiak gegebenenfalls
weiter entfernt von Quellen netzfrequenter
Magnetfelder positioniert oder eine
magnetische Abschirmung installiert
werden. Das netzfrequente Magnetfeld sollte
am vorgesehenen Aufstellungsort gemessen
werden, um sicherzustellen, dass dieses
ausreichend gering ist.
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Magnetische STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL GEGEN STORUNGEN DURCH MAGNETISCHE
Felder FELDER IM NAHBEREICH
im Nahbereich | prijtrequenz Modulation Stdrfestigkeitspriifpegel
IEC 61000-4-39 (A/m)
30 kHz Ccw 8
134.2 kHz Pulsmodulation’ 65
2.1kHz
13.56 MHz Pulsmodulation’ 75
50kHz

"Trager mit 50 % Rechteckschwingung modulieren. Die Storfestigkeitspriifpegel werden als Effektivwert
vor Anwendung der Modulation angegeben.

Physikalische und elektrische Spezifikationen

Einstufung der Einheit: 6 VDC, 600-1000 mA
Stromversorgung wird als Teil der ME-Gerate angegeben

Hersteller: Group West Modell: 18UR-06-1000
Nenneingang: 100-240 V~, 50- | Ausgang: 6 VDC, max. 1,0 A
60 Hz
Umgebungsbedingungen: -25°C (-13 °F) ohne
Feuchtigkeitskontrolle; bis 70 °C (158 °F)
Transport und Lagerung: bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von
max. 93 %
Betrieb: 5 °C bis 40 °C (41 °F bis 100 °F) 15-93
% relative Luftfeuchtigkeit 700 hPa bis
1060 hPa
Einhaltung von Standards: Entspricht gemaB Design den geltenden
Anforderungen
von: EN 60601-1, 3. Ausgabe
Elektrische Klassifikationen: Klasse I, Dauerbetrieb.
Nicht geeignet mit entziindbaren
Anésthetika.
Pro- Gewicht Durchschnittlicher Erwartete
dukt-Nr.: Betriebsbereich Lebensdauer
100291- | 1,8kg(4,01bs) | Durchschnittlicher 1 Jahr ab Datum
000 leer Betriebsbereichdes Intelli- der
6.6 kg (14,5 Flo-Polsters mit Polar- Erstverwendung.
Ibs) gefiillt Auflage 7,2 °C (45 °F)..
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Gewabhrleistung

Breg, Inc. gewahrleistet fur 180 Tage nach Kaufdatum und bei normaler
Verwendung, dass dieses Produkt frei von Herstellungs- und Materialschaden
ist und sich fir den oben beschriebenen, vorgesehenen Zweck eignet. Diese
Gewahrleistung gilt nur dann, wenn das Produkt sachgemaB unter direkter
Aufsicht eines lizenzierten Arztes/Praktikers verwendet wird. Die Verpflichtung
von Breg, Inc. unter dieser Gewahrleistung ist auf den Ersatz oder die Reparatur
von defekten Teilen des Produkts beschrankt. Alle ausdricklichen oder
stillschweigenden Gewahrleistungen, einschlieBlich der Gewahrleistung

der Marktfahigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck, sind auf die
tatsachliche, oben angegebene Dauer der Gewahrleistung beschrankt. Es wird
keine andere Gewahrleistung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, erteilt,
und keine Behauptungen von Handlern, weder mindlich noch schriftlich, stellen
eine Gewahrleistung dar.

Protokoll Fir Die Patientenentlassung

Befolgen Sie das nachfolgende Protokoll, bevor der Patient aus der Einrichtung
nach Hause entlassen wird.

1. Patienten-Screening. Uberpriifen Sie den Patienten hinsichtlich
Kontraindikationen und/oder verbundenen Risikofaktoren. Wenn flr den
Patienten irgendwelche Kontraindikationen bestehen, verordnen Sie
dem Patienten nicht die Polar Care-Kéltetherapie von Breg. Wenn fur den
Patienten irgendwelche verbundenen Risikofaktoren vorliegen, konsultieren
Sie den lizenzierten Arzt/Praktiker, um die Angemessenheit der Anwendung
der Polar Care-Kéltetherapie von Breg bei diesem Patienten zu bestimmen.

2. Gebrauchsanweisungen. Weisen Sie den Patienten hinsichtlich der
ordnungsgemaBen Verwendung der Polar Care-Kaltetherapie von Breg
an. Besprechen Sie mit jedem Patienten die an der Einheit angebrachte
Bedienungsanleitung.

3. Verschriebenes Protokoll. Weisen Sie den Patienten hinsichtlich des
vom lizenzierten Arzt/Praktiker verschriebenen Protokolls (Haufigkeit
und Dauer der Verwendung und Unterbrechungen, wenn zutreffend),
Haufigkeit der Hautinspektionen und Anweisungen zur Hautinspektion sowie
Behandlungsperiode an.

4. Verletzungsmaéglichkeit. Informieren Sie den Patienten, dass eine
unsachgemaBe Verwendung zu schweren Hautverletzungen, einschlieBlich
Nekroseg, fiihren kann. Betonen Sie die Wichtigkeit der Befolgung des
verschriebenen Protokolls, des korrekten Anlegens des Polsters und der
Hautinspektion.

5. OrdnungsgemaBes Anlegen des Polsters. Weisen Sie den Patienten an,
dass wahrend der Anwendung eine Isolierungsbarriere zwischen dem
Kaltetherapiepolster und der Haut vorhanden sein muss. Kein Teil des
Kéltetherapiepolsters darf die Haut zu irgendeinem Zeitpunkt berthren.

6. Hautinspektion. Weisen Sie den Patienten an, die Haut an der
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Kaltebehandlungsstelle gemaB Anweisungen des Arztes/Praktikers zu
inspizieren, in der Regel alle 1 bis 2 Stunden. Wenn Auflagen, Verbande,
Schienen oder Gipsverbande Uber dem Kaltetherapiepolster verhindern,
dass der Patient die Haut unter dem Polster regelmé&Big inspizieren kann,
verordnen Sie dem Patienten nicht die Polar Care-Kaltetherapie von Breg.

7. Abbruch der Behandlung. Weisen Sie die Patienten an, die Polar Care-
Kaltetherapie von Breg abzubrechen und den lizenzierten Arzt/Praktiker
umgehend zu kontaktieren, wenn beispielsweise irgendwelche der folgenden
Nebenwirkungen auftreten: vermehrte Schmerzen, Brennen, starkere
Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Rdtung, Verfarbung, Beulen oder
andere Veranderungen im Aussehen der Haut.

8. Dokumentation. Geben Sie dem Patienten dieses Dokument mit dem
ausgefllliten Kéltetherapieprotokoll (siehe Riickseite, oben links).

Polar Care-Kaltetherapieprodukte von Breg kdnnen ca. 6 bis 8 Stunden lang
nach dem Auswechseln vom Eis Kalte abgeben.

Die Dauer einer zyklischen Anwendung kann je nach Patient unterschiedlich

sein. Wenn beim Patienten keine Schmerzlinderung auftritt, kann der Arzt die
Anwendungsdauer verlangern. Wenn die Anwendungsdauer verlangert wird,
muss die Haufigkeit der Hautinspektionen erhéht werden.

Itetherapie Protokoll

Behand- j i
lungsperi- | Wachzustand/l ) okeit/Daver | Hautinspektion
Schlafen jeden:
ode

Tag: Wachzustand
Bis
Tag:: Schlafen
Tag: Wachzustand
Bis
Tag: Schlafen
Tag: Wachzustand
Bis
Tag: Schlafen

A Besprechen Sie diese Behandlung mit lhrem lizenzierten Arzt/Praktiker
Geben Sie lhre Krankengeschichte vollstdndig an, einschlieBlich eventueller
Reaktionen auf Kalte. Es gibt krankhafte Zustédnde, bei denen die Méglichkeit
einer durch Kalte verursachten Verletzung verstarkt wird. Konsultieren Sie
Ihren Arzt/Praktiker bezlglich potenzieller Nebenwirkungen und durch Kélte
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verursachter Verletzungen.

A Nur wie vorgeschrieben verwenden

Verwenden Sie das Polster nur entsprechend den Anweisungen des
Arztes/Praktikers im Hinblick auf Haufigkeit und Dauer der Kaltetherapie
und Unterbrechungen, wie und wann die Haut zu inspizieren ist und die
Behandlungsdauer insgesamt.

A Inspizieren der Haut

Inspizieren Sie die Haut unter dem Polster wie vorgeschrieben (Rand
hochheben), im Allgemeinen alle 1 bis 2 Stunden. Verwenden Sie die Einheit
nicht, falls Gber dem Polster befindliche Auflagen, Verbande, Schienen oder
Gipsverbande das Inspizieren der Haut verhindern. Den Gebrauch des Produkts
sofort abbrechen und den Arzt/Praktiker informieren, falls unerwiinschte
Reaktionen auftreten, wie z. B. vermehrte Schmerzen, Brennen, starkere
Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Rétung, Verfarbung, Beulen, andere
Veranderungen im Aussehen der Haut oder andere vom Arzt/Praktiker
identifizierte Reaktionen.
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Breg Polar Care Kodiak

Voor vragen of productaanvragen kunt u contact opnemen met de Breg-
klantenservice op 1-800-231-0607 of +1-760-795-5440.

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.

WAARSCHUWING: De federale wetgeving van de Verenigde Staten beperkt de
verkoop van dit hulpmiddel tot door of in opdracht van een bevoegd medisch
professional.
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Indicaties Voor Gebruik

Het is gebleken dat langdurig gebruik van gemotoriseerde koudetherapie

zoals Breg's Polar Care-koudetherapie na een operatie vele voordelen met zich
mee brengt. Het is herhaaldelijk gebleken dat gemotoriseerde koudetherapie
postoperatieve pijn, zwelling, ontsteking en het postoperatieve gebruik van
pijnstillende middelen na allerlei operatieve ingrepen, zoals een schouder-,
knie- of rugoperatie, vermindert. Neem contact op met Breg, Inc. op nummer
+1800-321-0607 of +1 760-795-5440 voor een literatuurlijst met onderzoeken
over langdurige gemotoriseerde koudetherapie.

Belangrijke symbolen
Op de Polar Care-unit gebruikte symbolen

Symbool | Beschrijving

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt
om u te attenderen op mogelijke gevaren voor persoonlijk letsel.
Neem alle veiligheidsberichten die op dit symbool volgen in acht
om mogelijk letsel of overlijden te voorkomen.

>

Toegepast deel, type BF.

Apparatuur klasse Il.

Gebruiksaanwijzing.

Instructiehandleiding/-boekje raadplegen.

|50

Eén patiént, meervoudig gebruik.

Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 50 mm @ en
P22 groter. Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels indien
tot 15° gekanteld.

Verwijder het product volgens lokale voorschriften.

ElILES

Medisch hulpmiddel.




Bijsluiter Informative Voor Zorgverleners

Richtlijnen Voor Gebruik

1. Screen patiénten op contra-indicaties en risicofactoren
Alvorens koudetherapie voor te schrijven, dient u altijd de medische

voorgeschiedenis van de patiént, met name contra-indicaties of risicofactoren,
in overweging te nemen. Als gemotoriseerde koudetherapie niet op juiste wijze
wordt voorgeschreven, kan dit leiden tot ernstig, door koude veroorzaakt letsel,

waaronder huidnecrose over de volle dikte.

CONTRA-INDICATIES

Patiénten met contra-indicaties mogen Polar Care niet gebruiken

* Voorgeschiedenis van koudeletsel,
bevriezing of ongewenste reacties
op plaatselijke aanbrenging van
koude.

* Incoherentie als gevolg van algehele
anesthesie, sedatie of coma.

* Aanbrengingsplaatsen met
een verslechterde plaatselijke
bloedsomloop of met mogelijke
wondgenezingsproblemen,
waaronder plaatselijke
verslechtering als gevolg van
meerdere operatieve ingrepen.

* Syndromen met betrekking tot de
bloedsomloop, waaronder de ziekte
van Raynaud, de ziekte van Buerger,
perifere vaatziekte, vasospastische
aandoeningen, sikkelcelanemie
en hypercoaguleerbare
coagulatiestoornissen.

* Plaatselijke weefselinfectie.

* Operatie van de hand/pols of voet/
enkel met polyneuropathie.

* Diabetische polyneuropathie.

* Pathologische gevoeligheid voor
koude.

» Gedragspatronen die een
negatieve invloed uitoefenen op
de bloedsomloop, waaronder een
slechte voedingsstatus, roken
en tabaksgebruik, overmatig
cafeinegebruik en overmatig
alcoholgebruik.

* Plaatsen op het lichaam van een
patiént die gedesensitiseerd zijn
voor de aanbrenging van koude als
gevolg van plaatselijke verdoving of
regionale zenuwblokkade.

* Medicaties die een negatieve
uitwerking hebben op de perifere
bloedsomloop met inbegrip van
bétablokkers en lokaal gebruik
van epinefrine (zoals bij lokale
anesthetica)

RISICOFACTOREN voor door koude veroorzaakt letsel

* Medicaties die een negatieve
uitwerking hebben op de geestelijke
vermogens.

* Overmatig vocht op de plaats
van aanbrenging als gevolg van
overmatig bloeden, zweten of
condensatie.

* Suikerziekte.

* Operatie van de hand/pols of voet/
enkel.

* Cognitieve stoornissen.

* Communicatiebarriéres.

» Jeugdige leeftijd of hoge leeftijd.

Als het risico van door koude veroorzaakt letsel zwaarder weegt dan de
voordelen van koudetherapie, mag Breg's Polar Care-koudetherapie niet
worden voorgeschreven. Als u dit product voor patiénten met risicofactoren
voorschrijft, overweeg dan om speciale maatregelen te treffen om het risico zo
gering mogelijk te houden, door bijvoorbeeld:

¢ vaker controles van de huid aan te bevelen;
¢ vaker nacontroles te vereisen;
» een dikkere isolerende barriére tussen het kussen en de huid te gebruiken;

* een kortere aanbrengingsduur of minder frequente aanbrenging voor te
schrijven of het product 's nachts niet aan te laten brengen.

2. Eenisolerende barriére en een koudetherapiekussen aanbrengen

Gebruik altijd een isolerende barriere (bijv. Webril-verband, Kerlix-verband,
gaasverband, elastisch verband) tussen het koudetherapiekussen en de

huid. Zorg dat geen enkel deel van het kussen de huid aanraakt. Als er

een steriel verband op de plaats van behandeling is aangebracht dat de huid
onder het kussen niet volledig afdekt, moet er een extra isolerende barriére
worden gebruikt. Als het kussen alleen wordt gebruikt, kan het te koud zijn om
rechtstreeks op de huid te worden aangebracht.

Gebruik uitsluitend koudetherapiekussens van Breg. Het is mogelijk dat andere
kussens kouder zijn, waardoor het risico van huidletsel toeneemt.

Gebruik uitsluitend koudetherapiekussens van Breg die ontworpen zijn
voormhet te behandelen lichaamsdeel. Multifunctionele en rechthoekige
kussens kunnen worden gebruikt voor de schouders, knieén, rug en heupen.
Als het koudetherapiekussen op een lichaamsdeel wordt geplaatst waarvoor
het niet is ontworpen, of als er een ander merk kussen wordt gebruikt, kan de
huid te koud worden en letsel oplopen.

Do not cover the Cold Therapy Pad with dressing, wrapping, bracing or casting
Dek het koudetherapiekussen niet af met verband, zwachtels, braces of
gipsverband, waardoor het onmogelijk wordt voor de patiént om de huid onder
het kussen te controleren.



3. Voorschrift uitschrijven en instructies geven

Breg Polar Care-koudetherapie-units worden door de FDA geclassificeerd als
medische apparatuur klasse Il die door een arts of gediplomeerde zorgverlener
moet worden voorgeschreven. Een goed voorschrift voor gebruik moet het
volgende omvatten:

* frequentie en duur van gebruik (en onderbrekingen, indien van toepassing);
» frequentie en instructies voor inspecties van de huid;
* behandelperiode.

Gebruik het formulier Voorschrift voor de arts aan de ommezijde van dit
document. Na ontslag of overbrenging uit de recovery moet dit document aan
de patiént (of verzorger) worden gegeven. De algemene gebruikstemperaturen
voor patiénten zonder risicofactoren zijn bij langdurig gebruik (meer dan

20 minuten) 7 °C-16 °C (45 °F-60 °F) voor het centrale deel van het lichaam

en 10 °C-16 °C (50 °F-60 °F) voor de ledematen. Wanneer het Breg Polar
Care-koudetherapiesysteem met een voor het lichaamsdeel toepasselijk
koudetherapiekussen en een isolerende barriére wordt gebruikt, valt de
gemiddelde gebruikstemperatuur van het systeem automatisch binnen dit
bereik.

In de literatuur worden allerlei protocollen voor langdurige gemotoriseerde
koudetherapie vermeld. De behandelprotocollen variéren afhankelijk van de
specifieke omstandigheden van patiénten en hun medische voorgeschiedenis,
de ervaring van de arts met het aanbrengen van gemotoriseerde koudetherapie
en het medische oordeel. Zie de voorbeelden van koudetherapieprotocollen
rechts hiervan.

Patiénten instrueren hoe de huid onder het koudetherapiekussen te
inspecteren zonder de steriele plaats in gevaar te brengen en hoe vaak
deze inspectie uit te voeren.

Instrueer patiénten om Breg's Polar Care-koudetherapie te staken en
onmiddellijk contact met u op te nemen als ze ongewenste reacties ervaren
zoals: toegenomen pijn, een branderig gevoel, toegenomen zwelling, jeuk,
blaren, toegenomen roodheid, verkleuring, striemen of andere veranderingen in
het aanzien van de huid.

Alle productinformatie met uw patiént bespreken.

Bespreek de Informatie voor patiénten en zorgverleners in dit document, de
gebruiksaanwijzing aan de ommezijde van deze bijsluiter voor het product en de
instructies voor het aanbrengen van het koudetherapiekussen.

Waarschuwing

I:E] Informatie Voor Patiénten

A WAARSCHUWING

Breg's Polar Care-koudetherapie kan koud genoeg zijn dat de huid
ernstig letsel kan oplopen. Volg deze informatie, de gebruiksaanwijzing
in deze bijsluiter voor het product en de instructies voor het aanbrengen
van het koudetherapiekussen (met elk koudetherapiekussen
meegeleverd).

A pe behandeling met uw gediplomeerde zorgverlener bespreken
Geef een volledige medische voorgeschiedenis met inbegrip van reacties
op koude. Door koude veroorzaakt letsel is waarschijnlijker als gevolg van
bepaalde medische aandoeningen. Vraag uw zorgverlener over mogelijke
bijwerkingen en door koude veroorzaakt letsel.

A\ Uitsluitend gebruiken als voorgeschreven

Gebruik dit product uitsluitend volgens de instructies van uw zorgverlener
wat betreft de frequentie en duur van het aanbrengen en onderbreken van
koudetherapiekussens, hoe en wanneer de huid te inspecteren en de totale
duur van de behandeling.

A\ Controles van de huid

Inspecteer de huid onder het kussen (door de rand op te tillen)

zoals voorgeschreven, doorgaans om de 1 a 2 uur. Gebruik het

product niet als verband, zwachtels, braces of gipsverband over het

kussen het onmogelijk maken om de huid te controleren. Staak het

gebruik en neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener als u
ongewenste reacties ervaart, zoals toegenomen pijn, een branderig

gevoel, toegenomen zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid,
verkleuring, striemen, andere veranderingen in het aanzien van de huid of een
andere reactie die door uw zorgverlener wordt geconstateerd.

AAIgemene Veiligheid
Houd snoeren en de slangen uit de buurt van de hals om het risico van wurging
te voorkomen.

Het is niet toegestaan wijzigingen aan deze apparatuur aan te brengen.
Het apparaat is bedoeld voor meervoudig gebruik bij één patiént.

A\ Een isolerende barriére en het Intelli-Flo®-kussen aanbrengen

Gebruik altijd een isolerende barriere (bijv. Webril-verband, Kerlix-verband,
gaasverband of elastisch verband) tussen het Intelli-Flo-kussen en de huid.
Zorg dat geen enkel deel van het kussen de huid aanraakt. Als er een steriel
verband op de plaats van behandeling is aangebracht dat de huid onder het
kussen niet volledig afdekt, moet er een extra isolerende barriére worden
gebruikt. Gebruik uitsluitend Intelli-Flo-kussens van Breg die ontworpen zijn
voor het specifieke lichaamsdeel. Het is mogelijk dat andere kussens kouder
zijn, waardoor het risico van huidletsel toeneemt.



1. Wanneer de isolerende barriére op zijn plaats zit, brengt u
het kussen aan met de blauwe zijde omhoog.

2. Gebruik elastische banden om het kussen op zijn plaats te houden.

Opstelling en gebruik
1. Vullen:

a. Ontgrendel de handgreep en verwijder de deksel.

b. Vul met koud water tot aan de lijn, vervolgens met ijs tot
aan de lijn.

c. Zet de deksel weer op zijn plaats en vergrendel met de
handgreep omhoog gericht.

2. Unit op kussen aansluiten:

a. Druk op de twee metalen lipjes.
b. Druk de connectors samen totdat de metalen lipjes omhoogspringen.

3. Aan-/uitzetten:

a. Sluit de stroomvoorziening aan op het
wandstopcontact en op het contact op
de deksel.

b. De unit begint automatisch te werken
zodra deze is aangesloten.

c. Trek de stekker van de
stroomvoorziening uit het

wandstopcontact om de unit uit te
zetten.

4. Bijvullen:

a. Zet de unit uit.

b. Druk op de twee metalen lipjes om de unit en
het kussen los te koppelen.

c. Verwijder de deksel en leg hem ondersteboven
op een vlakke ondergrond.

d. Laat de unit leeglopen en volg de instructies
voor het vullen.

Oplossen Van Problem

Probleem: De pomp werkt niet, er stroomt geen water naar het kussen of
het kussen is niet koud

Mogelijke oplossingen:

» Gebruik grotere ijsblokjes voor een optimale werking.
¢ Wacht 10 minuten om de flow en de druk te laten stabiliseren.

» Zorg dat het wandstopcontact werkt en de stekkers helemaal in de unit zijn
gestoken.

e Zorg dat de unit zowel ijs als water heeft.
» Zorg dat de slang niet geknikt is.
* Koppel het kussen en de unit los en sluit ze weer aan.

* Verwijder lucht door het zwarte plus-vormige deel in de connector van de
unit in te drukken. NB: Er kan water vrijkomen.

» Zet de unit op een tafel of ander hoger oppervlak.
* Verminder de spanning op verband of banden rondom het kussen.
* Verwijder het kussen en leg het plat. Vul het kussen; breng het opnieuw aan.

* Reinig het filter: koppel het kussen los. Verwijder de deksel van de unit. Trek
de Iterdop van de onderkant van de deksel. Verwijder het schuimrubber
filter. Spoel de filterdrop en het filter om verstoppingen te verwijderen. Zet
het weer in elkaar.

Probleem: Condensatie
Mogelijke oplossingen:

* Wikkel materiaal over het kussen en de slang om blootstelling aan lucht te
minimaliseren.

* Bescherm de plaats van de wond door een steriel verband met een
waterdichte barriere te gebruiken.

Probleem: De unit lekt
Mogelijke oplossingen:

* Koppel de connector van de unit los. Zorg dat de metalen lipjes omlaag zijn
gedrukt; sluit de connector weer aan.

* Breng smeermiddel aan op de O-ringen van de connectors.

* Als de unit nog steeds lekt of als er een lek wordt geconstateerd in het
kussen of de deksel van de unit, staakt u het gebruik van de unit en neemtu
contact op met de afdeling Klantenservice van Breg op nummer +1 800-
321-0607 of +1 760-795-5440.

Afvoer
Product afvoeren overeenkomstig plaatselijke voorschriften.



Reiniging, Onderhoud en Service

Laat de pomp na gebruik leeglopen en droog hem af met een droge doek. Er
kan warm water en een mild reinigingsmiddel worden gebruikt om de pomp

en de slangen van tijd tot tijd te reinigen. Er zijn geen onderdelen die kunnen
worden onderhouden. Neem voor vervangende onderdelen contact op met de
afdeling Klantenservice van Breg.

A Elektrische Veiligheid

Zoals bij alle elektrische producten moet u voorzorgsmaatregelen in acht
nemen om elektrocutie, brand, brandwonden en ander letsel te voorkomen.
De gebruiker mag niet tegelijkertijd de transformatorpennen en de patiént
aanraken. Gebruik, om aan de vereisten van EN 60601-1 te voldoen, uitsluitend
de met de Breg Polar Care koudetherapie-unit meegeleverde transformator.

A\ Elektrische aansluitingen droog en vrij van vuil houden

Hoewel de Polar Care-unit is ontworpen om water te bevatten en te pompen,
moeten de elektrische aansluitingen bij het wandstopcontact en bij het
netsnoer naar de Polar Care-unit droog worden gehouden. Hanteer de
transformator of het netsnoer niet met natte handen. Houd de unit altijd op een
plaats waar de aansluitingen niet in het water (bijv. een badkuip, een wasbak)
kunnen vallen. Als de elektrische aansluitingen in het water vallen, mogen de
natte delen van het product niet worden aangeraakt. Trek de stekker uitsluitend
uit het contact bij droge elektrische aansluitingen.

A\ Ontviambare middelen en oxidatiemiddelen vermijden

Gebruik het product niet op plaatsen met ontvlambare dampen of gassen
(bijv. ontvlambare anesthetica), hoge zuurstofconcentraties of andere
oxidatiemiddelen (bijv. distikstofoxide).

A\ Het netsnoer en de transformator beschermen

Houd het netsnoer en de transformator uit de buurt van verwarmde
oppervlakken. Deze apparatuur moet worden opgesteld en gebruikt op een
plaats met weinig 'verkeer’, uit de buurt van kinderen en huisdieren. Gebruik
dit product nooit als het snoer, de transformator of de stekker beschadigd

is, omdat dit een elektrische schok tot gevolg zou kunnen hebben. Als het
netsnoer, de transformator of de stekker beschadigd is, trekt u de stekker uit
het stopcontact en neemt u contact op met de afdeling Klantenservice van
Breg op nummer +1 (800) 321-0607 of +1 (760) 795-5440.

A\ De stekker uit het stopcontact trekken om het product te stoppen
wanneer het niet in gebruik is

Wanneer de stekker van de Polar Care-unit uit het stopcontact wordt
getrokken, wordt de unit uitgeschakeld. Trek de stekker na gebruik altijd
onmiddellijk uit het stopcontact. Laat de stekker van de unit nooit in het
wandstopcontact zitten terwijl de unit niet wordt gebruikt. Laat de pomp nooit
zonder water werken. Als de unit zonder water werkt, ontstaat er permanente
beschadiging.
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A Elektromagnetische interferentie en emissies

Deze Polar Care-unit kan elektromagnetische of andere storing bij andere
elektrische apparaten veroorzaken. Om na te gaan of de Polar Care-unit storing
veroorzaakt bij een ander apparaat, trekt u de stekker van de Polar Care-unit uit
het stopcontact. Als dit het probleem corrigeert, verplaatst u de Polar Care-unit
of het andere apparaat; gebruik anders een stopcontact op een ander circuit.

Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur moet
worden vermeden, daar dit kan leiden tot onjuiste werking.

Het gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan die door de
fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan resulteren in
verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Draagbare radiofrequente communicatieapparatuur (met inbegrip van
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet binnen 30
cm van enig deel van de Kodiak worden gebruikt, met inbegrip van de door de
fabrikant gespecificeerde kabels. De prestaties van deze apparatuur kunnen
anders verslechteren.
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Verklaring: Elektromagnetische Emissies/Immuniteit

Opgavetabel elektromagnetische immuniteit

Opgavetabel elektromagnetische emissie

De Kodiak is geschikt voor gebruik in de gespecificeerde elektromagnetische omgevingen. De consument
en/of gebruiker van de Kodiak dient ervoor te zorgen dat deze wordt gebruikt in een
elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven:

De Kodiak is geschikt voor gebruik in de gespecificeerde elektromagnetische omgevingen. De gebruiker
van de Kodiak dient ervoor te zorgen dat deze wordt gebruikt in een elektromagnetische omgeving zoals

hieronder beschreven:

Immuniteitstest IEC60601-1-2 Richtlijn elektromagnetische omgeving
Testniveau
Elektrostatische +8kV contact Vloeren dienen te bestaan uit hout, beton

ontlading
IEC 61000-4-2

+2kV, +4KkV,+8kV, +15
kV lucht

of plavuizen. Als de vloeren bedekt zijn
met synthetisch materiaal, moet

de relatieve luchtvochtigheid ten minste
30% bedragen.

Emissietest Oordeel De Kodiak gebruikt alleen radiofrequente
Radiofrequente emissies CISPR | Groep 1 energie voor zijn interne werking. Daarom zijn de
1 radiofrequente emissies zeer laag en is
het onwaarschijnlijk dat ze interferentie
veroorzaken in elektronische apparatuur in de
buurt.
Radiofrequente emissies CISPR | Klasse B De Kodiak is geschikt voor gebruik in alle
" inrichtingen, met inbegrip van woningen en
Harmonische emissies IEC Klasse B inrichtingen die rechtstreeks zijn aangesloten
61000-3-2 op het openbare laagspanningsnet dat
- - gebouwen met een woonbestemming van stroom
Spanningsschommelingen/ Voldoet voorziet..
flikkeringsemissies IEC 61000-
3-3

Snelle elektrische

+2kV

De kwaliteit van de stroomtoevoer dient

overgangen/bursts 100 kHz herhalingsfrequentie die van een typische commerciéle en/of
IEC 61000-4-4 ziekenhuisomgeving te zijn.

Pieken (lijn op lijn) +0,5kV, £ 1kV De kwaliteit van de stroomtoevoer dient
IEC 61000-4-5 die van een typische commerciéle en/of

ziekenhuisomgeving te zijn.

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2

Richtlijn elektromagnetische omgeving

Nabije velden van
radiofrequente draadloze
communicatieapparatuur
IEC 61000-4-3

Referentie IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 tabel 9

velden

Testniveau
Geleide storingen 3v Draagbare en mobiele radiofrequente
veroorzaakt 0,15MHz-80MHz communicatieapparatuur, metinbegrip van kabels,
door radiofrequente 6VinISMen mag niet binnen de aanbevolen

amateurradiobanden

IEC 61000-4-6 tussen 0,15Mz -
80MHz
80% AM bij 1kHz
Uitgestraalde 10V/im
radiofrequente 80 MHz-2,7 GHz
EM-velden 80% AM bij 1 kHz
IEC 61000-4-3

scheidingsafstand worden gebruikt, berekend op
basis van de vergelijking die geldt voor de frequentie
van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz

d=2,3vP 800MHz - 2,5 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de
zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen

scheidingsafstand in meter (m).

De veldsterkten van vaste radiofrequente zenders,
zoals bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoek (a), moeten in

elk frequentiebereik (b) onder het conformiteitsniveau
liggen.

Interferentie kan optreden in de buurt van apparatuur
met het volgende symbool:

Spanningsdalingen en
-schommelingen
IEC 61000-4-11

0% gedurende "2-cyclus bij 0°,
45°,

90°, 135°,180°, 225°,270°, en
315° 0% gedurende 1 cyclusen
70%

gedurende 30 cycli bij 0°

Spanningsonderbrekingen | 0% gedurende 300 cycli
IEC 61000-4-11

N ominale magnetische 30A/m

velden 50Hz

bij stroomfrequenties

De kwaliteit van de stroomtoevoer dient
die van een typische commerciéle en/of
ziekenhuisomgeving te zijn. Als de
gebruiker vereist dat de Kodiak blijft
werken tijdens stroomonderbrekingen,
wordt aanbevolen de Kodiak van stroom
te voorzien via een niet-onderbreekbare
stroomvoorziening of een batterij.

Bij onjuiste werking kan het nodig zijn
de Kodiak verder van bronnen van
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IEC 61000-4-8 magnetische velden bij stroomfrequenties
te plaatsen of magnetische afscherming
te installeren. Het magnetische veld bij
stroomfrequenties moet worden gemeten
op de beoogde installatieplaats om er
zeker van te zijn dat het voldoende laag is.

Nabije IMMUNITEITSTESTNIVEAUS VOOR STORINGEN DOOR NABIJE MAGNETISCHE

magnetische VELDEN

velden Testfrequentie Modulatie Immuniteitstestniveau (A/m)

IEC 61000-4-39 30 Kz oW 8

134.2 kHz Pulsmodulatie’ 65
2.1kHz

13.56 MHz Pulsmodulatie’ 75
50kHz

"Modulerende draaggolf met 50% blokgolf van de bedrijfscyclus. Immuniteitstestniveaus gespecificeerd

als RMS voordat modulatie wordt toegepast.
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Fysieke en elektrische specicaties

elektrische apparatuur

Nominaal vermogen unit: 6 Vdc, 600-1000 mA
De stroomvoorziening is gespecificeerd als deel van de medische

Fabrikant: Group West
Nominaal ingangsvermogen:
100-240 V~, 50-60 Hz

Model: 18UR-06-1000
Uitgangsvermogen: 6 Vdc, max. 1,0 A

Omgevingsvereisten:

Tijdens vervoer en opslag:
Tijdens bedrijf:

RV

-25°C (-13 °F) geen
luchtvochtigheidsregeling tot
70 °C (158 °F) bij maximale RV van 93%

5°C tot 40 °C (41 °F tot 100 °F), 15-93%

700 hPa tot 1060 hPa

Naleving van normen:

Ontworpen om de toepasselijke vereisten
na te leven van: EN 60601-1, 3de editie

Elektrische classificaties:

anesthetica.

Klasse Il, continubedrijf.
Niet geschikt bij ontvlambare

Productnr.: | Gewicht

Gemiddeld gebruiksbereik

Verwachte gebruiks-
duur

100291-000 | 1,8kg (4,01b)leeg

Gemiddeld gebruiksbereik

1 jaar vanaf de datum

6,6 kg (14,5 Ib) van Intelli-Flo-kussen met van het eerste gebruik.
gevuld Polarverband
27,2°C (245 °F).
Garantie

Breg, Inc. garandeert dat dit product bij normaal gebruik waarvoor het

bedoeld was en onder directe supervisie van een gediplomeerde zorgverlener
gedurende 180 dagen na aanvankelijke aankoop geen fabricage- en
materiaalfouten bevat en geschikt is voor het beoogde gebruik. De enige
verplichting van Breg, Inc. onder deze garantie is beperkt tot de vervanging

of reparatie van een defect onderdeel of defecte onderdelen van dit product.
Alle uitdrukkelijke of geimpliceerde garanties, waaronder de garantie van
verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel, zijn beperkt tot de
hierboven genoemde feitelijke garantieperiode. Er wordt geen andere garantie,
uitdrukkelijk of geimpliceerd, gegeven en geen verklaring van of door de
verkoper, in woord of daad, vormt een garantie.
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Protocol Voor Ontslag Van De Patiént

Volg dit protocol alvorens de patiént te ontslaan voor gebruik thuis na
behandeling in de instelling.

1

. De patiént screenen. Screen de patiént op contra-indicaties en/of daarmee

verband houdende risicofactoren. Als de patiént contra-indicaties heeft, mag
Breg's Polar Care-koudetherapie niet bij de patiént worden toegepast. Als

de patiént risicofactoren in verband met contra-indicaties heeft, overleg dan
met de gediplomeerde zorgverlener of het geschikt is Breg's Polar Care-
koudetherapie bij die patiént toe te passen.

. Gebruiksaanwijzing. Geef de patiént instructies voor het juiste gebruik

van Breg's Polar Care-koudetherapie. Bespreek met elke patiént de
gebruiksaanwijzing die aan de unit is bevestigd.

3. Voorschrift. Geeft de patiént instructies met betrekking tot het

voorgeschreven protocol van de gediplomeerde zorgverlener (frequentie en
duur van gebruik en onderbrekingen indien van toepassing), frequentie en
instructies voor inspectie van de huid, en de behandelperiode.

. Risico van letsel. Informeer de patiént dat onjuist gebruik kan leiden tot

ernstig letsel van de huid, waaronder necrose. Benadruk hoe belangrijk het is
om het voorgeschreven protocol te volgen, het kussen juist aan te brengen
en de huid te inspecteren.

. De juiste aanbrenging van het kussen. Instrueer de patiént dat er tijdens het

gebruik een isolerende barriere moet zijn tussen het koudetherapiekussen
en de huid. Geen enkel deel van het koudetherapiekussen mag de huid ooit
aanraken.

. Inspectie van de huid. Instrueer de patiént om de huid die met de

koudetherapie wordt behandeld, volgens de instructies van de zorgverlener
te inspecteren, doorgaans om de 1 a 2 uur. Als verband, zwachtels, braces

of gipsverband over het koudetherapiekussen voorkomen dat de patiént
regelmatig de huid onder het kussen kan inspecteren, mag Breg's Polar Care-
koudetherapie niet bij de patiént worden toegepast.

. Staken. Instrueer de patiént om Breg's Polar Care-koudetherapie te

staken en onmiddellijk contact met hun gediplomeerde zorgverlener op

te nemen als ze ongewenste reacties ervaren zoals: toegenomen pijn, een
branderig gevoel, toegenomen zwelling, jeuk, blaren, toegenomen roodheid,
verkleuring, striemen of andere veranderingen in het aanzien van de huid.

8. Documentatie. Geef de patiént dit document met het koudetherapieprotocol

(aan de ommezijde, linksboven) ingevuld.

Breg Polar Care-koudetherapieproducten kunnen gedurende ongeveer 6 a 8
uur koude leveren nadat ze met ijs zijn bijgevuld.

De duur van een cyclische aanbrenging kan variéren afhankelijk van de patiént.
Als de patiént geen pijnverlichting ervaart, kan de arts de aanbrengingsduur
verlengen. Naarmate de aanbrengingsduur wordt verlengd, moet de huid vaker
worden geinspecteerd.
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Koudetherapieprotocol
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A De behandeling met uw gediplomeerde zorgverlener bespreken
Geef een volledige medische voorgeschiedenis met inbegrip van reacties
op koude. Door koude veroorzaakt letsel is waarschijnlijker als gevolg van
bepaalde medische aandoeningen. Vraag uw zorgverlener over mogelijke
bijwerkingen en door koude veroorzaakt letsel.

A Uitsluitend gebruiken als voorgeschreven

Gebruik dit product uitsluitend volgens de instructies van uw zorgverlener
wat betreft de frequentie en duur van het aanbrengen en onderbreken van
koudetherapiekussens, hoe en wanneer de huid te inspecteren en de totale
duur van de behandeling.

A\ Controles van de huid

Inspecteer de huid onder het kussen (door de rand op te tillen) zoals
voorgeschreven, doorgaans om de 1 a 2 uur. Gebruik het product niet als
verband, zwachtels, braces of gipsverband over het kussen het onmogelijk
maken om de huid te controleren. Staak het gebruik en neem onmiddellijk
contact op met uw zorgverlener als u ongewenste reacties ervaart, zoals
toegenomen pijn, een branderig gevoel, toegenomen zwelling, jeuk, blaren,
toegenomen roodheid, verkleuring, striemen, andere veranderingen in het
aanzien van de huid of een andere reactie die door uw zorgverlener wordt
geconstateerd.




Breg Polar Care Kodiak

Per domande o richieste di informazioni sui prodotti, contattare il Servizio
Clienti Breg al numero +1-800-231-0607 o +1-760-795-5440.

AVVISO AGLI UTENTI

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo a Breg
e all'autorita competente dello Stato membro di residenza dell'utente e/o del
paziente.

ATTENZIONE: Ai sensi della legge federale statunitense, si autorizza la vendita
di questo dispositivo solo agli operatori sanitari qualificati.
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Indicazioni Per L'Uso

L'uso protratto di modalita di terapia del freddo meccanizzata, come la terapia
del freddo Polar Care Breg, ha dimostrato di avere molti effetti benefici

a seguito di interventi chirurgici. La terapia del freddo meccanizzata ha
dimostrato ripetutamente di diminuire il dolore, il gonfiore, I'inflammazione

e l'uso di narcotici post-operatori a seguito di una varieta di procedure
chirurgiche, come quelle a carico della spalla, del ginocchio e della schiena. Per
una bibliografia di studi sull'uso protratto della terapia del freddo meccanizzata,
contattare Breg, Inc. al numero verde U.S.A. 1 (800) 321 0607 o al numero +1
(760) 795 5440.

Legenda dei simboli
Simboli usati sul dispositivo Polar Care

Simbolo | Descrizione

Questo e il simbolo di avvertenza relativo alla sicurezza. Viene
usato per avvertire I'utente dei potenziali rischi di lesioni personali.
Attenersi a tutti i messaggi di sicurezza che seguono questo
simbolo per evitare possibili lesioni o decesso.

Tipo BF, parte applicata.

Apparecchiatura di Classe Il.

Istruzioni di funzionamento.

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

Uso multiplo su singolo paziente.

Protetto da corpi estranei solidi pari o superioria 50 mm &
Protetto dalla caduta di gocce d'acqua no a 15° dalla verticale.

Smaltire il prodotto secondo le normative locali.

i< g leo|oBOR B

Dispositivo medico.




Foglio lllustrativo Informazioni Per Gli Operatori
Sanitari

Linee Guida Per L'Uso
1. Eseguire lo screening dei pazienti per controindicazioni e fattori di rischio

Prima di prescrivere la terapia del freddo, considerare sempre I'anamnesi
medica del paziente, in particolare eventuali controindicazioni o fattori di
rischio. Se non viene prescritta in modo appropriato, la terapia del freddo
meccanizzata pud provocare gravi lesioni da freddo, inclusa la necrosi cutanea
a tutto spessore.

CONTROINDICAZIONI

| pazienti che presentano qualsiasi controindicazione non devono usare il
Polar Care

* Sindromi circolatorie, inclusi morbo
di Raynaud, morbo di Buerger,
vasculopatia periferica, disturbi
vasospastici, anemia drepanocitica
e disturbi di ipercoagulabilita.

* Precedenti lesioni da freddo,
congelamento o reazioni avverse
all'applicazione locale di freddo.

* Pazienti in stato confusionale
a causa di anestesia generale,
sedazione 0 coma. * Infezioni locali del tessuto.

* Aree di applicazione caratterizzate * Interventi chirurgici a mano/polso o
da circolazione locale compromessa | piede/caviglia con polineuropatia.
0 potenziali problemi di * Polineuropatia da diabete.
cicatrizzazione delle ferite, inclusa la
compromissione localizzata dovuta
a procedure chirurgiche multiple.

FATTORI DI RISCHIO per lesioni da freddo

* Sensibilita patologica al freddo. * Farmaci che hanno un effetto

» Comportamenti che influiscono negativo sulle facolta mentali.
negativamente sulla circolazione, * Umidita eccessivain
inclusi cattive condizioni di corrispondenza del sito
nutrizione, fumo e uso di tabacco, di applicazione dovuta a
uso eccessivo di caffeina e uso sanguinamento, sudore 0
eccessivo di alcolici. condensazione eccessivi.

* Pazienti caratterizzati da * Diabete.
desensibilizzazione dell'area di * Interventi chirurgici a mano/polso o
applicazione del freddo dovuta ad piede/caviglia.
anestesia locale o blocco dei nervi * Invalidita cognitive.
della regione. * Barriere di comunicazione.

* Farmaci che hanno un effetto * Bambini piccoli e anziani.
negativo sulla circolazione
vascolare periferica, inclusi beta-
bloccanti adrenergici e uso locale
di epinefrina (come negli anestetici
locali).

Se il rischio di lesioni da freddo supera i vantaggi della terapia del freddo,

non prescrivere la terapia del freddo Polar Care Breg. Se si prescrive questo
prodotto a pazienti che presentano fattori di rischio, considerare l'opportunita
di prendere precauzioni speciali per controllare il rischio, come:

* raccomandare controlli della pelle piu frequenti;
* richiedere visite di follow-up piu frequenti;
e usare una barriera isolante piu spessa fra il cuscinetto e la pelle;

» prescrivere durate di applicazione piu brevi, applicazioni meno frequenti o
I'eliminazione dell'applicazione notturna.

2. Applicare la barriera isolante e il cuscinetto per terapia del freddo

Usare sempre una barriera isolante (come una medicazione Webril, Kerlix,
imbottitura per gessi, fascia elastica) fra il cuscinetto per terapia del freddo e

la pelle. Impedire che qualsiasi parte del cuscinetto tocchi la pelle. Se al sito
da trattare é stata applicata una medicazione sterile che non copre interamente
la pelle sotto il cuscinetto, inserire ulteriore materiale isolante. |l cuscinetto da
solo pud essere troppo freddo per l'applicazione diretta sulla pelle.

Usare solo cuscinetti per terapia del freddo Breg. Altri cuscinetti potrebbero
essere piu freddi, aumentando cosi il rischio di lesioni cutanee.

Usare solo cuscinetti per terapia del freddo Breg progettati per la parte del
corpo da trattare. | cuscinetti multiuso e rettangolari possono essere usati su
spalle, ginocchia, schiena e anche. Se il cuscinetto per terapia del freddo viene
collocato su una parte del corpo per la quale non & stato progettato, o se viene
usato un cuscinetto di marca diversa, la pelle puo raffreddarsi troppo e subire
lesioni.

Non coprire il cuscinetto per terapia del freddo con medicazioni, fasce, tutori o
gessi che impediscano al paziente di controllare la pelle sotto il cuscinetto.



3. Fornire prescrizione e istruzioni

| dispositivi per terapia del freddo Polar Care Breg sono classificati dalla FDA
(l'ente statunitense preposto allamministrazione e al controllo di alimenti e
farmaci) come dispositivo medico di Classe |l che deve essere prescritto da
un medico o da un operatore sanitario abilitato. Una prescrizione per I'uso
adeguata deve includere:

* frequenza e durata dell'uso (e interruzioni se pertinenti);
» frequenza dei controlli della pelle e istruzioni relative;
* periodo di trattamento.

Usare il modulo di prescrizione del medico sul retro di questo documento.
Questo documento va consegnato al paziente (o alla persona che se ne prende

cura) al momento delle dimissioni o del trasferimento dalla sala post-operatoria.

Le temperature consuete per l'uso protratto (superiore a 20 minuti) su pazienti
senza fattori di rischio sono comprese fra7 °C e 16 °C (45 °F - 60 °F) per le
regioni centrali del corpo e fra 10 °C e 16 °C (50 °F - 60 °F) per gli arti. Quando
il dispositivo viene usato con un cuscinetto per terapia del freddo appropriato
per la parte del corpo interessata e con una barriera isolante, la temperatura
di esercizio media del sistema per terapia del freddo Polar Care Breg rientra
automaticamente in questi intervalli di temperature.

La letteratura medica riporta una varieta di protocolli per I'uso protratto della
terapia del freddo meccanizzata. | protocolli di trattamento variano in base
alle condizioni specifiche e all'anamnesi medica del paziente, all'esperienza
del medico con l'applicazione di terapia del freddo meccanizzata e al giudizio
medico. Consultare sulla destra i protocolli campione per la terapia del freddo.

Istruire i pazienti su come controllare la pelle sotto il cuscinetto per terapia
del freddo senza compromettere il sito sterile, e indicare loro la frequenza
di tali controlli.

Istruire i pazienti a interrompere l'uso della terapia del freddo Polar Care Breg
€ a contattare immediatamente l'operatore sanitario che ha prescritto la
terapia se incontrano qualsiasi reazione avversa come ad esempio: aumento
del dolore, bruciore, aumento del gonfiore, prurito, vesciche, aumento
dellarrossamento, alterazione del colore, ponfi o qualsiasi altro cambiamento
nell'aspetto della cute.

Esaminare insieme al paziente tutte le informazioni sul prodotto.
Esaminare le informazioni per i pazienti e gli operatori sanitari contenute in
questo documento, le istruzioni di funzionamento sul retro di questo foglio

illustrativo e le istruzioni per 'adattamento del cuscinetto per terapia del freddo.

Avvertenza

I:E] Informazioni Per | Pazienti E Gli Operatori Sanitari

A\ AVVERTENZA

La terapia del freddo Polar Care Breg puo arrivare a temperature cosi
basse da provocare gravi lesioni alla pelle. Attenersi a queste informazioni,
alle istruzioni di funzionamento su questo foglio illustrativo e alle istruzioni
per I'adattamento del cuscinetto per terapia del freddo (fornite con ciascun
cuscinetto).

A\ Discutere Ia terapia con il proprio operatore sanitario abilitato

Fornire un‘anamnesi medica completa, comprese eventuali reazioni alle basse
temperature. Alcune patologie rendono piu probabili le lesioni da freddo.
Chiedere al proprio operatore sanitario quali possono essere le reazioni
avverse e le lesioni da freddo.

A\ Usare solo come prescritto

Usare esclusivamente seguendo le istruzioni dell'operatore sanitario per quanto
riguarda la frequenza delle applicazioni di freddo, la loro durata, gli intervalli

tra di esse, le modalita diispezione della pelle e la durata complessiva del
trattamento.

A\ controlli della pelle

Ispezionare la pelle sotto il cuscinetto (sollevandone il bordo)

come prescritto, di solito ogni 1-2 ore. Non usare se medicazione,
fasce, tutore o gesso sopra il cuscinetto impediscono di

controllare la pelle. Interrompere I'uso del dispositivo e rivolgersi
immediatamente al proprio operatore sanitario nel caso si

riscontrino reazioni avverse di qualsiasi tipo, come ad esempio
aumento del dolore, bruciore, aumento del gonfiore, prurito,

vesciche, aumento dellarrossamento, alterazione del colore, ponfi, altri
cambiamenti nell'aspetto della cute o qualsiasi altra reazione indicata dal
proprio operatore sanitario.

A\ Sicurezza Generale
Per evitare il rischio di strangolamento, tenere cavi e tubi a distanza dal collo.

Non & permessa alcuna modifica di questa apparecchiatura.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo su un singolo paziente.

A Applicare una barriera isolante e il cuscinetto Intelli-Flo®

Usare sempre una barriera isolante (come una medicazione Webril, Kerlix,
imbottitura per gessi o fascia elastica) fra il cuscinetto Intelli-Flo e la pelle.
Impedire che qualsiasi parte del cuscinetto tocchi la pelle. Se al sito da trattare
e stata applicata una medicazione sterile che non copre interamente la pelle
sotto il cuscinetto, inserire ulteriore materiale isolante. Usare solo cuscinetti
Breg Intelli-Flo concepiti per la parte del corpo specifica. Altri cuscinetti
potrebbero essere piu freddi, aumentando cosi il rischio di lesioni cutanee.



1. Con la barriera isolante in posizione, applicare il cuscinetto con il lato blu
rivolto verso lalto.

2. Usare i cinturini elastici per tenere il cuscinetto in posizione.

Approntamento e funzionamento
1. Riempimento

a. Sbloccare il manico e rimuovere il coperchio.

b. Riempire di acqua fredda fino alla corrispondente linea, e
poi di ghiaccio fino alla linea successiva.

c. Rimettere a posto il coperchio e bloccarlo con il manico
in posizione verticale.

2. Collegamento del dispositivo al cuscinetto

a. Premere verso il basso le due linguette metalliche.

b. Spingere I'uno nellaltro i connettori finché le linguette metalliche non
scattano verso l'alto.

3. Accensione/spegnimento
a. Inserire l'alimentatore nella presa a
parete e nel connettore sul coperchio.

b. Il funzionamento inizia automaticamente
con l'alimentazione.

c. Per spegnere, scollegare l'alimentatore.

4. Rabboccamento:
a. Spegnere il dispositivo.
b. Premere verso il basso le due linguette

metalliche per scollegare il dispositivo e il
cuscinetto.

c. Rimuovere il coperchio e metterlo capovolto su
una superficie piana.

d. Svuotare e seguire le istruzioni per il
riempimento.

Guida Alla Risoluzion Dei Problemi

Problema: la pompa non funziona, I'acqua non scorre al cuscinetto, oppure il
cuscinetto non é freddo

Possibili soluzioni

» Usare ghiaccio piu grande per prestazioni ottimali.
* Attendere 10 minuti per far stabilizzare il flusso e la pressione.

* Assicurarsi che la presa di alimentazione funzioni e che le spine siano
completamente inserite.

» Assicurarsi che il dispositivo contenga sia ghiaccio che acqua.
* Assicurarsi che non vi siano strozzature nel tubo.
* Scollegare ericollegare il cuscinetto e il dispositivo.

* Rilasciare I'eventuale aria premendo la parte nera a forma di croce
all'interno del connettore del dispositivo. Nota - Potrebbe fuoriuscire
dellacqua.

* Collocare il dispositivo su un tavolo o un‘altra superficie sollevata.

» Allentare la tensione dei bendaggi o dei cinturini attorno al cuscinetto.

* Rimuovere il cuscinetto e posarlo in modo che resti piatto. Attendere che si
riempia; riapplicare.

* Pulire il filtro come segue. Scollegare il cuscinetto. Rimuovere il coperchio
del dispositivo. Estrarre il cappuccio del filtro dal fondo del coperchio.
Rimuovere il filtro in schiuma. Risciacquare il cappuccio del filtro e il filtro
per eliminare le ostruzioni. Rimontare.

Problema: condensazione
Possibili soluzioni

* Avvolgere del materiale sopra il cuscinetto e il tubo per limitare il piu
possibile I'esposizione all'aria.

* Proteggere il sito della ferita usando una medicazione sterile con barriera
impermeabile.

Problema: il dispositivo perde
Possibili soluzioni

* Scollegare il connettore del dispositivo. Assicurarsi che le linguette
metalliche siano premute; ricollegare.

» Applicare del lubrificante agli o-ring dei connettori.

» Se la perdita continua, o se viene rilevata una perdita nel cuscinetto o nel
coperchio del dispositivo, interrompere I'uso del dispositivo e contattare il
servizio di assistenza alla clientela Breg al numero verde U.S.A. 1 800 321
0607 o al numero +1 760 795 5440.



Smaltimento
Smaltire il prodotto nel rispetto delle norme locali.
Pulizia, Manutenzione e Interventi di Assistenza

Dopo l'uso, svuotare e asciugare la pompa con un panno morbido. Si pud usare
dell'acqua tiepida con un detersivo neutro per pulire di tanto in tanto la pompa
e i tubi. Non vi sono parti su cui I'utente possa intervenire. Per ottenere parti di
ricambio, contattare il servizio di assistenza alla clientela Breg.

A Sicurezza Elettrica

Come con tutti i prodotti elettrici, occorre seguire specifiche precauzioni

per evitare folgorazione, incendi, ustioni o altre lesioni. Loperatore non deve
toccare gli spinotti del trasformatore e il paziente contemporaneamente. Per
soddisfare i requisiti della norma EN 60601-1, usare solo il trasformatore fornito
con il dispositivo per terapia del freddo Polar Care Breg.

A\ Mantenere le connessioni elettriche asciutte e pulite

Sebbene il dispositivo Polar Care sia concepito per contenere e pompare
acqua, le connessioni elettriche in corrispondenza della presa di alimentazione
e fra il cavo di alimentazione e il dispositivo Polar Care devono essere
mantenute asciutte. Non toccare il trasformatore né il cavo elettrico con le
mani bagnate. Tenere sempre il dispositivo in un luogo in cui le connessioni
non possano cadere nell'acqua (ad es., in una vasca da bagno, un lavandino,
ecc.). Se le connessioni elettriche cadono nellacqua, non toccare nessuna
parte bagnata del prodotto. Scollegarlo solo in corrispondenza di connessioni
elettriche asciutte.

A\ Evitare sostanze inflammabili e ossidanti

Non usare in luoghi in cui siano presenti vapori o gas inflammabili (ad es.,
anestetici inflammabili), alte concentrazioni di ossigeno o altri ossidanti (ad es.,
il protossido di azoto).

A Proteggere il cavo di alimentazione e il trasformatore

Tenere il cavo e il trasformatore a distanza da superfici riscaldate. Approntare

e usare questa apparecchiatura in un luogo con poco trafico e lontano da
bambini e animali da compagnia. Non azionare mai questo prodotto in presenza
di danni al cavo, al trasformatore o alla spina, in quanto questo potrebbe
causare scosse elettriche. Se cavo, trasformatore o spina sono danneggiati,
staccare la spina e contattare il servizio di assistenza alla clientela Breg al
numero verde U.S.A. 1 800 321 0607 o al numero +1 760 795 5440.

A\ staccarela spina per interrompere il funzionamento del prodotto
quando non & in uso

Staccando la spina del Polar Care, il dispositivo si spegne. Staccare sempre
la spina subito dopo l'uso. Non lasciare mai il dispositivo collegato quando &
incustodito. Non azionare mai la pompa in assenza di acqua. Se si adopera il
dispositivo senza acqua, si causa un danno permanente.
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A\ Interferenze ed emissioni elettromagnetiche

Questo dispositivo Polar Care pu0 causare interferenza elettromagnetica o
altra interferenza con altri dispositivi elettrici. Per verificare se il dispositivo
Polar Care interferisce con un altro dispositivo, staccare la spina del dispositivo
Polar Care. Se cosi facendo il problema viene risolto, spostare il dispositivo
Polar Care o l'altro dispositivo, oppure usare una presa su un circuito diverso.

L'uso di questa attrezzatura adiacente o impilata con altre attrezzature deve
essere evitato perché potrebbe risultare in un funzionamento improprio.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore di questa apparecchiatura potrebbe comportare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica
di questa apparecchiatura e causare un funzionamento improprio.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche
come i cavi dantenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzate

piu vicino di 30 cm (12 pollici) a qualsiasi parte del Kodiak compresi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe verificare un degrado
delle prestazioni di questa apparecchiatura.
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Dichiarazione Di Immunia ed Emissioni
Elettromagnetiche

Tabella di dichiarazione dell'immunita elettromagnetica

Tabella di dichiarazione delle emissioni elettromagnetiche

Il Kodiak & adatto all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato. L'utente del Kodiak deve assicurarsi
che venga utilizzato in un ambiente elettromagnetico come descritto di seguito:

Il Kodiak é adatto all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato. Il consumatore e/o I'utente del
Kodiak deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente elettromagnetico come

descritto di seguito:

Test di immunita

Livello ditest anorma
IEC 60601-1-2

Linee guida per I'ambiente
elettromagnetico

Scarica
elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

dicontatto da + 8 kV
inariada+2kV, £4KkV, +8kV,
+ 15KV air

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Sei
pavimenti sono ricoperti con materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori elettrici veloci/
treni
diimpulsi ad alta

+2kV
Frequenza di ripetizione di 100
kHz

La qualita dell'alimentazione principale
deve essere quella tipica di un ambiente
commerciale e/o ospedaliero.

frequenza

IEC 61000-4-4

Sovratensioni (da linea +0,5kV, £ 1kV La qualita dell'alimentazione principale
alinea) deve essere quella tipica di un ambiente
IEC 61000-4-5 commerciale e/o ospedaliero.

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida
Emissioni HF a norma CISPR 11 Gruppo 1 Il Kodiak utilizza energia a radiofrequenza solo
per il proprio funzionamento interno. Pertanto,
le emissioni RF sono molto ridotte e tali da
non causare interferenze su apparecchiature
elettroniche situate nelle vicinanze.
Emissioni HF a norma CISPR 11 Classe B Il Kodiak & adatto all'uso in tutti gli ambienti,
Emiss. di armoniche IEC 61000- | Classe B compresi quelli domestici e quelli collegati
3.9 direttamente alla rete pubblica a bassa
S ———— tensione che rifornisce gli edifici adibiti ad uso
Emls_smnl di osm_llazmm di Conforme residenziale.
tensione/sfarfallio IEC 61000-3-3
Test di immunita Livello di testa Linee guida per I'ambiente elettromagnetico
norma
IEC 60601-1-2
Disturbi condotti 3V | dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili
indotti 0,15MHz-80MHz e mobili non devono essere utilizzati a una distanza dal
da campi RF 6V in bande ISM Kodiak e dai suoi componenti, cavi inclusi, inferiore
IEC 61000-4-6 e per radioamatori alla distanza di separazione consigliata, calcolata in

tra0,15Mz-80MHz
80% AM a 1kHz

Campi EM RFirradiati | 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz-2.7 GHz
80% AMa 1kHz

base all'equazione appropriata per la frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz

d=2,3vP 800MHz - 2,5 GHz

laddove P & il coefficiente massimo di potenza in uscita
dal trasmettitore, espressa in watt (W) secondo le
informazioni fornite dal fabbricante, ed ¢ la distanza di
separazione consigliata in metri (m).

Come determinato da un‘indagine sull'ambiente
elettromagnetico (a), I'intensita di campo magnetico
da trasmettitori RF fissi deve essere inferiore al livello di
conformita a qualsiasi intervallo di frequenza (b)

In prossimita di apparecchiature che riportano il

Campi di prossimita da
apparecchiature di
comunicazioni senza fili
inRF

Riferimento IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 Tabella 9

IEC 61000-4-3
Cali ditensione e 0% per Y2-ciclo a 0°, 45°,90°, La qualita dell'alimentazione principale
fluttuazioni 135°,180°, 225°, 270°, € 315° deve essere quella tipica di un ambiente

IEC 61000-4-11

0% per 1ciclo e 70%
per30ciclia0°

Interruzioni di tensione 0% for 300 cycles
IEC 61000-4-11

Campo magnetico a 30A/m
frequenza di rete 50Hz

IEC 61000-4-8

commerciale e/o ospedaliero.

Se I'utente del Kodiak necessita di un
funzionamento continuo anche in caso di
interruzioni della rete elettrica,

si consiglia di alimentare il Kodiak con un
gruppo di continuita o una batteria.

Se si verifica un funzionamento
improprio, potrebbe essere necessario
posizionare il Kodiak pil lontano da
fonti di campi magnetici a frequenza
industriale o installare una schermatura
magnetica. Il campo magnetico della
frequenza di potenza deve essere
misurato nella posizione di installazione
prevista per assicurare che sia
sufficientemente basso.

seguente simbolo sono possibili interferenze:
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prossimita

Campi magnetici di

IEC 61000-4-39

LIVELLI DEL TEST DI IMMUNITA Al DISTURBI DA CAMPI MAGNETICI DI

PROSSIMITA
Frequenza del test Modulazione Livello del test di immunita
(A/m)
30 kHz cw 8
134.2 kHz Modulazione degli 65
impulsi’
2.1kHz
13.56 MHz Modulazione degli 7.5
impulsi’
50kHz

"Modulare la portante usando un‘onda quadra con un ciclo di lavoro del 50%. Livelli di test di immunita
specificati come RMS prima dell'applicazione della modulazione.

Specifiche Fisiche Ed Elettriche

Valori nominali del dispositivo: 6 V c.c., 600-1000 mA
L'alimentatore é specificato come parte di apparecchiatura
elettromedicale

Fabbricante: Group West
Valore nominale di ingresso: 100- | Uscita: 6Vdc, max. 1.0A
240V~, 50-60Hz

Modello: 18UR-06-1000

Esercizio:

Requisiti ambientali:

Trasporto e immagazzinaggio:

Da-25 °C (-13 °F) [senza controllo
dell'umidita] a 70 °C (158 °F) [con un
massimo del 93% di umidita relativa]
Da5°Ca40°C(da41°Fa100°F)15-
93% di umidita relativa Da 700 hPa a
1060 hPa

Conformita alle norme:

Progettato per conformarsi ai requisiti
applicabili delle seguenti norme: EN
60601-1, 3a edizione

Classificazioni elettriche:

Classe ll, funzionamento continuo.
Non adatto all'uso in presenza di
anestetici inflammabili.

Durata di vita

N. prodotto: | Peso Gamma di esercizio media .
prevista
100291-000 | 1,8 kg (4,0 libbre) vuoto Gamma di esercizio media del 1 anno dalla
6.6 kg (14,5 libbre) pieno | cuscinetto Intelli-Flo con data del

medicazione Polar: 27,2 °C (= 45 °F). | primo utilizzo.

Garanzia

Breg, Inc. garantisce che questo prodotto & privo di difetti di lavorazione e
materiali e ne garantisce I'idoneita all'uso per 180 giorni a decorrere dalla
data dell'acquisto iniziale, se adoperato in normali condizioni, per I'uso a cui il
prodotto & destinato e sotto la supervisione diretta di un operatore sanitario
abilitato. Gli obblighi di Breg, Inc. in base a questa garanzia si limitano alla
sostituzione o alla riparazione di qualsiasi parte difettosa di questo prodotto.
Tutte le garanzie esplicite o implicite, tra cui la garanzia di commerciabilita e di
idoneita a un dato scopo, sono limitate al periodo effettivo di garanzia di cui
sopra. Non vengono concesse altre garanzie, esplicite o implicite, e nessuna
affermazione da parte del venditore, verbale o espressa di fatto, costituira una
garanzia.

Protocollo Per Le Dimissioni Del Paziente

Attenersi a questo protocollo prima di dimettere il paziente dalle cure
ospedaliere per passare all'uso a domicilio.

1. Screening del paziente. Eseguire lo screening del paziente per eventuali
controindicazioni e/o fattori di rischio associati. Se il paziente presenta
qualsiasi controindicazione, non consegnargli la terapia del freddo Polar Care
Breg. Se il paziente presenta qualsiasi fattore di rischio associato, consultare
l'operatore sanitario abilitato per determinare se l'applicazione a quel
paziente della terapia del freddo Polar Care Breg sia appropriata.

2. Istruzioni per lI'uso. Insegnare al paziente come usare in modo corretto
la terapia del freddo Polar Care Breg. Esaminare con ciascun paziente le
istruzioni di funzionamento affisse sul dispositivo.

3. Prescrizione. Dare al paziente le istruzioni relative al protocollo prescritto
dall'operatore sanitario abilitato (frequenza e durata d’'uso, nonché
interruzioni, se pertinenti), alla frequenza e alle modalita di controllo della
pelle, e al periodo di trattamento.

4. Rischio di lesioni. Informare il paziente che un uso non corretto puo
provocare gravi lesioni della pelle, inclusa la necrosi. Sottolineare
I'importanza di seguire il protocollo prescritto, di attenersi alla corretta
applicazione del cuscinetto e di eseguire il controllo della pelle.

5. Corretta applicazione del cuscinetto. Istruire il paziente sulla necessita di
porre una barriera isolante fra il cuscinetto per terapia del freddo e la pelle
durante l'uso del dispositivo. Nessuna parte del cuscinetto per terapia del
freddo deve toccare la pelle per nessun periodo di tempo.

6. Controllo cutaneo. Istruire il paziente sulla necessita di controllare la pelle
sottoposta alla terapia del freddo secondo le istruzioni dell'operatore
sanitario (di solito ogni 1-2 ore). Se medicazioni, fasce, tutori o gessi sopraiil
cuscinetto per terapia del freddo dovessero impedire al paziente di eseguire
controlli regolari della pelle sotto il cuscinetto, non consegnare al paziente la
terapia del freddo Polar Care Breg.
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7. Interruzione. Istruire il paziente a interrompere I'uso della terapia del freddo
Polar Care Breg e a contattare immediatamente I'operatore sanitario abilitato
che ha prescritto la terapia se incontra qualsiasi reazione avversa come
ad esempio: aumento del dolore, bruciore, aumento del gonf iore, prurito,
vesciche, aumento dell'arrossamento, alterazione del colore, ponfi 0 qualsiasi
altro cambiamento nell'aspetto della cute.

8. Documentazione. Dare al paziente questo documento con il protocollo per la
terapia del freddo (sul retro, in alto a sinistra) compilato.

| prodotti per la terapia del freddo Polar Care Breg hanno la capacita di
somministrare freddo, dopo la sostituzione del ghiaccio, per circa 6-8 ore.

La durata di un'applicazione ciclica puo variare a seconda del paziente.

Se il paziente non ottiene il sollievo dal dolore, il medico puo aumentare la
durata dell'applicazione. Con l'aumentare della durata dell'applicazione, deve
aumentare anche la frequenza dei controlli cutanei.

Protocollo Per La Terapia Del Freddo

Periodo di Paziente Controllare
trattamento sveglio/ Frequenza/durata la pelle
addormentato ogni:
Giorno: Sveglio
Fino al
Giorno: Addormentato
Giorno: Sveglio
Fino al
Giorno: Addormentato
Giorno: Sveglio
Fino al
Giorno: Addormentato

A\ Discutere la terapia con il proprio operatore sanitario abilitato

Fornire un‘anamnesi medica completa, comprese eventuali reazioni alle basse
temperature. Alcune patologie rendono piu probabili le lesioni da freddo.
Chiedere al proprio operatore sanitario quali possono essere le reazioni
avverse e le lesioni da freddo.

A\ Usare solo come prescritto

Usare esclusivamente seguendo le istruzioni dell'operatore sanitario per quanto
riguarda la frequenza delle applicazioni di freddo, la loro durata, gli intervalli

tra di esse, le modalita di ispezione della pelle e la durata complessiva del
trattamento.
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A\ Controlli della pelle

Ispezionare la pelle sotto il cuscinetto (sollevandone il bordo) come prescritto,
di solito ogni 1-2 ore. Non usare se medicazione, fasce, tutore o gesso

sopra il cuscinetto impediscono di controllare la pelle. Interrompere l'uso

del dispositivo e rivolgersi immediatamente al proprio operatore sanitario

nel caso si riscontrino reazioni avverse di qualsiasi tipo, come ad esempio
aumento del dolore, bruciore, aumento del gonfiore, prurito, vesciche, aumento
dellarrossamento, alterazione del colore, ponfi, altri cambiamenti nellaspetto
della cute o qualsiasi altra reazione indicata dal proprio operatore sanitario.
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Breg Polar Care Kodiak

Kontakta Bregs kundtjanst pa 1-800-231-0607 eller +1-760-795-5440 om du
har fragor eller produktforfragningar.

MEDDELANDE TILL ANVANDARE

Om nagot allvarligt tillbud uppstar i relation till den har enheten, rapportera till
Breg och till den behoériga myndigheten i medlemslandet som anvandaren och/
eller patienten befinner sig i.

VAR FORSIKTIG: Forenta staternas federala lag begransar denna enhet till
forsaljning av eller pa forskrivning av legitimerad sjukvardspersonal.

Innehallsférteckning

Indikationer fOr aNVANANING s ———————————— 3
SYMDOIFOrKIArNG susesssssssessssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassssassnssnsassnssssnssnsnssnssnnns 3
Informationsbilaga om produkten for sjukvardsSpersonal .sesessssasesesessssases 4
Y2111 T T T 6
Installation 0Ch aNVANANING ......cereee e 7
L= (ST ] {11 UV 8
EIEKIriSK SAKEINET ... 9
Emissions- och immunitetstabell ..mmmmmmsss————m—, 10
Fysiska och elektriska sSpecCifikatioNer ....mrsmessssmsessmsssessssssssssssssssssssssssssnsass 12
L= = o 12
Information om utskrivning av patienten for
SJUKVAIASPEISONAluucucrsrssssesessssssssssesssessssasmsssessssasasesssesessasassssssssssasassssessasasssssssessasasnens 13
KylbehandlingSprotOKOII  wmmemssmssmssssassasssssssssssssssssssssssssssassasssssassassssssssssssssssssnssnssass 14

Indikationer for anvandning

Langvarig anvandning av motoriserade kylbehandlingsmodaliteter, som

Bregs Polar Care-kylbehandling, har visat sig ha manga positiva effekter efter
operation. Motoriserad kylbehandling har upprepade ganger visat sig minska
postoperativ smarta, svullnad, inflammation och anvandning av bedévande
substanser efter flera olika kirurgiska ingrepp, sdsom operationer i axel, kna och
rygg. For en bibliografi éver studier om langvarig anvandning av motoriserad
kylbehandling kan du kontakta Breg, Inc. pa telefonnummer 800-321-0607 eller
760-795-5440.

Symbolfdrklaring

Symboler som anvands pa Polar Care-enheten

Symbol | Beskrivning

Detta &r en sdkerhetsvarningssymbol. Den anvands fér att
varna dig fér potentiella risker fér personskador. Folj samtliga
sdkerhetsmeddelanden som visas efter denna symbol for att
undvika risken for personskador eller dédsfall.

Patientansluten del av typ BF

Klass ll-utrustning

Bruksanvisning

Se bruksanvisning/hafte

Flergangsanvandning av en enskild patient.

Skyddad mot fasta frammande féremal pa 50 mm @ och storre.
Skyddad mot lodratt fallande vattendroppar néar den ar vinklad upp
till 15°.

Kassering av produkten i enlighet med lokala bestdmmelser.

Medicinteknisk enhet

Eli<| ¢ |o|0ROR B




Informationsbilaga om produkten for

sjukvardspersonal

Riktlinjer for anvandning

1. Unders6k patienterna med avseende pa kontraindikationer

och riskfaktorer

Innan du ordinerar kylbehandling ska du alltid beakta patientens
sjukdomshistoria, sarskilt eventuella kontraindikationer eller riskfaktorer. Om
motoriserad kylbehandling inte ordineras pa ratt satt kan den leda till allvarliga
kdéldskador, inklusive hudnekros med full tjocklek.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med nagon av nedanstaende kontraindikationer bor inte
anvéanda Polar Care

* Tidigare kéldskada, forfrysning eller
biverkningar av lokal kylbehandling.

* Patienter som ar omtécknade pa
grund av allmén anestesi, sedering
eller koma.

* Appliceringsomraden med nedsatt
lokal cirkulation eller potentiella
sarlakningsproblem, inklusive
nedsatt lokal cirkulation till féljd av
flera kirurgiska ingrepp.

* Cirkulationssyndrom,
inklusive Raynauds fenomen,
Blrgers sjukdom, perifer
karlsjukdom, vasospastiska
sjukdomar, sicklecellanemi
och hyperkoagulerbara
koagulationsrubbningar.

* Lokal vavnadsinfektion.

* Hand-/handleds- eller fot-/
fotledskirurgi med polyneuropati.

* Diabetisk polyneuropati.

* Patologisk kanslighet for kyla.

* Beteenden som negativt
paverkar cirkulationen, inklusive
dalig naringsstatus, rokning
och tobaksbruk, 6éverdriven
koffeinanvandning och dverdriven
alkoholanvandning.

* Patienter med desensibilisering av
kyla i appliceringsomradet pa grund
av lokalbeddévning eller regionala
nervblockader.

* Ldkemedel som har en negativ
effekt pa perifer vaskular cirkulation,
inklusive adrenerga betablockerare
och lokal epinefrinanvandning (till
exempel vid lokalbedévning).

RISKFAKTORER for kdldskador

* Ldkemedel som har en negativ
inverkan pa den mentala formagan.

« Overdriven fuktighet vid
appliceringsstéllet pa grund av
riklig blédning, svettning eller
kondensation.

* Diabetes.

* Hand-/handleds- eller fot-/
fotledskirurgi.

* Kognitiva funktionsnedsattningar.

* Kommunikationsbarriarer.

* Sma barn och aldre personer.

Om risken for kéldskador ar stérre an fordelarna med kylbehandling ska
Bregs Polar Care-kylbehandling inte férskrivas. Om du forskriver denna
produkt till patienter med riskfaktorer bér du dvervaga att vidta sarskilda
riskkontrollerande atgarder, sasom:

* Rekommendation av mer frekventa hudkontroller.

* Ordinera mer frekventa uppféljningsundersékningar.

* Anvandning av en tjockare isoleringsbarriar mellan dynan och huden.

» Forskrivning av kortare appliceringsperioder, mindre frekvent applicering
eller ingen nattlig applicering.

2. Applicera isoleringsbarriar och kylbehandlingsdyna

Anvand alltid en isoleringsbarriar (s& som Webril, Kerlix, gjuten vaddering,
elastiskt forband) mellan kylbehandlingsdynan och huden. Lat inte nagon del
av dynan komma i kontakt med huden. Om ett sterilt férband har applicerats
pa behandlingsomradet och som inte tacker huden helt under dynan, ska en
ytterligare isoleringsbarriar anvédndas. Om endast dynan anvands kan den bli for
kall for att appliceras direkt pa huden.

Anvand endast Breg-kylbehandlingsdynor. Andra dynor kan vara kallare, vilket
Okar risken fér hudskador.

Anvéand endast Breg-kylbehandlingsdynor som &r utformade fér den kroppsdel
som behandlas. Multianvandnings- och rektanguléra dynor kan anvandas pa
axlar, knan, rygg och hoéfter. Om kylbehandlingsdynan placeras pa en kroppsdel
den inte ar avsedd for eller om en dyna fran en annan tillverkare anvands kan
huden bli fér kall och skadas.

Tack inte kylbehandlingsdynan med férband, omslag, stéd eller gipsning som
forhindrar patienten fran att kontrollera huden under dynan.

3. Ge ordination och instruktioner.

Breg Polar Care-kylterapienheter ar klassificerade som medicintekniska
enheter av FDA (Food and Drug Administration) som tillhér Klass Il och
maste forskrivas av en lakare eller legitimerad sjukvardspersonal. En korrekt
ordination for anvandning maste innehalla:

* Frekvens och varaktighet av anvandning (och eventuella pauser om det
ar tillampligt);

* Frekvens och instruktioner fér hudinspektioner;

» Behandlingsperiod.

Anvand formularet for Iakarordination pa andra sidan av detta dokument.

Detta dokument bor ges till patienten (eller vardgivaren) vid utskrivning

eller éverforing fran dterhamtningsrummet. Vanliga driftstemperaturer for
patienter utan riskfaktorer for langvarig anvandning (6ver 20 minuter) ar

45° till 60° F (7° till 16° C) for kdrnomraden och 50° till 60° F (10° till 16° C) for
extremiteter. Nar Breg Polar Care-kylbehandlingssystem anvands med en for
kroppsdelen ldamplig kylbehandlingsdyna och en isoleringsbarriar, kommer den
genomsnittliga driftstemperaturen automatiskt att ligga inom dessa intervall.



En mangd olika protokoll for langvarig anvandning av motoriserad A\ ALLMAN SAKERHET

kylbehandling rapporteras i litteraturen. Behandlingsprotokollen varierar Hall sladdar och slangar borta fran halsen for att undvika risk for strypning.

beroende pa specifika patienttillstdnd och sjukdomshistorik, lakarens Ingen modifiering av denna utrustning &r till&ten.

erfarenhet av anvandning av motoriserad kylbehandling samt medicinsk i . . i . . .
. o R . - Enheten ar avsedd fér flergangsanvandning av en enskild patient.

beddmning. Se exempel pa protokoll fér kylbehandling till hbger.

A Applicera en isoleringsbarriar och Intelli-Flo®-dynan.

Anvand alltid en isoleringsbarriar (s& som Webril, Kerlix, gjuten vaddering

eller elastiskt férband) mellan Intelli-Flo-dynan och huden. Lat inte nagon del

av dynan komma i kontakt med huden. Om ett sterilt férband har applicerats

Beratta for patienterna hur de kan inspektera huden under
kylbehandlingsdynan utan att paverka den sterila platsen och hur ofta de
bor gora det.

Instruera patienterna att sluta anvanda Bregs Polar Care-kylbehandling och pa behandlingsomradet och som inte ticker huden helt under dynan, ska en
kontakta er omedelbart om de upplever nagra negativa reaktioner sdsom: kad ytterligare isoleringsbarriar anvandas. Anvand endast Breg Intelli-Flo-dynor
smarta, sveda, 6kad svullnad, klada, blasor, 6kad rodnad, missférgning, utslag som &r avsedda for den specifika kroppsdel som behandlas. Andra dynor kan
eller andra forandringar i hudens utseende. vara kallare, vilket &kar risken for hudskador.

Ga igenom all produktinformation med din patient. 1. Med isoleringsbarridren pa plats applicerar du dynan med den bl& sidan
Ga igenom informationen for patienter och sjukvardspersonal i detta uppat.

dokument, bruksanvisningen pa baksidan av denna produktbilaga och

- e ! . 2. Anvand elastiska band for att halla dynan pa plats.
monteringsanvisningarna fér kylbehandlingsdynan.

Installation och anvandning
1. Foér att fylla:

a. Las upp handtaget och ta bort locket.
A\ VARNINGAR b. Fyll pa med kallt vatten till linjen, sedan is till linjen.
c. Satttillbaka locket och lds med handtaget i uppratt lage.

Varningar
I:E] Information for patienter och sjukvardspersonal

Bregs Polar Care-kylbehandling kan vara tillrackligt kall for att allvarligt skada
huden. Félj denna information, bruksanvisningen i denna produktbilaga

och monteringsanvisningarna for kylboehandlingsdynan (medféljer varje . . .
kylbehandlingsdyna). a. Tryck ned pa de tva metallflikarna.

2. For att ansluta enheten till dynan:

. . . ; . b. Tryckihop kontakterna tills metallflikarna dyker upp.
A\ Diskutera behandlingen med legitimerad sjukvardspersonal.

Ge en fullsténdig sjukdomshistoria inklusive eventuella reaktioner pa kyla. Vissa 3. For att sla pa/av:
medicinska tillstand Okar risken for skador framkallade av kyla. Fraga din lakare

om potentiella biverkningar och kdldskador. a. Anslut nataggregatet till vaggen och

uttaget pa locket.
A\ Anvind endast pa foreskrivet satt b. Driften startar automatiskt vid
Anvand endast enligt din ldkares anvisningar om hur ofta och hur lange du ska stréomfoérsérjning.
applicera kylan och géra pauser, hur och nar du ska inspektera

N - e c. Draur nataggregatet for att sténga av.
huden och hur ldnge behandlingen ska paga.

A Hudkontroller " 4. For att fylla pa:

Inspektera huden under dynan (genom att lyfta pa hérnet) a. Stangaw.

enligt anvisningarna, vanligtvis varje till varannan timme. b. Tryck ned de tva metallflikarna for att koppla
Anvand inte om forband, omslag, stdd eller gipsning dver dynan bort enheten och dynan.

férhindrar hudkontroller. Sluta anvanda produkten och kontakta

omedelbart din Idkare om du upplever nagra negativa reaktioner, sdsom 6kad
smarta, sveda, 6kad svullnad, klada, blasor, 6kad rodnad, missfargning, utslag, d
andra férandringar i hudens utseende eller andra reaktioner som identifierats

av din lakare.

c. Avlagsna locket och placera det upp och ned
pa en plan yta.
. Tom och f6lj pafyliningsanvisningarna.



Felsdkning

Problem: Pumpen fungerar inte, vatten flodar inte till dynan eller dynan ar
inte kall

Méjliga I6sningar:

* Anvand stérre is for optimal prestanda.

* Vanta 10 minuter tills flédet och trycket har stabiliserats.

» Se till att eluttaget fungerar och att kontakterna ar helt anslutna.
* Se till att enheten har bade is och vatten.

 Se till att slangen inte ar hopvikt.

* Koppla bort och anslut dynan och enheten igen.

 Slapp ut luft genom att trycka ned den svarta plusformade delen inuti
enhetens kontakt. Obs! Vatten kan sléppas ut.

* Placera enheten pa ett bord eller annan upphojd yta.
* Minska spanningen i bandage eller band runt dynan.
» Tabort dynan och lagg den platt. Lat dynan fyllas; applicera pa nytt.

» Rengor filtret: Koppla bort dynan. Ta bort enhetens lock. Dra filterlocket fran
lockets botten. Ta bort skumfiltret. Skolj filterlocket och filtret for att ta bort
tilltdppningar. Atermontera.

Problem: Kondensation
Méjliga I6sningar:

* Linda in dyna och slang i material fér att minimera luftexponeringen.

» Skydda saromradet genom att anvanda ett sterilt forband med vattentat
barriar.

Problem: Enheten lacker
Méjliga I6sningar:

» Koppla fran enhetskontakten. Se till att metallflikarna ar nedtryckta;
ateranslut.

* Applicera smorjmedel pa o-ringarna pa kontakterna.

* Om lackaget fortsatter, eller om en lacka upptacks i dynan eller enhetens
lock, sluta anvédnda enheten och kontakta Bregs kundtjanst pa
800-321-0607 eller 760-795-5440.

Rengoring, underhall och service

Efter anvandning, tdém och torka pumpen med en mjuk trasa. Varmt vatten
och milt rengdéringsmedel kan ibland anvandas for att rengéra pumpen och
slangarna. Det finns inga servicebara delar. Kontakta Bregs kundtjanst for
reservdelar.

Kassering
Kassera produkten i enlighet med lokala bestdmmelser.

A Elektrisk sakerhet

Som med alla elektriska produkter maste du folja forsiktighetsatgarderna for
att undvika elstotar, brand, brannskador eller andra skador. Operatéren far inte
vidréra exponerade transformatorstift och patienten samtidigt. Anvand endast
den transformator som medfdljer Breg Polar Care-kylbehandlingsenhet for att
uppfylla kraven enligt EN 60601-1.

A\ Hall elektriska anslutningar torra och fria fran skrap

Aven om Polar Care-enheten &r konstruerad for att halla och pumpa vatten
maste de elektriska anslutningarna vid eluttaget och fran natsladden till Polar
Care-enheten hallas torra. Hantera inte transformatorn eller elsladden med
vata hander. Férvara inte enheten pa platser dar anslutningarna kan falla ned
i vatten (t.ex. badkar, diskbankar). Vidror ingen vat del av produkten om de
elektriska anslutningarna faller ned i vatten. Dra ur endast vid torra elektriska
anslutningar.

A undvik brandfarliga @mnen och oxidationsmedel

Anvand inte pa platser med brandfarliga angor eller gaser (t.ex. brandfarliga
anestetika), hdga syrgaskoncentrationer eller andra oxidationsmedel (t.ex.
lustgas).

A Skydda strémsladden och transformatorn

Hall sladden och transformatorn borta fran uppvarmda ytor. Installera och
anvand utrustningen pa en plats med lite fottrafik och utom rackhall fran barn
och husdjur. Anvand aldrig den hér produkten om den har en skadad sladd,
transformator eller kontakt, vilket kan resultera i elektrisk stét. Om sladden,
transformatorn eller kontakten har skador ska du dra ur kontakten och kontakta
Bregs kundtjanst pa (800) 321-0607 eller (760) 795-5440.

A\ Dra ur kontakten for att stoppa produkten nar den inte anvands

Om du kopplar ur Polar Care-enheten stangs den av. Dra alltid ur kontakten
omedelbart efter anvandning. Lat den aldrig vara inkopplad utan uppsikt. Koér
aldrig pumpen utan vatten. Att k6ra enheten utan vatten kommer att orsaka
permanent skada.

A Elektromagnetiska stérningar och emissioner

Denna Polar Care-enhet kan orsaka elektromagnetiska eller andra stérningar pa
andra elektriska enheter. Dra ur Polar Care-enheten for att kontrollera om den
stor en annan enhet. Om detta I0ser problemet, flytta Polar Care-enheten eller
annan enhet, eller anvand ett uttag pa en annan krets.

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift.

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kad
elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
denna utrustning och resultera i felaktig anvandning.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare dn 30 cm
(12 tum) fran nagon del av Kodiak, inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan prestandan pa denna utrustning férsamras.



Emissions- och immunitetstabell

Deklarationstabell for elektromagnetisk immunitet

Deklarationstabell av elektromagnetiska emissioner.

Kodiak &r [dmplig fér anvdndning i den angivna elektromagnetiska miljon. Konsumenten och/eller
anvandaren av Kodiak bor se till att den anvénds i en elektromagnetisk miljo som beskrivs nedan:

Kodiak ar Idmplig for anvéndning i den angivna elektromagnetiska miljén. Anvdndaren av Kodiak bor se
till att den anvénds i en elektromagnetisk miljo enligt beskrivningen nedan:

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljo - végledning
RF-emissioner CISPR 11 stdmmelse Kodiak anvander RF-energi endast for sin interna
Grupp 1 funktion. Dérfor ar dess RF-emissioner mycket
ldga och orsakar sannolikt inte storningar i
narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner CISPR 11 Klass B Kodiak &r lamplig for anvdndning i alla typer av
Harmoniska emissioner IEC Klass B mlljoer, inklUSiVe. hemm"amiljﬁer och de som ar
61000-3-2 direkt anslutna till allménhetens
— - - lagspanningsnat som forsorjer byggnader som
Spénningsfluktuationer/flimmer | Uppfyllerkraven | a4 for hushallsandamal.
emissioner IEC 61000-3-3

Immunitetstest IEC60601-1-2 Végledning for elektromagnetisk miljo
Testniva

Elektrostatisk + 8 kV kontakt Golven ska vara av tré, betong eller

urladdning (ESD) +2kV, £4KkV, £8kV, £ 15 keramiska plattor. Om golven &r tackta

IEC 61000-4-2 kV luft med syntetiskt material bor den relativa

luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb +2kV Huvudstromskvaliteten bor vara somien

transient/puls 100 kHz repetitionsfrekvens typisk kommersiell och/eller sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-4

Overspanningar (linjetill | +0,5kV, + 1kV Huvudstrémskvaliteten bor vara somi en

linje) typisk kommersiell och/eller sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-5

radiofrekventa
elektromagnetiska falt
IEC 61000-4-3

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

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Végledning for elektromagnetisk miljo
Testniva
Ledningsbundna 3V Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte
storningar 0,15 MHz-80 MHz anvandas narmare nagon del av Kodiak, inklusive kablar,
orsakade av RF-falt 6VilSMoch an det rekommenderade separationsavstandet beraknat
IEC 61000-4-6 amatorradio fran ekvationen som &r ldmplig for sdndarens frekvens.
band mellan 0,15 Rekommenderat separationsavstand
Mz-80 MHz d=1,2vP
80% AMvid 1kHz | d=1,2vP 80 MHztill 800 MHz
Utstrélade 10V/m d=2,3\/P 800 MHztill 2,5 GHz

dér P &r sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Féltstyrkan hos fasta RF-séndare, som bestdms

genom en elektromagnetisk platsundersdkning (a),

bor vara mindre an Gverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade (b).

Stérningar kan forekomma i nérheten av utrustning som

Narhetsfalt fran
radiofrekvens

Tradl6s kommunikations-
utrustning

IEC 61000-4-3

Referens IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 tabell 9

Spénningsdippar och
fluktuationer
IEC 61000-4-11

0 % for Y2-cykel vid 0°, 45°, 90°,
135°%,180°, 225°, 270° och 315°
0% for 1-cykel och 70 % for 30
cyklervid 0°

&r mérkt med féljande symbol:
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Spanningsavbrott 0% for 300 cykler
IEC 61000-4-11

Nominell effektfrekvens | 30 A/m
Magnetfalt 50 Hz

IEC 61000-4-8

Huvudstrémskvaliteten bor vara somien
typisk kommersiell och/eller sjukhusmiljd.
Om anvandaren av Kodiakbehdver
kontinuerlig drift under strémavbrott,
rekommenderas det att Kodiak anvands
fran en avbrottsfri kraftforsorjning eller
ett batteri.

Om felaktig drift intraffar kan det vara
nodvandigt att placera Kodiak langre fran
kéllor med kraftfrekventa magnetfélt eller
attinstallera magnetisk skdrmning. Det
kraftfrekventa magnetfaltet bor matas pa
den avsedda installationsplatsen for att
sakerstalla att det ar tillrackligt lagt.

Narhet till magnetiska
falt
IEC 61000-4-39

TESTNIVAER FOR IMMUNITET MOT STORNINGAR FRAN NARLIGGANDE

MAGNETISKA FALT
Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
30kHz cw 8
134,2 kHz Pulsmodulering’ 65
2,1kHz
13,56 MHz Pulsmodulering’ 75
50 kHz

"Modulera barare med fyrkantvag med 50 % arbetscykel. Immunitetstestnivaer anges som RMS innan

modulering tilldmpas.
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Fysiska och elektriska specifikationer

Enhetsklassning: 6 Vdc, 600-1 000 mA
Stromforsorjningen specificeras som en del av ME-utrustning

Tillverkare: Group West
Nominell ineffekt: 100-240 V~,
50-60 Hz

Modell: 18UR-06-1000
Uteffekt: 6 Vdc, max. 1,0 A

Omgivningskrav:

Transport och férvaring:
Anvéandning:

-25°C (-13 °F) ingen
luftfuktighetskontroll till 70 °C (158 °F)
upp till 93 % RH

5 °C till 40 °C (41 °F till 100 °F)
15-93 % RH
700 hPa till 1 060 hPa

Overensstimmelse med
standarder:

Konstruerad att uppfylla tilldmpliga
kravi: EN 60601-1, 3:e utgavan.

Elektrisk klassificering:

Klass Il, kontinuerlig drift.
Lampar sig ej fér brandfarliga

anestetika.
Produkt- . Genomsnittligt Forvantad
Vikt . o s
nummer: driftomrade livslangd
100291- 1,8 kg (4,0 Ibs) Genomsnittligt 1 ar fran forsta
000 Tom driftomrade for Intelli- | anvadndningsdatum.
6,6 kg (14,51bs) | Flo-dyna med Polar-
Fylld forband = 45 °F
(=7,2°C).
Garanti

Breg, Inc. garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i utférande, material
och ldmplighet for anvandning under 180 dagar fran forsta inkopstillfallet vid
normal anvandning fér vilken den var avsedd och under direkt dvervakning

av legitimerad sjukvardspersonal. Breg, Inc:s skyldighet enligt denna garanti
ar begransad till utbyte eller reparation av nadgra defekta delar av denna
produkt. Alla uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive garantin

for séljbarhet och lamplighet for ett sarskilt &andamal, &r begrénsade till den
faktiska garantiperiod som anges ovan. Ingen annan garanti, uttrycklig eller
underférstadd, ges och inga bekraftelser fran eller av séljaren, genom ord eller
handling, kommer att utgbra en garanti.
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Information om utskrivning av patienten for
sjukvardspersonal

Folj detta protokoll fore utskrivning av patienten fran vardinrattning till
hemmabruk.

1

. Patientscreening. Undersok patienten for eventuella kontraindikationer och/

eller associerade riskfaktorer. Om patienten har ndgra kontraindikationer
ska Bregs Polar Care-kylbehandling inte ges till patienten. Om patienten
har nagra associerade riskfaktorer ska du radgora med legitimerad
sjukvardspersonal for att avgéra om det ar Iampligt att anvanda Bregs Polar
Care-kylbehandling pa den patienten.

. Anvandarinstruktioner. Instruera patienten om hur man anvander Bregs

Polar Care-kylbehandling pa ratt satt. Ga igenom bruksanvisningen som ar
fast pa enheten med varje patient.

. Ordination. Instruera patienten om legitimerade sjukvardspersonals

féreskrivna protokoll (frekvens och varaktighet for anvandning och
eventuella pauser), frekvens och instruktioner om hudinspektioner samt
behandlingsperiod.

. Risk foér skador. Informera patienten om att felaktig anvandning kan leda

till allvarlig hudskada, inklusive hudnekros. Betona vikten av att félja det
féreskrivna protokollet, korrekt applicering av dynor samt inspektion av
huden.

. Korrekt applicering av dynan. Instruera patienten att en isoleringsbarriar

maste finnas mellan kylbehandlingsdynan och huden under anvandning.
Ingen del av kylbehandlingsdynan far beréra huden under nagon tid.

. Hudinspektion. Instruera patienten att inspektera huden som behandlas

enligt lakarens instruktioner, vanligtvis varje till varannan timme. Om férband,
omslag, stdd eller gipsning éver kylbehandlingsdynan férhindrar patientens
formaga att regelbundet genomféra hudkontroller under dynan, ska inte
Bregs Polar Care-kylbehandling ordineras till patienten.

. Avsluta anvandning. Instruera patienten att sluta anvanda Bregs Polar Care-

kylbehandling och omedelbart kontakta legitimerad sjukvardspersonal om
de upplever nagra biverkningar sdsom: 6kad smarta, sveda, 6kad svullnad,
klada, blasor, 6kad rodnad, missfargning, utslag eller andra forandringar i
hudens utseende.

. Dokumentation. Ge patienten detta dokument med

kylbehandlingsprotokollet (pa baksidan, uppe till vanster) ifylit.

Breg Polar Care-kylbehandlingsprodukter har formagan att leverera kyla efter
isersattning i cirka 6 till 8 timmar.

Varaktigheten av en cyklisk applicering kan variera beroende pa patienten. Om
patienten inte upplever smartlindring kan lakaren 6ka appliceringstiden. Allt
eftersom appliceringstiden 6kar bér hudinspektionerna genomféras oftare.
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Kylbehandlingsprotokoll*

Inspektera
huden
varje

-
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*Ska fyllas i av legitimerad sjukvardspersonal.

Vaken/ Frekvens/
Sovande Varaktighet

A\ Diskutera behandlingen med legitimerad sjukvardspersonal.

Ge en fullstédndig sjukdomshistoria inklusive eventuella reaktioner pa kyla. Vissa
medicinska tillstand Okar risken for skador framkallade av kyla. Fraga din lakare
om potentiella biverkningar och kéldskador.

A\ Anvind endast pa foreskrivet satt

Anvand endast enligt din ldkares anvisningar om hur ofta och hur lange du ska
applicera kylan och géra pauser, hur och nar du ska inspektera huden och hur
ldnge behandlingen ska paga.

A\ Hudkontroller

Inspektera huden under dynan (genom att lyfta pa hornet) enligt anvisningarna,
vanligtvis varje till varannan timme. Anvand inte om férband, omslag, stdd eller
gipsning éver dynan férhindrar hudkontroller. Sluta anvanda produkten och
kontakta omedelbart din lakare om du upplever nagra negativa reaktioner,
sasom 6kad smarta, sveda, 6kad svullnad, klada, blasor, 6kad rodnad,
missfargning, utslag, andra férandringar i hudens utseende eller andra
reaktioner som identifierats av din l&kare.

W BREG.

Produktvedlegg for
Polar Care® Kodiak®

BRUKSANVISNING



Breg Polar Care Kodiak

For spgrsmal eller henvendelser angdende produktet, kontakt Breg
kundeservice pa telefon 1 800 231 0607 eller +1 760 795 5440.

MERKNAD TIL BRUKERE

Hvis det har forekommet alvorlige hendelser i forbindelse med utstyret, skal det
rapporteres til Breg og kompetent myndighet i medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten oppholder seg.

VAR OPPMERKSOM: Ifglge amerikansk lovgivning skal dette utstyret bare
selges av, eller pa anmodning fra, autorisert helsepersonell.

Innholdsfortegnelse
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Indikasjoner for bruk

Den utvidede bruken av motoriserte kuldebehandlingsmetoder, slik som
Bregs Polar Care kuldeterapi, har vist seg 8 ha mange gunstige effekter

etter kirurgiske inngrep. Motorisert kuldeterapi og kompresjon har gjentatte
ganger vist seg a redusere postoperativ smerte, hevelse, betennelse og bruk
av narkotiske midler etter en rekke kirurgiske inngrep, slik som operasjoner i
skuldre, kne og rygg. @nsker du en bibliografi over studier om utvidet bruk av
motorisert kuldebehandling, kan du kontakte Breg, Inc. pa telefon 1 800 321
0607 eller +1 760 795 5440.

Symboloversikt
Symboler som brukes pa Polar Care enheten

Symbol | Beskrivelse

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes til & varsle
om potensielle personskader. Fglg alle sikkerhetsmeldinger som
folger dette symbolet for & unnga mulig skade eller ded.

Type BF, pasientnaer del

Klasse Il utstyr

Bruksanvisning

Se bruksanvisning

En pasient, flergangsbruk

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med en starrelse pa
50 mm @& og sterre. Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper
nar den vippes opp til 15°.

Avhending av produktet i henhold til lokale forskrifter.

Bl § |eo|0|=O= &

Medisinsk utstyr




Produktvedlegg og informasjon for helsepersonell

Bruksanvisning

1. Undersgk pasienter for kontraindikasjoner og risikofaktorer

For du foreskriver kuldeterapi, ma du alltid ta hensyn til pasientens sykehistorie,
spesielt eventuelle kontraindikasjoner eller risikofaktorer. Om det ikke

foreskrives pa riktig mate, kan motorisert kuldeterapi fgre til alvorlig skade
forarsaket av kulde, inkludert vevsded i hele hudlaget.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter med enhver form for kontraindikasjoner skal ikke bruke Polar Care

* Historie med kuldeskade, frostskade | ¢ Sirkulasjonssykdommer,
eller ugnskede reaksjoner pa lokal inkludert Raynauds sykdom,
kuldebehandling. Buergers sykdom, perifer

* Pasienter som er forvirret pa grunn karsykdom, vasospastiske
av generell anestesi, sedasjon eller lidelser, sigdcelleanemi
koma. og hyperkoagulerbare

* Omrader med nedsatt lokal blodproppsykdommer.
sirkulasjon eller potensielle * Lokal infeksjon i vevet.
sartilhelingsproblemer, inkludert * Operasjon i hand/handledd eller fot/
lokalisert nedsatt funksjon som ankel med polynevropati.
falge av flere kirurgiske inngrep. * Diabetisk polynevropati.

RISIKOFAKTORER for skade forarsaket av kulde

* Patologisk sensitivitet for kulde. * Bruk av medisiner som har negativ

* Atferd som pavirker sirkulasjonen effekt pa mental kapasitet.
negativt, inkludert darlig * Unormalt mye fuktighet pa
ernaringsstatus, rgyking og paferingsstedet pa grunn av mye
tobakksbruk, overdreven bruk av blod, overdreven svette eller
koffein og overdreven alkoholbruk. kondens.

* Pasienter med nedsatt fglsomhet * Diabetes.
for kulde i applikasjonsomradet * Operasjon i hand/handledd eller fot/
pa grunn av lokalbedgvelse eller ankel.
regionale nerveblokader. » Svekkede kognitive evner.

* Bruk av medikamenter som har en * Kommunikasjonsbarrierer.
negativ effekt pa perifer vaskulaer * Sma barn og eldre.
sirkulasjon, inkludert betablokkere
og bruk av lokalbedgvelse med
adrenalin (som f.eks. i lokale
anestesimidler).

Hvis risikoen for skade forarsaket av kulde er st@rre enn fordelene ved
kuldeterapi, skal ikke Polar Care kuldeterapi foreskrives. Hvis du foreskriver
dette produktet til pasienter med risikofaktorer, bgr du vurdere & foreta
spesielle tiltak for & kontrollere risikoen, for eksempel:

Anbefale hyppigere hudinspeksjoner.
* Kreve hyppigere oppfglgingsundersgkelser.
* Legge til enisolasjonsbarriere mellom kuldekompresjonsputen og huden.

* Foreskrive kortere pafgringstid, mindre hyppig pafaring, eller eliminere
pafaring om natten.

2. Pafer isolasjonsbarriere og kuldeterapipute

Legg alltid en isolasjonsbarriere (som Webiril, Kerlix, gipsforing, elastisk
bandasje) mellom kuldeterapiputen og huden. Ikke la noen del av puten bergre
huden. Hvis det er lagt en steril bandasje pa behandlingsstedet, som ikke
dekker hele huden under puten, ma du bruke en ekstra isolasjonsbarriere. Puten
alene kan vaere for kald til 4 legges direkte pa huden.

Bruk kun Breg kuldeterapiputer. Andre puter kan vaere kaldere og gker risikoen
for hudskade.

Bruk kun Breg kuldeterapiputer som er ment for den kroppsdelen som
behandles. Flerbruks- og rektangulaere puter kan brukes pa skuldre, kneer, rygg
og hofter. Hvis kuldeterapiputen plasseres pa en kroppsdel som den ikke er
designet for, eller hvis en annen type pute brukes, kan huden bli for kald og bli
skadet.

Ikke dekk til kuldeterapiputen med bandasje, omslag, statte eller gips som
hindrer pasienten i & sjekke huden under puten.

3. Skriv ut resept og gi instruksjoner

Breg Polar Care kuldeterapienheter er klassifisert av FDA som klasse ||
medisinsk utstyr og ma foreskrives av en lege eller autorisert helsepersonell.
En riktig resept for bruk ma inkludere:

* Hyppighet og varighet av bruk (og pauser hvis det er relevant).
* Hyppighet og instruksjoner om hudinspeksjoner.
* Behandlingsperiode.

Bruk skjemaet for legens resept pa baksiden av dette dokumentet. Dette
dokumentet skal gis til pasienten (eller omsorgsperson) ved utskriving eller
overfgring fra overvakningen. Vanlige driftstemperaturer for pasienter uten
risikofaktorer for utvidet bruk (lenger enn 20 minutter) er 45 to 60 °F (7 til

16 °C) for kjerneregioner og 50 til 60 °F (10 til 16 °C) for ekstremiteter. Nar

en kroppsdelstilpasset kuldeterapipute og en isolasjonsbarriere brukes, vil
driftstemperaturen for Breg Polar kuldeterapisystem automatisk veere innenfor
disse omradene.



Det finnes en rekke rapporterte protokoller for langvarig bruk av motorisert
kuldebehandling i litteraturen. Behandlingsprotokoller varierer basert pa
spesifikke pasientforhold og helsehistorikk, legens erfaring med bruk av
motorisert kuldebehandling, samt medisinsk vurdering. Se eksempler pa
protokoller for kuldeterapi til hgyre.

Forklar pasienter hvordan de skal inspisere huden under kuldeterapiputen
uten & kompromittere det sterile omradet, samt hvor ofte de skal gjgre det.

Instruer pasienten om a avslutte bruken av Polar Care kuldeterapi og ta kontakt
med deg umiddelbart hvis han/hun opplever bivirkninger, for eksempel gkt
smerte, svie, gkt hevelse, klge, blemmer, gkt redhet, misfarging eller andre
endringer i hudens utseende.

Ga gjennom all informasjon om produktet sammen med pasienten.

Ga gjennom informasjonen for pasienter og helsepersonell i dette dokumentet,
bruksanvisningen pa baksiden av denne produktbeskrivelsen, samt
monteringinstruksjonene for kuldeterapiputen.

Advarsler
EE_] Informasjon for pasienter og helsepersonell

A\ ADVARSLER

Bregs Polar Care kuldeterapi kan veere sa kald at det kan fare til alvorlige
skader pa huden. Falg denne informasjonen, bruksanvisningen i dette
produktvedlegget som fglger med produktet, samt monteringsinstruksjonene
for kuldeterapiputer (falger med hver enkelt kuldeterapipute).

A\ Diskuter behandlingen med din autoriserte behandler

Oppgi en komplett medisinsk historikk, inkludert eventuelle reaksjoner pa kulde.

Visse medisinske tilstander gjar skader forarsaket av kulde mer sannsynlig.
Sper din behandler om mulige bivirkninger og skader forarsaket av kulde.

A\ Skal bare brukes som foreskrevet

Skal bare brukes i henhold til behandlerens instruksjoner angaende hyppigheten
og varigheten av kuldetilfersel og pauser, hvordan og nar du skal

inspisere huden og total lengde pa behandlingen.

A Hudinspeksjoner

Inspiser huden under puten (ved a |gfte kanten) som foreskrevet,

vanligvis hver eller hver annen time. Bruk den ikke hvis en

bandasje, omslag, statte eller gips over puten forhindrer

inspeksjoner av huden. Stopp bruken og ta kontakt med behandler
umiddelbart hvis du opplever bivirkninger, for eksempel gkt smerte, svie,
gkt hevelse, klge, blemmer, gkt radhet, misfarging, andre endringer i hudens
utseende eller andre reaksjoner som identifiseres av behandler.

A\ GENERELL SIKKERHET
Hold slanger og ledninger unna halsen for a8 unnga kvelningsfare. Ingen
modifikasjon av dette utstyret er tillatt.

Denne enheten er ment for én pasient og flergangsbruk.

A\ pafor isolasjonsbarriere og Intelli-Flo®Pad

Legg alltid en isolasjonsbarriere (som Webril, Kerlix, gipsforing eller elastisk
bandasje) mellom Intelli-Flo-puten og huden. Ikke la noen del av puten bergre
huden. Hvis det er lagt en steril bandasje pa behandlingsstedet, som ikke
dekker hele huden under puten, ma du bruke en ekstra isolasjonsbarriere. Bruk
kun Breg Intelli-Flo-puter som er ment for den kroppsdelen som behandles.
Andre puter kan veere kaldere og gker risikoen for hudskade.

1. Nar isolasjonsbarrieren er pa plass, pafgres puten med den bla siden opp.
2. Bruk elastiske band for a holde puten pa plass.

Oppsett og betjening
1. For a fylle:

-

a. Las opp handtaket og fjern lokket.
b. Fyll med kaldt vann til linjen, deretter is til linjen.

c. Sett paigjen lokket og las med handtaket i oppreist
stilling.

2. Koble enheten til puten:

a. Trykk ned de to metallfestene.
b. Skyv koblingene sammen til metallfestene spretter opp.

3. Sla av/pa:
a. Plugg streamforsyningen til stikkontakten
i veggen og mottakeren pa lokket.

b. Driften starter automatisk nar strammen
tilfares.

c. Koble fra stremforsyningen for & sla av.

4. For afylle paigjen:
a. Slaawv.

b. Trykk ned to metallfester for & koble fra enhet
og pute.

c. Fjernlokket oglegg det opp ned pa en flat
overflate.

d. Tem og felg pafyllingsinstruksjonene.




Feilsgking

Problem: Pumpen virker ikke, vann renner ikke inn i puten eller puten er ikke
kald

Mulige Igsninger:

» Bruk stgrre isbiter for optimal ytelse.

» La det ga 10 minutter for & stabilisere flyt og trykk.

» Segrg for at stremuttaket fungerer og at pluggene er fullt tilkoblet.
* Sprg for at enheten har bade is og vann.

* Segrg for at slangen ikke har knekk.

» Koble fra og koble til puten og enheten.

* Slipp ut luft ved a trykke ned den svarte plusstegnformede delen inne i
enhetens tilkobling. Merknad: Vann kan renne ut.

 Plasser enheten pa et bord eller en annen forhayet overflate.

* Reduser strammingen av bandasijer eller band rundt puten.

* Fjern puten og legg den flatt. La puten fylles, pafar pa nytt.

* Rens filter: Koble fra puten. Fjern lokket pa enheten. Dra filtertoppen ut fra
bunnen av lokket. Fjern skumfilter. Skyll filtertopp og filter for a fjerne tette
partikler. Sett sammen igjen.

Problem: Kondens

Mulige lgsninger:

» Pakk materiale lgst over puten og slangen for & minimere lufteksponering.
» Beskytt sarstedet ved a bruke en steril bandasje med vanntett barriere.

Problem: Enheten lekker
Mulige Igsninger:

* Koble fra enhetskoblingen. Sa@rg for at metallfestene er trykket ned, koble til
igjen.

 Pafar smgremiddel pa O-ringer pa tilkoblingene.

* Om det fortsetter a lekke eller om en lekkasje er funnet i puten eller i lokket
pa enheten, stans bruken av enheten og kontakt Breg kundeservice pa
1800321 0607 eller +1 760 795 5440.

Rengjaring, vedlikehold og service

Etter bruk, tem pumpen og terk den med en myk klut. Varmt vann og mildt
vaskemiddel kan brukes av og til for & rengjgre pumpen og slangene. Det er
ingen deler som kan repareres. Kontakt Breg kundeservice for reservedeler.

Avhending
Avhend produktet i henhold til lokale forskrifter.

A Elektrisk sikkerhet

Som med alle elektriske produkter, ma du felge forholdsregler for & unnga
elektrisk stgt, brann, brannskader eller andre skader. Operatgren ma ikke
bergre eksponerte transformatorpinner og pasienten samtidig. Bruk bare
stremforsyningen som fglger med Breg Polar Care kuldeterapienheten i
henhold til kravene i EN 60601-1.

A\ Hold elektriske koblinger toerre og fri for rusk

Selv om Polar Care enheten er designet for a inneholde og pumpe vann, ma

de elektriske koblingene ved strgmuttaket, og fra strgmledningen til enheten,
holdes tarre. lkke handter stremforsyningen eller den elektriske ledningen med
vate hender. Oppbevar alltid enheten pa et sted der tilkoblingene ikke havner

i vann (f.eks. et badekar, en vask osv.). Om de elektriske koblingene havner i
vann, ma du ikke ta pa noen del av produktet. Trekk ut stepselet bare ved tarre
elektriske tilkoblinger.

A Unnga brannfarlig materiale og oksidanter

Ikke bruk pa steder med brannfarlige damper eller gasser (f.eks. brannfarlige
anestesimidler), hgye oksygenkonsentrasjoner eller andre oksidanter (f.eks.
nitrogengass).

A Beskytt stremledningen og stremforsyningen

Hold ledningen og streamforsyningen unna oppvarmede overflater. Sett opp

og bruk dette utstyret pa et rolig sted. Hold det borte fra barn og kjaeledyr uten
tilsyn. Bruk aldri dette produktet hvis det har en skadet ledning, stramforsyning
eller stgpsel. Det kan fgre til elektrisk stgt. Om ledningen, stremforsyningen
eller stgpselet er gdelagt, dra ut stepselet og kontakt Breg kundeservice pa
1800 321 0607 eller +1 760 795 5440.

A Draut stppselet for & stoppe produktet nar det ikke er i bruk

Nar stgpselet dras ut, vil Polar Care-enheten slas av. Dra alltid ut stepselet
umiddelbart etter bruk. La det aldri std med strgmitilfarsel uten tilsyn. La aldri
pumpen kjgre uten vann. A kjgre enheten uten vann vil forarsake permanent skade.

A Elektromagnetisk interferens og utstraling

Polar Care-enheten kan forarsake elektromagnetisk eller annen interferens
med andre elektriske enheter. Koble fra Polar Care-enheten for & sjekke om den
forstyrrer en annen enhet. Om dette Igser problemet, flytt Polar Care-enheten
eller en annen enhet, eller bruk en kontakt pa en annen krets.

Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller stablet oppa annet utstyr, da
dette kan fare til feilaktig drift.

Bruk av tilbehgr, omformere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av
produsenten av dette utstyret, kan fgre til gkt elektromagnetisk utstraling eller
redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, og resultere i feilaktig drift.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm

(12 tommer) fra noen del av Kodiak, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.



Tabell over utstraling og immunitet

Tabell for elektromagnetisk immunitetsdeklarasjon

Deklarasjonstabell for elektromagnetisk utstraling

Kodiak er egnet for bruk i det spesifiserte elektromagnetiske miljget. Forbrukeren og/eller brukeren av
Kodiak ma serge for at den er i bruk i et elektromagnetisk miljs som beskrevet under:

Kodiak er egnet for bruk i det spesifiserte elektromagnetiske miljget. Brukeren av Kodiak skal sgrge for at
den brukes i et elektromagnetisk miljg som beskrevet under:

Utstralingstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg - veiledning

RF-utstraling CISPR 11 Gruppe 1 Kodiak bruker RF energi kun til sin interne
funksjon. Derfor er RF-utstralingen sveert lav
og det er lite sannsynlig at den forarsaker
forstyrrelser i naerliggende elektronisk utstyr.

RF-utstraling CISPR 11 Klasse B Kodiak er egnet for bruk i alle typer miljger,

Harmonisk utstraling Klasse B inkludert private husholdninger og offentlige

IEC 61000-3-2 miljger med direkte kontakt til publikum

- — — lavspenningsstramnett som forsyner bygninger

Spenningsvariasjoner / flimring | Overholder

utstraling IEC 61000-3-3

som brukes til boligformal.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Retningslinjer for elektromagnetisk miljg
Testniva

Elektrostatisk +8 kV kontakt Gulvflater bar veere tre, betong eller

utladning (ESD) +2 kV, +4 KV, 8 kV, +15 keramisk flis. Om gulv er dekket med

IEC 61000-4-2 kV luft syntetisk materiale, ma den relative

fuktigheten veere minst 30 %.

Elektrisk hurtig +2kV Hovedstrgmkvaliteten bgr vaere som i et

transient/brudd 100 kHz repetisjonsfrekvens typisk kommersielt og/eller sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4

Overspenninger (linjetil | £0,5kV, +1kV Hovedstrgmkvaliteten bgr vaere som i et

linje) typisk kommersielt og/eller sykehusmiljg.

IEC 61000-4-5

Immunitetstest

IFC 60601-1-2
Testniva

Retningslinjer for elektromagnetisk miljo

Ledede forstyrrelser 3V
indusert av RF-felt
IEC 61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz
6VilSMog
amatgrradio-

band mellom

0,15 Mz-80 MHz
80 % AMved 1 kHz

Utstralte RF EM-felt
IEC 61000-4-3

10V/m

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

Baerbart og flyttbart RF kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes naermere noen del av Kodiak, inkludert kabler,
enn den anbefalte separasjonsavstanden som beregnes
ut fra ligningen som passer for frekvensen til senderen.
Anbefalt separasjonsavstand

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz to 800 MHz

d=2,3vP 800 MHz to 2,5 GHz

der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i
watt (W) ifalge senderprodusenten, og er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik de blir bestemt
gjennom en elektromagnetisk stedsundersgkelse

(a), skal vaere lavere enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade (b).

Forstyrrelser kan oppsta i narheten av utstyr merket

Neerhetssoner fra RF
Tradlgst
kommunikasjons-

Referanse til IEC 60601-1-
2:2014+AMD1: 2020 tabell 9

utstyr

IEC 61000-4-3

Spenningsfall og 0 % for 2-syklus ved 0°, 45°, Hovedstrgmkvaliteten bar vaere som i et
-variasjoner 90°, 135°, 180°, 225°,270° og typisk kommersielt og/eller sykehusmiljg.

IEC 61000-4-11

315°
0% for 1-syklus og 70 % for 30
sykluser ved 0°

med fglgende symbol:

10

Strgmbrudd 0% for 300 sykluser
IEC 61000-4-11

Nominell stramfrekvens | 30 A/m

Magnetfelt 50Hz

IEC 61000-4-8

Hvis brukeren av Kodiakkrever
kontinuerlig drift under strembrudd,
anbefales det at Kodiak far strom fra
en avbruddsfri stramforsyning eller et
batteri.

Hvis det oppstar feilfunksjon, kan det
veere npdvendig a plassere Kodiak lengre
unna kilder til stremfrekvente magnetfelt
eller a installere magnetisk skjerming.
Stromfrekvensens magnetfelt bar males
pa det tiltenkte installasjonsstedet for &
sikre at det er tilstrekkelig lavt.

Neerliggende magnetfelt
IEC 61000-4-39

IMMUNITETSTESTNIVAER FOR FORSTYRRELSER FRA N/ERLIGGENDE

MAGNETFELT
Testhyppighet Modulasjon Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulasjon’ 65
2,1kHz
13,56 MHz Pulsmodulasjon’ 7.5
50 kHz

"Modulere baerebglgen ved & bruke en firkantbglge med 50 % arbeidssyklus. Immunitetstestnivaer
spesifisert som RMS far modulasjon patrykkes.
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Fysiske og elektriske spesifikasjoner

Enhetsklassifisering: 6Vdc, 600-1000mA
Stremforsyningen er spesifisert som en del av det medisinske utstyret

Leverandgr: Group West Modell: T8UR-06-1000
Nominell inngang: 100-240 VAC, | Utgang: 6 Vdc, max. 1,0 A
50-60 Hz
Miljgkrav: -25 °C (=13 °F) ingen fuktighetskontroll
til 70 °C (158 °F)
Transport og oppbevaring: opp til 93 % RH
Drift: 5°C til 40 °C (41 °F til 100 °F)
15-93 % RH
700 hPato 1060 hPa
Overholdelse av standarder: Utformet for 8 oppfylle gjeldende
krav til: EN 60601-1, 3. utgave
Elektriske klassifiseringer: Klasse Il, kontinuerlig drift.
Ikke egnet for bruk med brannfarlige
ansestesimidler.

ARLELSS: Vekt Gj.ennomsomttllg Forventet levetid
nummer driftsomrade
100291- 4,0 1bs (1,8 kg) Gjennomsnittlig 1 ar fra dato for
000 tom driftsomrade for forste gangs bruk.
14,51bs (6,6 kg) | Intelli-Flo-puter med
fylt Polar bandasje > 45°F
(=7.2°C).
Garanti

Breg, Inc. garanterer at dette produktet er fri for defekter i utfgrelse og
materialer og egnet for bruk i 180 dager fra fgrste gangs kjgp, ved normal bruk
som det var beregnet for, og under direkte tilsyn av en autorisert behandler.
Breg. Inc. sin forpliktelse under denne garantien er begrenset til utskifting eller
reparasjon av enhver defekt del eller deler av dette produktet. Alle uttrykte
eller underforstatte garantier, inkludert garantien av salgbarhet og egnethet
for et bestemt formal, er begrenset til den faktiske garantiperioden som er
angitt ovenfor. Ingen annen garanti gis, uttrykt eller underforstatt, og ingen
bekreftelse av eller fra selger, ved ord eller handling, vil utgjagre en garanti.
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Informasjon til helsepersonell
ved pasientutskrivelse

Falg denne protokollen fgr du skriver ut pasienten fra helseinstitusjon til
hjemmebruk.

1

. Pasientvurdering. Vurder pasienten for eventuelle kontraindikasjoner og/

eller relaterte risikofaktorer. Hvis pasienten har noen kontraindikasjoner,
skal ikke Bregs Polar Care kuldeterapi utleveres til pasienten. Hvis pasienten
har noen relalterte risikofaktorer, konsulter med autorisert helsepersonell
for & avgjere om bruken av Bregs Polar Care kuldeterapi er passende for
pasienten.

. Bruksanvisning. Gi pasienten instruksjoner om riktig bruk av Bregs Polar

Care kuldeterapi. Gjennomga bruksanvisningen som er festet til enheten med
hver pasient.

. Resept. Gi pasienten instruksjoner angaende den autoriserte behandlerens

foreskrevne protokoll (frekvens og varighet av bruk, og pauser hvis
det er relevant), hyppighet og instruksjoner for hudinspeksjoner og
behandlingsperiode.

. Skadepotensiale. Informer pasienten om at feil bruk kan fgre til alvorlig

hudskade, inkludert lokal celle- og vevsdad. Understrek viktigheten av a falge
den foreskrevne protokollen, riktig pafering av puter og hudinspeksjon.

. Riktig pafering av puten. Gi pasienten instruksjon om at en

isolasjonsbarriere ma legges mellom kuldeterapiputen og huden under bruk.
Ingen del av kuldeterapiputen skal pa noe tidspunkt bergre huden.

. Hudinspeksjon. Gi pasienten instruksjon om a inspisere huden som

behandles i henhold til behandlers instruksjoner, vanligvis hver eller hver
annen time. Hvis en bandasje, omslag, statte eller gips over kuldeterapiputen
forhindrer muligheten pasienten har til & inspisere huden regelmessig under
puten, skal ikke Bregs Polar Care kuldeterapi utleveres til pasienten.

. Avbryt. Instruer pasienten om a avslutte bruken av Polar Care kuldeterapi og

ta kontakt med sin autoriserte behandler umiddelbart hvis han/hun opplever
bivirkninger, for eksempel gkt smerte, svie, gkt hevelse, klge, blemmer, gkt
redhet, misfarging eller andre endringer i hudens utseende.

. Dokumentasjon. Gi pasienten dette dokumentet med kuldeterapiprotokollen

utfylt (pa baksiden, averst til venstre).

Breg Polar Care kuldeterapi-produkter har evnen til & levere kulde etter pafyll av
is i omtrent 6 til 8 timer.

Varigheten av en syklisk pafgring kan variere avhengig av pasienten.

Hvis pasienten ikke opplever smertelindring, kan legen gke varigheten av
pafaringen. Nar pafgringsvarigheten gkes, bar hyppigheten av hudinspeksjoner
oke.
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Protokoll for kuldeterapi*

Behand- o . Inspiser
lings- Vaken / Hyppighet / hud

perio de Sovende Varighet hver

_-
t|| og med

_-
t|I og med

= E— —
til og med

_-

*Skal fylles ut av autorisert helsepersonell.

A\ Diskuter behandlingen med din autoriserte behandler

Oppgi en komplett medisinsk historikk, inkludert eventuelle reaksjoner pa kulde.

Visse medisinske tilstander gjer skader forarsaket av kulde mer sannsynlig.
Sper din behandler om mulige bivirkninger og skader forarsaket av kulde.

A\ Skal bare brukes som foreskrevet

Skal bare brukes i henhold til behandlerens instruksjoner angaende
hyppigheten og varigheten av kuldetilfersel og pauser, hvordan og nar du skal
inspisere huden og total lengde pa behandlingen.

A Hudinspeksjoner

Inspiser huden under puten (ved a lafte kanten) som foreskrevet, vanligvis hver
eller hver annen time. Brukes ikke hvis en bandasje, omslag, statte eller gips
over puten forhindrer inspeksjoner av huden. Stopp bruken og ta kontakt med
behandler umiddelbart hvis du opplever bivirkninger, for eksempel gkt smerte,
svie, gkt hevelse, klge, blemmer, gkt radhet, misfarging, andre endringer i
hudens utseende eller andre reaksjoner som identifiseres av behandler.

W BREG.

Tuoteseloste -
Polar Care® Kodiak®

KAYTTOOHJEET



Breg Polar Care Kodiak

Kysymyksia tai tuotetiedusteluja varten soita Bregin asiakaspalveluun
numeroon 1-800-231-0607 tai +1-760-795-5440.

HUOMAUTUS KAYTTAJILLE

Jos laitteeseen liittyen sattuu vakava vaaratilanne, siité tulee ilmoittaa Bregille
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion lait rajoittavat tdman laitteen myynnin
l[ddkintaalan ammattilaiselle tai hdnen maarayksestaan.
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Kayttotarkoitus

Moottoroitujen kylmahoitomenetelmien, kuten Bregin Polar Care -kylmahoidon,
laajennetulla kdytolla on osoitettu olevan monia hyddyllisia vaikutuksia
leikkauksen jalkeen. Moottoroidun kylmahoidon on toistuvasti osoitettu
vahentavan leikkauksen jalkeista kipua, turvotusta, tulehdusta ja ladkkeiden
vaarinkayttda useiden kirurgisten toimenpiteiden, kuten olkapaa-, polvi- ja
selkaleikkausten, jalkeen. Saat kirjallisuusluettelon tutkimuksista moottoroidun
kylmahoidon laajennetusta kaytdsta ottamalla yhteytta Breg, Inc:iin numeroon
800-321-0607 tai 760-795-5440.

Symbolit
Polar Care -yksikdssa kaytetyt symbolit

Symboli | Kuvaus

Tama on turvallisuusvaroitussymboli. Sitd kaytetdan varoittamaan
mahdollisista henkildvahinkojen vaaroista. Noudata kaikkia

tata symbolia seuraavia turvallisuusilmoituksia mahdollisen
loukkaantumisen tai kuoleman valttdmiseksi.

>

Tyyppi BF, liityntédosa

Luokan Il laite

Kayttdohjeet

Katso kayttdohjeet/-kirjanen

2 |Q= 0>

Yhdelle potilaalle useaan kayttokertaan.

Suojattu kiinteilta vierailta esineilta, joiden paksuus on vahintaan
P22 50 mm @. Suojaus pystysuoraan putoavia vesipisaroita vastaan,
kun se on kallistettu 15°:seen.

Tuotteen havittdminen paikallisten maardysten mukaisesti.

EIILES

Laakinnallinen laite




Tuoteselosteen tiedot laaketieteen ammattilaisille

Ohjeet kayttoon

1. Tarkista potilaat vasta-aiheiden ja riskitekijoiden varalta

Ennen kylmahoidon maaradmista ota aina huomioon potilaan sairaushistoria,
erityisesti mahdolliset vasta-aiheet tai riskitekijat. Jos sitd ei maarata
asianmukaisesti, moottoroitu kylmahoito voi johtaa vakavaan kylman
aiheuttamaan vammaan, my&s taydelliseen ihokuolioon.

VASTA-AIHEET

Potilaiden, joilla on vasta-aiheita, ei tule kdyttaa Polar Carea

» Aiemmat kylmavammat, paleltumat
tai paikallisen kylman kayton
haittavaikutukset.

* Potilaat, jotka eivat ole taydessa
ymmarryksessa yleisanestesian,
sedaation tai kooman vuoksi.

» Kayttdalueet, joilla on heikentynyt
paikallinen verenkierto
tai mahdollisia haavan
paranemisongelmia, mukaan
lukien paikallinen vaurio kirurgisten
toimenpiteiden vuoksi.

* Verenkierto-oireyhtymat,
kuten Raynaud'n ilmi6,
Buergerin tauti, perifeerinen
verisuonisairaus, vasospastiset
hairiét, sirppisoluanemia ja
hyperkoaguloituvat hyytymishairiot.

* Paikallinen kudosinfektio.

» Kdden/ranteen tai jalan/nilkan
leikkaus polyneuropatialla.

* Diabeettinen polyneuropatia.

Kylméan aiheuttaman vamman RISKITEKIJAT

* Patologinen herkkyys kylmalle.

* Verenkiertoon negatiivisesti
vaikuttavat kaytokset, kuten
huono ravitsemustila, tupakointi ja
tupakkatuotteiden kaytto, liiallinen
kofeiinin kaytto ja liiallinen alkoholin
kaytto.

* Potilaat, joilla on kylmahoitoalueen
herkkyys paikallispuudutuksen tai
alueellisten hermotukosten vuoksi.

* Sellaisten ladkkeiden kaytto,
joilla on negatiivinen vaikutus
perifeeriseen verenkiertoon,
mukaan lukien beetasalpaajat ja
paikallinen epinefriinin kayttd (kuten
paikallispuudutus).

* Sellaisten ladkkeiden kaytto, joilla
on negatiivinen vaikutus henkiseen
kapasiteettiin.

* Liiallinen kosteus kayttoalueella
liiallisesta verenvuodosta, hikoilusta
tai kondensoitumisesta.

* Diabetes.

» Kdden/ranteen tai jalan/nilkan
leikkaus.

* Kognitiiviset hairiét.

* Kommunikoinnin esteet.

* Pienet lapset ja vanhukset.

Jos kylméan aiheuttaman vamman riski on suurempi kuin kylméhoidon hyédyt,
ala maaraa Bregin Polar -kylmahoitoa. Jos maaraat tdman tuotteen potilaille,
joilla on riskitekijéitd, harkitse erityistoimenpiteité riskin hallitsemiseksi, kuten:

* Suosittelemme useammin tehtyja ihotarkastuksia.

* Vaatii useammin suoritettuja seurantatutkimuksia

» Kayta paksumpaa eristyssuojaa tyynyn ja ihon valissa.

* Maéarada lyhyempi kdyttdaika, harvempi kaytto tai kielld kdyttd yolla.

2. Kayta eristyssuojaa ja kylmahoitotyynya

Kayta aina eristyssuojaa (kuten Webril, Kerlix, kipsityyny, elastinen sidos)
kylmé&hoitotyynyn ja ihon valissa. Ald anna tyynyn minkaan osan koskettaa
ihoa. Jos hoitokohtaan on laitettu steriili sidos, joka ei peitd kokonaan ihoa
tyynyn alla, kyta ylimaaraista eristdvaa suojusta. Pelkka tyyny voi olla liian
kylma laitettavaksi suoraan iholle.

Kayta vain Bregin kylmahoitotyynyja. Muut tyynyt voivat olla kylmempia, mika
lisd4 ihovaurion riskia.

Kayta vain Bregin kylmahoitotyynyja, jotka on suunniteltu hoidettavalle kehon
alueelle. Monikayttdisia ja suorakaiteen muotoisia tyynyja voidaan kayttaa
olkapaillg, polvissa, selassa ja lantioilla. Jos kylmahoitotyyny asetetaan
kehonosaan, johon sita ei ole suunniteltu, tai jos toisen brandin tyynya
kaytetaan, iho voi kylmettya liikaa ja vahingoittua.

Al3 peita kylmahoitotyynyé sidoksella, kaareell4 tai kipsilla, jotka estavat
potilasta tarkistamasta tyynyn alla olevaa ihoa.

3. Anna resepti ja ohjeet

FDA on luokitellut Breg Polar Care -kylmahoitolaitteet luokan Il I1d&kinnallisiksi
laitteiksi, jotka l&adkarin tai laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen on
maarattava. Asianmukaisen reseptin tulee sisaltaa:

» Kaytdn tiheys ja kesto (ja tarvittaessa tauot);
* lhotarkastusten tiheys ja ohjeet;
* Hoitojakso.

Kéyta tdman asiakirjan toisella puolella olevaa ladkarin reseptilomaketta.
Tama asiakirja tulee antaa potilaalle (tai hoitajalle) hoidosta poistuttaessa tai
siirrettdessa toipumishuoneesta. Yleiset kayttolampatilat potilaille, joilla ei ole
riskitekijoita pitkdaikaisessa kaytdssa (yli 20 minuuttia), ovat

7-16 °C (45-60 °F) kehon alueille ja 10-16 °C (50-60 °F) raajoille. Breg Polar
Care -kylmahoitojarjestelman keskimaarainen kayttélampoétila putoaa
automaattisesti ndille alueille, kun sita kaytetdadn kehon osaan sopivan
kylmahoitotyynyn ja eristyssuojan kanssa.



Kirjallisuudessa on raportoitu useita laajennettuja moottoroituja
kylmahoitoprotokollia. Hoitoprotokollat vaihtelevat potilaan erityisten tilojen ja
sairaushistorian, laakarin kokemuksen moottoroidusta kylmahoitosovelluksesta
ja ladketieteellisen arvion mukaan. Katso oikealla oleva esimerkki
kylmahoitoprotokollista.

Kerro potilaille, kuinka tarkastaa iho kylmahoitotyynyn alla vaarantamatta
steriilid kohtaa ja kuinka usein se tulee tehda.

Ohjeista potilaita lopettamaan Breg Polar Care -kylmahoidon kaytto ja
ottamaan sinuun valittdmasti yhteyttd, jos he kokevat haittavaikutuksia, kuten
lisdantynytta Kipua, kirvelyd, lisdadntynytta turvotusta, kutinaa, rakkuloita,
lisdantynytta punoitusta, varimuutoksia, haavaumia, arsytysta ja muita
muutoksia ihon ulkonddssa.

Kay lapi kaikki tuotetiedot potilaan kanssa.

Kay lapi kohta Tietoja potilaille ja |adketieteen ammattilaisille, tdméan
tuoteselosteen kdantdpuolella olevat kdyttdohjeet sekad kylmahoitotyynyn
asennusohjeet.

Varoitukset
EE_] Tietoja potilaille ja ladketieteen ammattilaisille

A\ VAROITUKSET

Bregin Polar Care -kylmahoito voi olla tarpeeksi kylma vahingoittaakseen
ihoa vakavasti. Noudata néité tietoja, tdman tuoteselosteen kayttdohjeita ja
kylmahoitotyynyn asennusohjeita (toimitetaan jokaisen kylmahoitotyynyn
mukana).

A\ Keskustele hoidosta valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
Toimita taydelliset |adketieteelliset esitiedot, mukaan lukien mahdolliset
kylmyyden aiheuttamat reaktiot. Jotkin terveydentilat lisdavat kylmyyden
aiheuttaman vamman todennakoisyytta. Kysy laakariltasi mahdollisista
haittavaikutuksista ja kylmyyden aiheuttamista vammoista.

A Kéyta vain ohjeiden mukaisesti

Kayta vain laakarin antamien ohjeiden mukaisesti, jotka koskevat
kylmahoitojen ja taukojen tiheytta ja kestoa, oikeaa lampdtilaa,
ihon tarkastamista ja tarkastamisajankohtaa seka hoidon
kokonaiskestoa.

A\ Ihon tarkastaminen

Tarkasta tyynyn alla oleva iho (reunaa nostamalla) ohjeiden

mukaisesti, tyypillisesti 1-2 tunnin vélein. Al4 kdyta, jos tyynyn

paalla oleva sidos, kaare, tukisidos tai kipsi estaa ihon tarkkailun. Lopeta
kayttd ja ota valittdmasti yhteytta |adkariin, jos havaitset haittavaikutuksia,
kuten lisaantynytta kipua, kirvelyg, lisdantynytta turvotusta, kutinaa, rakkuloita,
lisdéntynytta punoitusta, varimuutoksia, haavaumia, muita muutoksia ihon
ulkonadssa tai muita I184karin toteamia reaktioita.

A\ YLEINEN TURVALLISUUS
Pida johdot ja letkut loitolla kaulan alueelta kuristumisvaaran valttdmiseksi.
Laitetta ei saa muokata milldan tavalla.

Laite on tarkoitettu yhdelle potilaalle useaan kayttdkertaan.

A Kayta eristyssuojaa ja Intelli-Flo®-tyynya

Kayta aina eristyssuojaa (kuten Webril, Kerlix, kipsityyny tai elastinen sidos)
Intelli-Flo-tyynyn ja ihon vélissa. Aléd anna tyynyn mink&an osan koskettaa ihoa.
Jos hoitokohtaan on laitettu steriili sidos, joka ei peitd kokonaan ihoa tyynyn
alla, kdyta ylimaaraista eristdvaa suojusta. Kayta vain tiettyd kehon osaa varten
suunniteltuja Bregin Intelli-Flo-tyynyja. Muut tyynyt voivat olla kylmempid, mika
lisd4 ihovaurion riskia.

1. Kun eristyssuoja on paikallaan, aseta tyyny sininen puoli yléspain.
2. Kéyté elastisia hihnoja pitdmaan tyyny paikallaan.

Asennus ja kaytto
1. Tayttdminen:
a. Avaa kahvan lukitus ja poista kansi.

b. Tayta kylmalla vedella viivaan asti ja sitten jaalla.

c. Aseta kansitakaisin ja lukitse siirtdmalla kahva
pystyasentoon.

2. Laitteen yhdistdminen tyynyyn:

a. Paina kaksi metallikieleketta alas.
b. Tybénna liittimia yhteen, kunnes metalliset kielekkeet ponnahtavat esiin.

3. Kytke virta paalle/pois:
a. Liitd virtaldhde seindan ja pistoke
kanteen.
b. Toiminta alkaa automaattisesti, kun virta
on paalla.
c. Katkaise virta irrottamalla virtaldhde.

4. Uudelleen tayttdminen:
a. Kytke pois paalta.
b. Irrota laite ja tyyny painamalla kahta
metallikieleketta.

c. Poista kansi ja aseta se yl6salaisin tasaiselle
alustalle.

d. Tyhjenna ja noudata tayttéohjeita.




Vianmaaritys
Ongelma: Pumppu ei toimi, vesi ei virtaa tyynyyn tai tyyny ei ole kylma
Mahdolliset ratkaisut:

» Kayta suurempia jadkuutioita parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi.
* Anna virtauksen ja paineen tasaantua 10 minuuttia.

* Varmista, etta virtaldhde toimii ja pistokkeet ovat kunnolla kiinni.

* Varmista, ettd laitteessa on sekd jaata etta vetta.

* Varmista, ettd letku ei ole taittunut.

* Irrotaja liitd tyyny ja laite uudelleen.

* Vapauta ilma painamalla yksikdn liittimen sisélla olevaa mustaa plus-
muotoista osaa. Huomautus: vetta saattaa valua.

* Aseta laite pdydalle tai muulle korotetulle pinnalle.
* LOysaa tyynyn ymparilla olevia siteita tai hihnoja.
» Poista tyyny ja aseta se tasaiselle. Anna tyynyn taytty4; kdyta uudelleen.

* Puhdista suodatin: Irrota tyyny. Poista laitteen kansi. Veda suodattimen
suoja kannen pohjasta. Irrota vaahtomuovisuodatin. Huuhtele suodattimen
suoja ja suodatin tukkeutumisten poistamiseksi. Kokoa uudelleen.

Ongelma: Tiivistyminen
Mahdolliset ratkaisut:

» Kaari materiaali tyynyn ja letkun paalle minimoidaksesi ilmalle altistumisen.

* Suojaa haavakohta kdyttamalla steriilia sidettd, jossa on vedenpitava suoja.

Ongelma: Laite vuotaa
Mahdolliset ratkaisut:

* Irrota laitteen liitin. Varmista, ettd metalliset kielekkeet on painettu alas;
yhdista uudelleen.

¢ Voitele liittimien O-renkaat.

* Jos vuoto jatkuu tai jos vuoto havaitaan tyynyssa tai laitteen kannessa,
lopeta laitteen kaytto ja ota yhteytta Bregin asiakaspalveluun numeroon
800-321-0607 tai 760-795-5440.

Puhdistus, yllapito ja huolto

Tyhjenna ja kuivaa pumppu kaytén jalkeen pehmealla liinalla. Pumpun ja
putkien puhdistamiseen voidaan kayttaa lamminta vetta ja mietoa pesuainetta.
Laitteessa ei ole huollettavia osia. Ota yhteytta Bregin asiakaspalveluun
varaosia varten.

Havittaminen
Havita tuote paikallisten maaraysten mukaisesti.

A Sahkoturvallisuus

Kuten kaikkien sadhkdlaitteiden kanssa, sinun on noudatettava varotoimia
sahkoiskun, tulipalon, palovammojen tai muiden vammojen valttamiseksi.
Kayttdja ei koske paljaisiin muuntajan nastoihin ja potilaaseen samanaikaisesti.
Kayta vain Breg Polar Care -kylmahoitolaitteen mukana toimitettua muuntajaa,
joka tayttda standardin EN 60601-1 vaatimukset.

A\ Pid3 sahkéliitannat kuivina ja puhtaina roskista

Vaikka Polar Care -laite on suunniteltu sailyttdmaan ja pumppaamaan vetta,
sahkdliitannat pistorasiasta ja virtajohdosta Polar Care -laitteeseen on
pidettava kuivina. Ala kasittele muuntajaa tai sdhkdjohtoa marin kasin. Sailyta
laitetta aina paikassa, jossa liitdnnat eivat padase putoamaan veteen (esim.
amme, pesuallas jne.). Jos sahkoliitdnnat putoavat veteen, ala koske mihinkaan
tuotteen markiin osiin. Irrota pistoke vain kuivista sdhkéliitdnnoista.

A vilta syttyvia aineita ja hapettimia

Ala kayta paikoissa, joissa on syttyvia hdyryja tai kaasuja (esim. syttyvia
anestesia-aineita), korkeita happipitoisuuksia tai muita hapettimia (esim.
typpioksiduulia).

A Suojaa virtajohto ja muuntaja

Pida johto ja muunnin loitolla kuumilta pinnoilta. Asenna ja kdyta tata laitetta
rauhallisessa paikassa, jossa ei ole lapsia ja lemmikkeja ilman valvontaa. Al
koskaan kayta tata tuotetta, jos sen johto, virtalahde tai pistoke on vaurioitunut,
silla se voi aiheuttaa sahkodiskun. Jos johto, muunnin tai pistoke on vaurioitunut,
irrota pistoke ja ota yhteytta Bregin asiakaspalveluun numeroon (800) 321-0607
tai (760) 795-5440.

A irrota pistoke pistorasiasta sammuttaaksesi laitteen, kun sita ei kdyteta
Polar Care -laitteen virrasta irrottaminen kytkee sen pois paalta. Irrota pistoke
aina heti kayton jalkeen. Ala koskaan jata sita kytkettyna ilman valvontaa.

Ala koskaan kayta pumppua ilman vetta. Laitteen kayttdminen ilman vettd
aiheuttaa pysyvia vaurioita.

A Sidhkdomagneettiset héiriot ja paastot

Tama Polar Care -laite voi aiheuttaa sdhkdmagneettisia tai muita hairioita
muille sadhkolaitteille. Voit tarkistaa, hairitseekd Polar Care -laite toista laitetta,
irrottamalla Polar Care -laitteen virrasta. Jos tdma korjaa ongelman, siirra Polar
Care -laitetta tai muuta laitetta tai liita eri virtapiirissa olevaan pistorasiaan.

Taman laitteen kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai paallekkain tulee valttaa,
koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan.

Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittdmien tai toimittamien
lisavarusteiden, muuntimien ja johtojen kaytto voi lisata sahkdmagneettista
sateilya tai heikentda tdman laitteen sdahkémagneettista sietokykya ja nain
johtaa virheelliseen toimintaan.

Kannettavia RF-viestintdlaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee kayttaa vahintdan 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydelld mistdan Kodiakin osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat
johdot. Muutoin tdman laitteen suorituskyky voi heiketa.



Paasto- ja hairionsietotaulukko

Sahkdmagneettisen héirionsiedon ilmoitustaulukko

Sahkomagneettisten paastdjen ilmoitustaulukko

Kodiak soveltuu kéytettavéaksi maaritellyssé séhkdmagneettisessa ymparistossa. Kodiakin kuluttajan ja/tai
kéyttdjan on varmistettava, ettd sitd kéytetdén sdhkémagneettisessa ymparistdssé alla kuvatulla tavalla:

Kodiak soveltuu kdytettavaksi maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Kodiakin kdyttdjan on
varmistettava, ettd sitd kdytetddn sdhkdmagneettisessa ymparistdssa alla kuvatulla tavalla:

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2
Testitaso

Séhkdmagneettisen ymparistdn opastus

Sahkostaattinen

+ 8 kV-kosketin

Lattioiden on oltava puuta, betonia

purkaus (ESD) +2KkV,£4KkV, +8kV, £ 15 tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on

IEC 61000-4-2 kVilma paallystetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden tulee olla
véhintéén 30 %.

Nopeat +2kV Paavirran laadun tulee olla tyypillisen

sahkohairiot/-purkaukset | 100 kHz:n toistotaajuus kaupallisen ja/tai sairaalaympariston

IEC 61000-4-4 mukainen.

Purkaukset (linjasta +0,5kV, £ 1kV Péavirran laadun tulee olla tyypillisen

linjaan) kaupallisen ja/tai sairaalaympariston

IEC 61000-4-5 mukainen.

80 % AM 1 kHz:ssa

Sateilevat RF EM-
kentat
IEC 61000-4-3

10V/im

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

Paastotesti Noudattaminen Séhkdmagneettinen ymparistd - opastus

RF-padstot CISPR 11 Ryhma 1 Kodiak kéyttaa RF-energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Siksi sen RF-paastot ovat erittain
alhaiset, eivatka ne todennékoisesti aiheuta
hairi6ita lahelld oleviin elektronisiin laitteisiin.

RF-pdéstot CISPR 11 Luokka B Kodiak soveltuu kaytettavéksi kaikissa

Harmoniset paastot Luokka B ympaéristdissd, mukaan lukien kotiymparistot

IEC 61000-3-2 jane, jotka on liitetty suoraan yleiseen

— - pienjanniteverkkoon, joka syottad
Jannitteen vaihtelut/ Noudattaa Kotitalouskéyttdon kaytettavia rakennuksia.
valkyntapaastot IEC 61000-3-3
Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 Sahkomagneettisen ympériston opastus
testitaso

RF-kenttien 3V Kannettavia ja liikuteltavia RF-viestintalaitteita ei saa

aiheuttamat 0,15-80 MHz kéyttad 1ahempéna mitdén Kodiakin osaa, mukaan

johtavuushairiét 6VISM-ja lukien kaapelit, kuin suositeltu etaisyys, joka on laskettu

IEC 61000-4-6 amatddriradioalueilla | lahettimen taajuudelle sopivasta yhtalosta.

0,15-80 MHz Suositeltu erotusetaisyys

d=1,2vP

d=1,2vP 80-800 MHz

d=2,3vP 800 MHz-2,5 GHz

jossa P on lahettimen suurin lahtéteho watteina (W)
léhettimen valmistajan mukaan ja on suositeltu etdisyys
metreind (m).

Kiinteiden RF-lahettimien kenttavoimakkuuksien, jotka
on madritetty sahkémagneettisella paikkatutkimuksella
(a), on oltava pienempié kuin kunkin taajuusalueen (b)
vaatimustenmukaisuustaso.

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa:

Langattomien
RF-viestintélaitteiden
ldheisyyskentat

IEC 61000-4-3

Viite IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 taulukko 9

Jénnitteen laskut ja
vaihtelut
IEC 61000-4-11

0 % for Y2-sykli asteessa 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,270
°ja315°

0% 1 jaksolle ja 70 % 30 syklille
asteessa 0°.

Jannitehairiot
IEC 61000-4-11

0% 300 syklille
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Nimellistehotaajuus
Magneettikentét
IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz

Paavirran laadun tulee olla tyypillisen
kaupallisen ja/tai sairaalaympériston
mukainen. Jos Kodiakin kdyttéja tarvitsee
jatkuvaa kéyttéaverkkovirtakatkon
aikana, on suositeltavaa, ettd Kodiakin
virtaldhteend kaytetaan keskeytymatonta
virtaldhdetta tai akkua.

Jos laite ei toimi kunnolla, Kodiak on ehkd
sijoitettava kauemmaksi tehotaajuisten
magneettikenttien lahteistd tai
magneettisuojaus on asennettava.
Tehotaajuuden magneettikenttd tulee
mitata aiotusta asennuspaikasta sen
varmistamiseksi, ettd se on riittdvén
alhainen.

Léheisyys-
magneettikentat

LAHEISYYSMAGNEETTIKENTTIEN HAIRIOIDEN

IEC 61000-4-39

HAIRIONSIETOTESTITASOT

Testaustaajuus Modulaatio Hairidnsietotestitaso (A/m)
30kHz cw 8

134,2 kHz Pulssimodulaatio” 65

2,1kHz

13,56 MHz

Pulssimodulaatio® 7.5

50 kHz

"Moduloiva kantoaalto, joka kayttaa 50 %:n kdyttosuhteen sakara-aaltoa. Hairiénsietotestitasot on
madritelty RMS:né ennen modulaation kayttoa.
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Fyysiset ja sahkoiset tiedot

50-60 Hz

Ympaéristovaatimukset:

Kuljetus ja sailytys:
Kéyttdminen:

-25 °C (-13 °F) ilman kosteuden saatoa
70°C:een (158 °F)

enintdan 93 % suhteellinen kosteus
5-40°C (41-100 °F) 15-93 %
suhteellinen kosteus

700-1 060 hPa

Standardien noudattaminen:

Suunniteltu tdyttdmaan seuraavien
soveltuvat vaatimukset: EN 60601-1, 3.
painos

Sahkoluokitukset:

Luokka Il, Jatkuva kaytto.

Potilaiden kotiutustiedot terveydenhuollon

Yksikkéluokitus: 6 Vdc, 600-1 000 mA ammattilaisille

Virtaldhde on maaritetty osaksi ME-laitteita Noudata taté protokollaa ennen potilaan [&hettédmisté laitoskaytdsta
Valmistaja: Group West Malli: 18UR-06-1000 kotikayttoon.
Nimellinen teho: 100-240 V-, Teho: 6 Vdc, maks. 1,0 A 1. Potilaan tarkastus. Tarkista potilas mahdollisten vasta-aiheiden ja/tai niihin

liittyvien riskitekijoiden varalta. Jos potilaalla on vasta-aiheita, ala anna
Bregin Polar Care -kylmahoitoa potilaalle. Jos potilaaseen liittyy riskitekijoita,
neuvottele laillistetun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa Bregin Polar
Care -kylmahoidon soveltuvuuden méaérittdmiseksi kyseiselle potilaalle.

. Kayttoohjeet. Neuvo potilasta kdyttdmaan Bregin Polar Care -kylmahoitoa

oikein. Ky lapi laitteeseen kiinnitetyt kdyttdohjeet jokaisen potilaan kanssa.

. Reseptin méarays. Ohjeista potilasta laillistetun terveydenhuollon laékarin

maaraamasta protokollasta (kdyton tiheys ja kesto seka tauot tarvittaessa),
ihotarkastusten tiheys ja ohjeet seka hoitojakso.

. Loukkaantumismahdollisuus. Kerro potilaalle, etté laitteen vaaranlainen

kayttd voi aiheuttaa vakavan ihovaurion, myds kuolion. Korosta maaratyn

protokollan noudattamisen, tyynyn oikean kdytén ja ihon tarkastuksen
tarkeytta.

5. Tyynyn oikea kaytt6. Ohjeista potilasta, etté kylmahoitotyynyn ja ihon valissa

Ei sovellu kdytettavaksi syttyvien
nukutusaineiden kanssa.

Tuotenu- ) Keskimaariinen Odotettu on oltava eristyssuoja kdyton aikana. Mikaan kylmahoitotyynyn osa ei saa
mero: Paino toiminta-alue kayttoika koskettaa ihoa minkaan aikaa.
. . 6. Ihon tarkistaminen. Ohjaista potilasta tarkastamaan kylmahoidettavan
6,6 kg (14,5Ibs) | Intelli-Flo-tyynyn KayttOpAIVASta. tyynyn padlld oleva sidos, kaare, tukisidos tai kipsi estaa potilaan kykya
té"xytetty ' keskimaarainen tarkas"taa_lhoa ty)_/nyn alla sdannollisesti, dla anna Bregin Polar Care
toiminta-alue = 7.2 °C -kylmé&hoitoa potilaalle.
(245 °F). 7. Keskeyttaminen. Ohjeista potilasta lopettamaan Breg Polar Care
-kylmahoidon kaytto ja ottamaan valittdmasti yhteytta laillistettuun
terveydenhuollon ammattihenkil66n, jos he kokevat haittavaikutuksia, kuten
Takuu lisdantynytta kipua, kirvelya, lisddntynytta turvotusta, kutinaa, rakkuloita,

Breg, Inc. takaa, ett tdsséa tuotteessa ei ole valmistus- ja materiaalivikoja, ja ettd lisaantynytta punoitusta, varimuutoksia, haavaumia, arsytysta ja muita
se soveltuu kaytettavaksi 180 paivan ajan alkuperaisesté ostosta normaalissa muutoksia ihon ulkonadssa.

kaytossa, johon se on tarkoitettu ja lisensoidun terveydenhuollon ammattilaisen 8. Dokumentointi. Anna potilaalle tama asiakirja, johon on taytetty
suorassa valvonnassa. Breg, Inc:n tdméan takuun mukainen velvollisuus kylmahoitoprotokolla (kdantdpuolella, vasemmassa ylakulmassa).
rajoittuu tdman tuotteen viallisten osien vaihtamiseen tai korjaamiseen. Kaikki
nimenomaiset tai oletetut takuut, mukaan lukien takuu myytavyydesta ja
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen, rajoittuvat ylla mainittuun todelliseen
takuuaikaan. Mitddn muuta nimenomaista tai oletettua takuuta ei anneta, eika
myyjan sanoilla tai teolla antama vahvistus muodosta takuuta.

Breg Polar Care -kylmahoitotuotteet pystyvat toimittamaan kylmaa jaanvaihdon
jalkeen noin 6-8 tunnin ajan.

Jaksottaisen kéyton kesto voi vaihdella potilaasta riippuen. Jos potilas ei koe
kivunlievitysta, ladkari voi pidentaa kaytdn kestoa. Kun kayttdaika pitenee,
inotarkastusten tiheyden tulisi lisaantya.
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Kylmahoitoprotokolla*

Hoitojak- | o eitis / Kayttétineys / LCluchas
SO iho

Nukkuessa Kesto .
joka

e | |
o ) N

e |
e () S N
e o ||
o e N N

*Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen téytettava.

A\ Keskustele hoidosta valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
Toimita taydelliset |adketieteelliset esitiedot, mukaan lukien mahdolliset
kylmyyden aiheuttamat reaktiot. Jotkin terveydentilat lisdavat kylmyyden
aiheuttaman vamman todennakdisyytta. Kysy laakariltasi mahdollisista
haittavaikutuksista ja kylmyyden aiheuttamista vammoista.

A Kayta vain ohjeiden mukaisesti

Kayta vain l1adkarin antamien ohjeiden mukaisesti, jotka koskevat kylmahoitojen
ja taukojen tiheytta ja kestoa, oikeaa lampétilaa, ihon tarkastamista ja
tarkastamisajankohtaa seka hoidon kokonaiskestoa.

A\ Ihon tarkastaminen

Tarkasta tyynyn alla oleva iho (reunaa nostamalla) ohjeiden mukaisesti,
tyypillisesti 1-2 tunnin valein. Al4 kayta, jos tyynyn paalla oleva sidos, kaare,
tukisidos tai kipsi estaa inon tarkkailun. Lopeta kaytto ja ota valittdmasti
yhteytta 188kariin, jos havaitset haittavaikutuksia, kuten lisdantynytta kipua,
kirvelyd, lisdantynytta turvotusta, kutinaa, rakkuloita, lisdantynyttd punoitusta,
varimuutoksia, haavaumia, muita muutoksia ihon ulkonadssa tai muita 1&akarin
toteamia reaktioita.

W BREG.

Produktindlasg for
Polar Care® Kodiak®

BRUGSANVISNING



Breg Polar Care Kodiak

For spargsmal eller oplysninger om produkter, kontakt Breg-kundeservice pa
1-800-231-0607 eller +1-760-795-5440.

MEDDELELSE TIL BRUGERNE

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med anordningen, skal
dette rapporteres til Breg og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette apparat kun szelges eller
ordineres af en laege.

Indholdsfortegnelse

Indikationer fOr Drug wmmmsss———————————— 3
TEGNTOrKIArING susmsessssssssssmssssnsssssssmsnssssasssssssnssssnsssssssnsssssssssssssssnssssnssnsassnsassnssnsnssnsasnssnnns 3
Information om produktindlaeg til sundhedspersonale... i mmerssssssesssasensans 4
AQVArSIEr s ——————————————=—_—_—— 6
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Tabel over emissioner 0g iIMMUNItET sumummsmmssmsssssssessassssssssasssmssssssssssssssssssssssssssnssnsses 10
Fysiske 0g elektriske SpeCifikatiONEr . ermsmsmssmsssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsas 12
GArANTT wuvesessssssssissmssnsss s ————————— 12
Information om patientens udskrivelse
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Protokol for kuldebehandling™ ...cecsmsmemsmessmmsmsssmssssssmsssmsssssssssssssssssasssssassnsas 14

Indikationer for brug

Langvarig brug af motoriseret kuldebehandling, sdsom Bregs Polar Care-
kuldebehandling, har vist sig at have mange gavnlige effekter efter en
operation. Motoriseret kuldeterapi har gentagne gange vist sig at reducere
postoperativ smerte, haevelse, inflammation og brug af narkotika efter en raekke
kirurgiske indgreb sdsom skulder-, knae- og rygkirurgi. For en bibliografi over
studier af langvarig brug af motoriseret kuldebehandling, kontakt Breg, Inc. pa
800-321-0607 eller 760-795-5440.

Tegnforklaring

Symboler, der bruges pa Polar Care Unit

Symbol | Beskrivelse

Dette er symbolet for sikkerhedsadvarsel. Det bruges til at

advare dig om potentielle farer for personskade. Overhold alle
sikkerhedsmeddelelser, der falger efter dette symbol, for at undga
personskade eller dgd.

>

Type BF, anvendt del

Klasse ll-udstyr

Brugsanvisning

Se brugsanvisningen / haeftet

|5 0|>

Til enkelt patient til flergangsbrug

Er beskyttet mod solide fremmedlegemer pa 50 mm @& og derover.
P22 Beskyttelse mod lodret faldende vanddraber, nar den vippes op til
15°.

Bortskaf produktet i henhold til lokale regler.

Medicinsk apparat
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Information om produktets indlaegsseddel til sund-

hedspersonale

Retningslinjer for brug

1. Undersgg patienterne for kontraindikationer og andre risikofaktorer

Inden der ordineres kuldebehandling, skal man altid overveje patientens
sygehistorie, isaer eventuelle kontraindikationer eller risikofaktorer. Hvis
motoriseret kuldeterapi ikke ordineres korrekt, kan det resultere i alvorlige
skader forarsaget af kulde, herunder hudnekrose i fuld dybde.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med kontraindikationer bor ikke bruge Polar Care.

* Historik med skader forarsaget af
kulde, forfrysninger eller bivirkninger
ved lokale kuldepavirkninger.

* Patienter, som er ude af stand til at
udtrykke sig sammenheengende
som fglge af generel anaestesi,
bedgvelse eller koma.

* Pafgringsomrader med
kompromitteret lokal cirkulation
eller potentielle helingsproblemer,
herunder lokal kompromittering som
felge af flere kirurgiske indgreb.

* Kredslgbsforstyrrelser, herunder
Raynauds sygdom, Blirgers
sygdom, perifer vaskulaer
sygdom, vasospastiske
lidelser, seglcelleanaemi
og hyperkoagulerbare
koagulationsforstyrrelser.

* Lokal vaevsinfektion.

* Hand-/handleds- eller fod-/
ankelkirurgi med polyneuropati.

* Diabetisk polyneuropati.

* Patologisk fglsomhed over for kulde

* Adfeerd, der pavirker kredslgbet
negativt, herunder darlig
ernaeringsstatus, rygning
og tobaksbrug, overdreven
koffeinindtagelse og overdreven
alkoholindtagelse.

* Patienter med desensitivering af
kolde applikationsomrader pa grund
af lokalbedgvelse eller regionale
nerveblokader.

» Medicin, der har en negativ effekt pa
den perifere vaskulaere cirkulation,
herunder beta-adrenerge blokkere
og brug af lokal epinefrin (f.eks. i
lokalbedgvelsesmidler).

RISIKOFAKTORER for skader forarsaget af kulde

» Medicin, der har en negativ effekt pa
mental kapacitet.

 For meget fugt pa
anvendelsesomradet pa grund af
overdreven blgdning, sved eller
kondens.

* Diabetes.

* Hand-/handleds- eller fod-/
ankelkirurgi.

* Kognitive handicap.

* Kommunikationsbarrierer.

* Smabern og aldre.

Hvis risikoen for kuldefremkaldte skader opvejer fordelene ved
kuldebehandling, skal du ikke ordinere Bregs Polar Care-kuldebehandling. Hvis
du ordinere dette produkt til patienter med risikofaktorer, skal du overveje at
treeffe seerlige foranstaltninger for at kontrollere risikoen, f.eks.:

* Anbefale hyppigere kontrol af huden.
* Kraeve hyppigere opfglgende undersggelser.
* Bruge en tykkere isolerende barriere mellem puden og huden.

* Ordinere kortere varighed af anvendelse, mindre hyppig anvendelse eller
stoppe anvendelse om natten.

2. Pafer den isolerende barriere og den kolde behandlingspude

Brug altid en isolerende barriere (f.eks. Webril, Kerlix, gipspude, elastisk bandage)
mellem kuldebehandlingspuden og huden. Du ma ikke lade nogen del af puden
rere huden. Hvis behandlingsomradet er daekket af en steril forbinding, som ikke
deekker huden under puden fuldsteendigt, skal du bruge en ekstra isolerende
barriere. Puden i sig selv kan vaere for kold til at blive pafert direkte pa huden.

Brug kun Bregs kuldebehandlingspuder. Andre puder kan veere koldere, hvilket
gger risikoen for hudskader.

Brug kun Bregs kuldebehandlingspuder, der er beregnet til den kropsdel, der
skal behandles. Flerbrugs- og rektangelpuder kan bruges pa skuldre, knae, ryg
og hofter. Hvis kuldebehandlingspuden placeres pa en kropsdel, som den ikke
er beregnet til, eller hvis der bruges en pude fra et andet maerke, kan huden
blive for kold og blive beskadiget.

Kuldebehandlingspuden ma ikke tildaekkes med forbinding, indpakning,
bandage eller gips, der forhindrer patienten i at unders@ge huden under puden.

3. Giv recept og instruktioner

Bregs Polar Care-kuldebehandlingsenheder er klassificeret af FDA som
medicinsk udstyr i klasse Il, der skal ordineres af en laege eller autoriseret
sundhedspersonale. En korrekt recept til brug skal indeholde:

* Hyppighed og varighed af brug (og pauser, hvis relevant);
* Hyppighed og instruktion i hudinspektioner;
* Behandlingsperiode.

Brug blanketten til lzegeordination pa den anden side af dette dokument. Dette
dokument bgr udleveres til patienten (eller plejepersonalet) ved udskrivelse
eller overflytning fra opvagningsstuen. Almindelige driftstemperaturer

for patienter uden risikofaktorer for laengerevarende brug (mere end 20
minutter) er 7-16 °C (45-60 °F) for centrale omrader og 10-16 °C (50-60 °F) for
ekstremiteter. Nar Bregs Polar Care-kuldebehandlingssystem bruges sammen
med en kuldebehandlingspude, der passer til kropsdelen, og en isolerende
barriere, vil den gennemsnitlige driftstemperatur automatisk ligge inden for
disse intervaller.



En reekke protokoller for motoriseret kuldeterapi til laengerevarende brug

er beskrevet i litteraturen. Behandlingsprotokollerne varierer afhaengigt af
patientens specifikke tilstand og sygehistorie, leegens erfaring med motoriseret
kuldebehandling og medicinsk vurdering. Se eksemplerne pa protokoller for
kuldebehandling til hgjre.

Informer patienterne om, hvordan og hvor ofte de skal inspicere huden
under kuldebehandlingspuden uden at kompromittere det sterile omrade.

Bed patienten om at stoppe med at bruge Bregs Polar Care-kuldebehandling
og straks kontakte dig, hvis vedkommende oplever bivirkninger sdsom: gget
smerte, svie, gget haevelse, klge, blaerer, aget readme, misfarvning, svidninger
eller andre eendringer i hudens udseende.

Gennemga al produktinformation med din patient.

Gennemga oplysningerne til patienter og sundhedspersonale i dette
dokument, driftsvejledningen pa bagsiden af denne indlaegsseddel og
tilpasningsvejledningen til kuldebehandlingspuden.

Advarsler
I:E] Information til patienter og sundhedspersonale

A\ ADVARSLER

Bregs Polar Care-kuldebehandling kan vaere sa kold, at der kan opsta
alvorlige skader pa huden. Fglg disse oplysninger, driftsvejledningen i denne
indlaegsseddel og tilpasningsvejledningen til kuldebehandlingspuden (falger
med hver kuldebehandlingspude).

A\ Diskuter behandling med din autoriserede sundhedsperson

Giv en detaljeret beskrivelse af din sygehistorie, herunder eventuelle reaktioner
pa kulde. Visse medicinske tilstande gar det mere sandsynligt, at der opstar
skader som fglge af kulde. Spgrg din behandler om potentielle bivirkninger og
skader forarsaget af kulde.

A Brug kun som anvist

Ma kun anvendes som anvist af din behandler med hensyn
til hyppighed og varighed af kuldepafering og pauser,
hvordan og hvornar huden skal inspiceres og den samlede
behandlingslaengde.

A\ Kontrol af huden

Inspicér huden under puden (ved at Igfte kanten) som anvist, typisk

hver 1 til 2 timer. Ma ikke anvendes, hvis forbinding, indpakning, bandage eller
gips over puden forhindrer kontrol af huden. Stop med at bruge produktet, og
kontakt straks din behandler, hvis du oplever bivirkninger sdsom: @get smerte,
breendende fornemmelse, sget haevelse, klge, bleerer, sget redme, misfarvning,
sar, irritation og andre aendringer i hudens udseende, eller enhver anden
reaktion, som din behandler har identificeret.

A\ GENEREL SIKKERHED
Hold slanger og ledninger veek fra halsen for at undga risiko for kvaelning. Det er
ikke tilladt at modificere dette udstyr.

Apparatet er beregnet til flergangsbrug til en enkelt patient.

A\ Anvendelse af isoleringsbarriere og Intelli-Flo®-puden

Brug altid en isolerende barriere (f.eks. Webril, Kerlix, gipspude, elastisk
bandage) mellem Intelli-Flo-puden og huden. Du ma ikke lade nogen del af
puden rgre huden. Hvis behandlingsomradet er daekket af en steril forbinding,
som ikke daekker huden under puden fuldstaendigt, skal du bruge en ekstra
isolerende barriere. Brug kun Bregs Intelli-Flo-pude, der er designet til den
specifikke kropsdel. Andre puder kan veere koldere, hvilket gger risikoen for
hudskader.

1. Nar den isolerende barriere er anbragt, laegges puden pa med den bla side
opad.
2. Brug elastikband til at holde puden pa plads.

Opsaetning og drift
1. Pafyldning:
a. Las handtaget op, og tag laget af.

b. Fyld op med koldt vand til stregen og derefter is til
stregen.

c. Saetlaget paigen, og lds med handtaget i lodret position.

2. Sadan tilsluttes enheden til puden:

a. Tryk ned pa de to metalflige.
b. Skub forbindelserne sammen, indtil metalfligene springer op.

3. For at teende/slukke:
a. Tilslut stramforsyningen til vaeggen og
stikket pa laget.
b. Driften starter automatisk, nar der er
strem pa.
c. Treek stikket ud for at slukke.

4. Genopfyldning:

a. Sluk.

b. Tryk ned pa de to metalflige for at frakoble
enheden og puden.

c. Taglaget af, og laeg det pa hovedet pa en flad
overflade.

d. Heeld vandet fra, og folg
pafyldningsvejledningen.




Fejlfinding
Problem: Pumpen kogrer ikke, vandet stremmer ikke til puden, eller puden er
ikke kold

Mulige Igsninger:

* Brugisterninger for optimal ydelse.

» Lad stremmen og trykket stabilisere sig i 10 minutter.

» Sgrg for, at stikkontakten virker, og at stikkene er sat helt i.
* Sprg for, at enheden har bade is og vand.

» Sgrg for, at slangen ikke er bgjet.

* Frakobl og tilslut puden og enheden igen.

* Luk luften ud ved at trykke pa den sorte plusformede del inde i enhedens
forbinder. Bemaerk: Der kan komme vand ud.

* Placer enheden pa et bord eller en anden forhgjet overflade.
* Mindsk speendingen i bandager eller remme omkring puden.
* Fjern puden, og leeg den fladt. Lad puden blive fyldt, og saet pa igen.

* Rens filteret: Frakobl puden. Tag laget af enheden. Traek filterhaetten fra
bunden af laget. Fjern skumfilteret. Skyl filterdaekslet og filteret for at fjerne
tilstopninger. Saml den igen.

Problem: Kondensering
Mulige lgsninger:

» Pak materialet ind over puden og slangen for at minimere
lufteksponeringen.

» Beskyt sdromradet ved at bruge en steril forbinding med vandtaet barriere.

Problem: Enheden er utaet
Mulige Igsninger:

* Frakobl enhedens forbinder. Sgrg for, at metalfligene er presset ned, og
tilslut igen.

 Pafgr smgremiddel pa forbindelsenes o-ringe.

* Hvis laekagen fortseetter, eller hvis der konstateres en laekage i puden eller
enhedens lag, skal du holde op med at bruge enheden og kontakte Breg-
kundeservice pa 800-321-0607 eller 760-795-5440.

Renggring, vedligeholdelse og service

Efter brug skal pumpen tammes og terres med en blgd klud. Varmt vand og et
mildt renggringsmiddel kan bruges en gang imellem til at renggre pumpen og
slangerne. Der er ingen dele, som kan repareres. Kontakt Breg-kundeservice for
at fa reservedele.

Bortskaffelse
Bortskaf produktet i henhold til lokale regler.

A Elsikkerhed

Som med alle elprodukter skal du fglge forholdsreglerne for at undga

elektrisk stgd, brand, forbreendinger eller andre skader. Operatgren ma ikke
samtidig rgre ved eksponerede transformerstifter og patienten. Brug kun den
transformer, der fglger med Bregs Polar Care-kuldebehandlingsenheden for at
opfylde kravene i EN 60601-1.

A\ Hold elektriske forbindelser torre og fri for snavs

Selvom Polar Care-enheden er designet til at opbevare og pumpe vand, skal
de elektriske forbindelser ved stikkontakten og fra ledningen til Polar Care-
enheden holdes tgrre. Handter ikke transformeren eller ledningen med vade
haender. Opbevar altid enheden pa et sted, hvor forbindelserne ikke kan falde
ned i vand (f.eks. et badekar, en vask osv.). Hvis de elektriske forbindelser
kommer i kontakt med vand, ma du ikke rgre ved nogen vad del af produktet.
Tag kun stikket ud af stikkontakten ved tgrre elektriske forbindelser.

A Undga braendbare og oxiderende stoffer
Ma ikke bruges pa steder med brandfarlige dampe eller gasser (f.eks. brandfarlige
anaestetika), hgje iltkoncentrationer eller andre oxidationsmidler (f.eks. lattergas).

A Beskyt ledningen og transformeren

Hold ledningen og transformeren vaek fra varmekilder. Opstil og brug dette
udstyr pa et sted med lav aktivitet, hvor bgrn og keeledyr ikke er i naerheden.
Brug aldrig dette produkt, hvis ledningen, transformeren eller stikket er
beskadiget, da det kan resultere i elektrisk stgd. Hvis ledningen, transformeren
eller stikket er beskadiget, skal du traekke stikket ud og kontakte Breg-
kundeservice, (800) 321-0607 eller (760) 795-5440.

A\ Treek stikket ud for at stoppe produktet, nar det ikke er i brug.

Nar Polar Care-enheden traekkes ud af stikkontakten, slukkes den. Tag altid
stikket ud umiddelbart efter brug. Efterlad den aldrig tilsluttet uden opsyn. Lad
aldrig pumpen kgre uden vand. Hvis enheden kgrer uden vand, vil det forarsage
permanent skade.

A Elektromagnetisk interferens og emissioner

Denne Polar Care-enhed kan forarsage elektromagnetisk eller anden
interferens med andre elektriske apparater. For at kontrollere, om Polar Care-
enheden forstyrrer en anden enhed, skal du tage stikket ud af Polar Care-
enheden. Hvis det Igser problemet, skal du flytte Polar Care-enheden eller en
anden enhed eller bruge en stikkontakt pa et andet kredslab.

Brug af udstyret ved siden af eller oven pa andet udstyr bar undgas, da det kan
resultere i forkert drift.

Brug af andet tilbehar, transmittere og kabler end dem, der er specificeret

eller leveret af producenten af udstyret, kan resultere i @get elektromagnetisk
udstraling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere
i forkert drift.

Mobilt RF-kommunikationsudstyr (inklusive periferiudstyr som antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke bruges teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen
del af Kodiak, inklusive kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan det
resultere i en forringelse af udstyrets ydeevne.



Tabel over emissioner og immunitet

Tabel over erklaering om elektromagnetisk immunitet

Tabel over erklaering om elektromagnetiske emissioner

Kodiak er egnet til brug i det specificerede elektromagnetiske miljg. Forbrugeren og/eller brugeren af
Kodiak bar sgrge for, at den anvendes i et elektromagnetisk miljg. som beskrevet ovenfor:

Kodiak er egnet til brug i det specificerede elektromagnetiske miljg. Brugeren af Kodiak skal sikre, at den
anvendes i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor:

induceret af RF-felter
IEC 61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Udstralede RF-EM-
felter
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - vejledning
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Kodiak bruger kun RF-energi til sin interne
funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget
lave og kan sandsynligvis ikke forarsage
interferens i nerliggende elektronisk udstyr.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Kodiak er velegnet til brug i alle virksomheder,
Harmoniske emissioner IEC Klasse B hgrunderhusholdn_inger og virlfsomheder,derer
61000-3-2 direkte forbundet til det offentlige
- - - lavspaendingsnetveerk, der forsyner bygninger,
Spendingsudsving / flimmer Overholder der bruges til husholdningsformal.
emissioner IEC 61000-3-3
Immunitetstest IEC 60601-1-2 Vejledning om elektromagnetisk miljg
Testniveau
Ledede forstyrrelser 3V Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke

bruges sa teet pa nogen del af Kodiak, inklusive kabler,

6VilSM-og som den anbefalede afstand beregnet ud fra den ligning,
amatgrradio der passer til senderens frekvens.

band mellem Anbefalet afstand

0,15 Mz-80 MHz d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz til 800 MHz

d=2,3vP 800 MHztil 2,5 GHz

hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt
(W) ifglge transmitterproducenten og er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved

en elektromagnetisk undersggelse af stedet (a), bar
veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade (b).

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er

Immunitetstest IEC60601-1-2 Vejledning om elektromagnetisk miljg
Testniveau

Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt Gulve bgr veere af tree, beton eller

afladning (ESD) +2KkV,+4KkV, £8kV, 15 keramiske fliser. Hvis gulvet er daekket

IEC 61000-4-2 kV luft af syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +/- 2 kV kontakt Stremkvaliteten skal vaere den samme

transient/udladning 100 kHz gentagelsesfrekvens som i et typisk kommercielt miljg og/eller

IEC 61000-4-4 hospitalsmilje.

Overspanding (linje til +0,5kV, £ 1kV Stremkvaliteten skal vaere den samme

linje) som i et typisk kommercielt miljg og/eller

IEC 61000-4-5 hospitalsmilje.

Neerhedsfelter fra RF Reference IEC 60601-1-

Tradlgs kommunikation 2:2014+AMD1:2020 tabel 9

Udstyr

IEC 61000-4-3

Spendingsdyk og 0% for 2 cyklusved 0°, 45°, Strgmkvaliteten skal vaere den samme

-udsving 90°,135°,180°,225°,270° som i et typisk kommercielt miljg og/

[EC 61000-4-11

0g315°
0% for 1 cyklus og 70 % for 30
cyklusserved 0°

Spandingsafbrydelser
IEC 61000-4-11

0% 300 cyklusser

maerket med fglgende symbol:
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Nominel stramfrekvens
Magnetiske felter
IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz

eller hospitalsmiljg. Hvis brugeren

af Kodiakkreever fortsat drift under
strgmafbrydelser, anbefales det, at Kodiak
forsynes med strgm fra en uafbrydelig
stramforsyning eller et batteri.

Hvis der opstar forkert drift, kan det
veere npdvendigt at placere Kodiak
leengere veek fra kilder til stramfrekvente
magnetfelter eller at installere magnetisk
afskaermning. Det strgmfrekvente
magnetfelt skal males pa det pateenkte
installationssted for at sikre, at det er
tilstraekkeligt lavt.

Naerhedsmagnetfelter
IEC 61000-4-39

TESTNIVEAUER FOR IMMUNITET OVER FOR FORSTYRRELSER FRA

NARHEDSMAGNETFELTER
Testfrekvens Modulation Testniveau for immunitet
(A/m)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Pulsmodulation’ 65
2,1kHz
13,56 MHz Pulsmodulation’ 7.5
50 kHz

"Moduler beaereren ved hjaelp af en firkantbelge med 50 % driftscyklus. Testniveauer for immunitet

specificeret som RMS, far modulationen anvendes.
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Fysiske og elektriske specifikationer

Enheden er klassificeret: 6 Vdc, 600-1000 mA
Stremforsyningen er specificeret som en del af ME-udstyret

Producent: Group West
Nominelt input: 100-240 V~,
50-60 Hz

Model: 18UR-06-1000
Output: 6 Vdc, max. 1,0 A

Miljemeessige krav:

Transport og opbevaring:
Drift:

-25°C (-13 °F) ingen
fugtighedsregulering til 70 °C (158 °F)
op til 93 % relativ fugtighed (RH)

5°C til 40 °C (41 °F til 100 °F)

15-93 %RH

700 hPa til 1060 hPa

Overholdelse af standarder:

Designet til at overholde geeldende
krav til: EN 60601-1, 3. udgave

Elektriske klassifikationer:

Klasse Il, kontinuerlig drift.
Ikke egnet til brandfarlige
bedgvelsesmidler.

Produkt- Vaeat Gennemsnitligt Forventet
numre: 9 driftsomrade driftslevetid:
100291- 1,8 kg (4,0 Ibs) Gennemsnitligt 1 ar fra datoen for
000 tom driftsomrade for Intelli- | farste brug.

6,6 kg (14,5 Ibs) | Flo-pude med Polar-

fyldt bandage = 45 °F

(=7.2°C).
Garanti

Breg. Inc. garanterer, at dette produkt er fri for defekter i udfgrelse og materialer
og egnet til brug i 180 dage fra farste kab under normal brug, som det var
beregnet til, og under direkte opsyn af en autoriseret sundhedsplejerske.

Breg. Inc.'s forpligtelse under denne garanti er begraenset til udskiftning eller
reparation af enhver defekt del eller dele af dette produkt. Alle udtrykkelige
eller underforstadede garantier, herunder garantien for salgbarhed og egnethed
til et bestemt formal, er begraenset til den faktiske garantiperiode, der er
angivet ovenfor. Ingen anden garanti, udtrykt eller underforstaet, gives, og
ingen bekraeftelse fra eller af saelger, ved ord eller handling, vil udgare en

garanti.
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Information om patientens udskrivelse
Sundhedspersonale
Fglg denne protokol, fgr patienten udskrives fra sundhedsklinikken til hjemmet.

1.

Patientundersggelse. Undersgg patienten for eventuelle kontraindikationer
og/eller tilknyttede risikofaktorer. Hvis patienten har kontraindikationer, ma
Bregs Polar Care-kuldebehandling ikke udleveres til patienten. Hvis patienten
har tilknyttede risikofaktorer, skal du radfgre dig med den autoriserede
sundhedsperson for at afg@gre, om det er hensigtsmaessigt at anvende Bregs
Polar Care-kuldebehandling til den pagaeldende patient.

. Brugsanvisning. Instruer patienten i korrekt brug af Bregs Polar Care-

kuldebehandling. Gennemga brugsanvisningen, som er fastgjort til enheden
ved hver patient.

. Recept. Instruer patienten angaende den autoriserede sundhedspersons

ordinerede protokol (hyppighed og varighed af brug og pauser, hvis
det er relevant), hyppighed og instruktion om hudinspektioner og
behandlingsperiode.

. Risiko for skader. Informer patienten om, at forkert brug kan resultere i

alvorlige hudskader, herunder hudnekrose. Understreg vigtigheden af at
fglge den ordinerede protokol, korrekt anvendelse af puder og undersagelse
af huden.

. Korrekt anvendelse af pude. Instruer patienten i, at der skal vaere en

isolerende barriere mellem kuldebehandlingspuden og huden under brug.
Ingen del af kuldebehandlingspuden ma bergre huden overhovedet.

. Kontrol af huden. Instruer patienten i at inspicere huden, der hvor

kuldebehandlingen fandt sted, efter behandlerens anvisninger, typisk

hver 1-2 timer. Hvis bandage, indpakning, stgtte eller gips hen over
kuldeterapipuden forhindrer patienten i at udfgre regelmaessig kontrol af
huden under puden, ma Bregs Polar Care-kuldebehandling ikke udleveres til
patienten.

. Stop. Bed patienten om at stoppe med at bruge Bregs Polar Care-

kuldebehandling og straks kontakte deres sundhedsperson, hvis
vedkommende oplever bivirkninger sdsom: gget smerte, svie, gget haevelse,
klge, bleerer, @get readme, misfarvning, svidninger eller andre sendringer i
hudens udseende.

. Dokumentation. Giv patienten dette udfyldte dokument med protokol for

kuldebehandling (pa bagsiden, averst til venstre).

Bregs Polar Care-kuldebehandlingsprodukter har evnen til at producere kulde
efter udskiftning af is i ca. 6 til 8 timer.

Varigheden af en cyklisk applikation kan variere afhaengigt af patienten.
Hvis patienten ikke oplever smertelindring, kan leegen @gge varigheden
af anvendelsen. Efterhanden som varigheden af anvendelsen gges, bar
hyppigheden af hudundersggelserne gges.

13



Protokol for kuldebehandling*

Inspicer
Hud
Hver
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*Skal udfyldes af en autoriseret sundhedsfaglig person.

Behandlings- | Vagen/ Hyppighed /
periode Sovende Varighed

A\ Diskuter behandling med din autoriserede sundhedsperson

Giv en detaljeret beskrivelse af din sygehistorie, herunder eventuelle reaktioner
pa kulde. Visse medicinske tilstande ger det mere sandsynligt, at der opstar
skader som fglge af kulde. Spgrg din behandler om potentielle bivirkninger og
skader forarsaget af kulde.

A Brug kun som anvist

Ma kun anvendes som anvist af din behandler med hensyn til hyppighed og
varighed af kuldepéafgring og pauser, hvordan og hvornar huden skal inspiceres
og den samlede behandlingslaengde.

A\ Kontrol af huden

Inspicér huden under puden (ved at Igfte kanten) som anvist, typisk hver 1

til 2 timer. Ma ikke anvendes, hvis forbinding, indpakning, bandage eller gips
over puden forhindrer kontrol af huden. Stop med at bruge produktet, og
kontakt straks din behandler, hvis du oplever bivirkninger sdsom: gget smerte,
braendende fornemmelse, gget heevelse, kige, bleerer, gget radme, misfarvning,
sar, irritation og andre aendringer i hudens udseende, eller enhver anden
reaktion, som din behandler har identificeret.

W BREG.

Karta produktu
Polar Care® Kodiak®

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA



Breg Polar Care Kodiak

Pytania i zapytania dotyczace produktéw nalezy kierowaé do obstugi klienta
Breg pod numerem 1-800-231-0607 albo +1-760-795-5440.

UWAGA DO UZYTKOWNIKOW

W przypadku wystagpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego
z wyrobem nalezy powiadomic¢ o tym firme Breg i wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego zamieszkiwanego przez uzytkownika i/lub pacjenta.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Spis tresci

PrzeznacCzeni€ wummmmmmmmmmsmss s s 3
Wyjasnienie SYMDOIicusmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsasses 3
Informacje o produkcie dla personelu MedyCzNego wummemmsmsssmssssssssssssssassnsass 4
L@ F =4 - 6
KoNfiguracja i ODSIUGA ... sssssssssessssssssssssssssssssensens 7
ROZWIgzZywanie ProbIEMOW ... ssssssssssssssssssssssssssssseans 8
BezpieCzeNSTWO EIEKIIYCZNE......ccrecrerec st ssssessens 9
Tabela emisji i OdPOIrNOSCiumsmmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasses 10
Specyfikacje fizyCczne i eleKtryCzNe wmmemmmsmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 12
GWAIANCA tarsesssasssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssassssssssassasssasssssssssssssssassasssssassasssnssasssnsss 12

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia dotyczace
WYPISANIA PACIENTA sursersersersersassamsasssmsasssssssssssssssssssssssssssassassassassnssassssssssssssssssssssssssassnsss 13

Protokot terapii ZIMNEM™ s sssssassssssnsas 14

Przeznaczenie

Udowodniono juz, ze dtugotrwate stosowanie mechanicznych metod terapii
pooperacyjnej zimnem, takich jak Polar Care marki Breg, przynosi pacjentom
wiele korzysci. Wielokrotnie wykazano, ze zastosowanie mechanicznego
chtodzenia skutecznie redukuje bdél pooperacyjny, obrzeki, stany zapalne oraz
stosowanie lekdéw przeciwbdélowych po réznych zabiegach chirurgicznych,
takich jak operacje ramienia, kolana czy plecéw. Bibliografie badanh dotyczacych
dtugotrwatego stosowania mechanicznej terapii zimnem mozna uzyskaé,
kontaktujgc sie ze sp6tkg Breg Inc. pod numerem 800-321-0607

lub 760-795-5440.

Wyjasnienie symboli
Symbole stosowane w urzadzeniu Polar Care Unit

Symbol | Opis

Symbol ostrzezenia o zagrozeniu bezpieczehstwa. Stosowany
jest w celu ostrzezenia o mozliwym zagrozeniu obrazenia ciata.
Aby uniknagé¢ obrazenia ciata lub $mierci, nalezy bezwzglednie
stosowaé sie do komunikatéw oznaczonych tym symbolem.

Zastosowana czes¢ typu BF

Sprzetklasy Il

Instrukcja obstugi

Patrz instrukcja obstugi / broszura

Wielokrotne uzytkowanie przez jednego pacjenta.

Ochrona przed ciatami statymi o srednicy 50 mm & i wiekszymi.
Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy
nachyleniu do 15°.

Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Urzadzenie medyczne




Informacje o produkcie dla personelu medycznego

Zasady uzytkowania

1. Badanie pacjentow pod katem przeciwwskazan i czynnikoéw ryzyka

Przed przepisaniem terapii zimnem zawsze nalezy uwzglednié historie medycznag
pacjenta, w szczegoblnosci wszelkie przeciwwskazania i czynniki ryzyka.
Nieprawidtowo zalecona mechaniczna terapia zimnem moze spowodowaé
powazne obrazenia wywotane zimnem, w tym catkowitg martwice skory.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, u ktorych stwierdzono ktérekolwiek z przeciwwskazan, nie po-
winni stosowacé terapii Polar Care

* Historia obrazen spowodowanych
zimnem, odmrozenh albo
niepozadanych reakcji na miejscowe
stosowanie zimna.

* Pacjenci z zaburzeniami
Swiadomosci z powodu znieczulenia
0godlnego, sedacji badz Spigczki.

* Obszary stosowania z
uposledzonym miejscowym
krgzeniem albo potencjalnymi
problemami z gojeniem sie ran, w
tym miejscowym uposledzeniem
spowodowanym wielokrotnymi
zabiegami chirurgicznymi.

* Krgzeniowe zespoty chorobowe,
w tym choroba Raynauda,
choroba Buergera, choroba
naczyh obwodowych,
zaburzenia naczyniowo-
skurczowe, niedokrwistosé
sierpowatokomoérkowa i
nadkrzepliwos¢.

* Miejscowe zakazenie tkanek.

* Chirurgia dtoni/nadgarstka albo
stopy/kostki z polineuropatia.

* Polineuropatia cukrzycowa.

* Patologiczna wrazliwos¢ na zimno.

» Zachowania negatywnie wptywajgce
na krazenie, takie jak zte odzywianie,
palenie i uzywanie tytoniu,
nadmierne spozywanie kofeiny albo
alkoholu.

* Pacjenci z odczuleniem
schtadzanego obszaru z powodu
znieczulenia miejscowego albo
regionalnej blokady nerwéw.

* Leki negatywnie wptywajace na
obwodowe krazenie naczyniowe,

w tym blokery receptoréw
adrenergicznych czy miejscowe
stosowanie epinefryny (np. do
znieczulenia miejscowego).

CZYNNIKI RYZYKA urazéw wywotanych zimnem

* Leki, ktére majg negatywny wptyw
na zdolnosci umystowe.

* Nadmierna wilgo¢ w miejscu
stosowania spowodowana
nadmiernym krwawieniem,
poceniem sie lub kondensacja.

* Cukrzyca.

* Chirurgia dtoni/nadgarstka albo
stopy/kostki.

» Zaburzenia poznawcze.

* Bariery komunikacyjne.

* Mate dziecii osoby starsze.

Jezeli ryzyko obrazen spowodowanych zimnem przewyzsza korzysci z terapii
zimnem, nie nalezy zaleca¢ stosowania terapii zimnem Polar Care marki Breg.
Przepisujgc produkt pacjentom, u ktérych obecne sg czynniki ryzyka, nalezy
rozwazy¢ podjecie specjalnych srodkéw w celu kontrolowania ryzyka, takich jak:

» Zalecenie czestszego sprawdzania stanu skory.
* Wymaganie czestszych badan kontrolnych.
* Stosowanie grubszej warstwy izolujgcej pomiedzy panelem a skéra.

» Zalecenie krétszego czasu stosowania, rzadszego stosowania bgdz
wykluczenie zaktadania na noc.

2. Stosowanie do terapii zimnem panelu w potaczeniu z warstwg izolujgca

Zawsze nalezy stosowac warstwe izolujgcg (np. Webiril, Kerlix, sztywny
opatrunek, bandaz elastyczny) pomiedzy panelem do terapii zimnem a skéra.
Nie dopuszczadé, by jakakolwiek czes$¢ panelu dotykata skéry. Jesli na leczone
miejsce zostat natozony sterylny opatrunek niepokrywajgcy catkowicie skéry
pod panelem, nalezy zastosowaé dodatkowg warstwe izolujgcg. Sam panel moze
mie¢ zbyt niskg temperature, aby mozna byto natozy¢ go bezposrednio na skére.

Stosowacé wytacznie panele do terapii zimnem marki Breg. Inne panele moga
osiggac nizszg temperature, co podnosi ryzyko uszkodzenia skory.

Nalezy uzywac wytgcznie paneli do terapii zimnem marki Breg przeznaczonych
do leczonej czesci ciata. Uniwersalne panele prostokatne wielokrotnego uzytku
mozna stosowac na ramionach, kolanach, plecach i biodrach. Jesli panel

do terapii zimnem zostanie umieszczony na czesci ciata, do ktorej nie jest
przeznaczony albo jezeli zostanie zastosowany panel innego producenta, skéra
moze nadmiernie sie schtodzié i uszkodzié.

Nie przykrywac¢ panelu do terapii ziimnem opatrunkiem, owijkg, ortezg ani
opatrunkiem unieruchamiajgcym, ktéry uniemozliwia pacjentowi sprawdzenie
stanu skory pod panelem.

3. Przekazanie recepty i instrukcji

Urzadzenia do terapii zimnem Breg Polar Care zostaty sklasyfikowane przez
FDA jako urzagdzenia medyczne klasy Il, ktérych stosowanie musi przepisac

lekarz bgdz uprawniony pracownik stuzby zdrowia. Prawidtowa recepta musi
zawiera¢ nastepujgce informacje:

* Czestotliwos¢ i czas uzytkowania (i przerwy, w stosownych przypadkach);
* Czestotliwos¢ sprawdzania stanu skory i instrukcje przeprowadzania kontroli;
* Okres leczenia.

Mozna skorzystaé z formularza recepty zamieszczonego w dalszej czesci
instrukcji. Dokument ten nalezy przekaza¢ pacjentowi (albo opiekunowi) przy
wypisie bgdz przenoszeniu z sali pooperacyjnej. Typowe temperatury pracy
dtugotrwatego stosowania (dtuzej niz 20 minut) w przypadku pacjentéw
wolnych od czynnikdéw ryzyka wynoszg od 45° do 60°F (7° do 16°C) dla
obszardéw tutowia i od 50° do 60°F (10° do 16°C) dla kohczyn. W przypadku
stosowania panelu do terapii zimnem odpowiedniego dla danej czesci ciata
wraz z warstwa izolujgca srednia temperatura robocza systemu Breg Polar Care
automatycznie miesci sie w tych zakresach.



W literaturze przedstawiono rézne protokoty dtugotrwatej, mechanicznej
terapii zimnem. Protokoty leczenia r6znig sie w zaleznosci od konkretnych
warunkéw pacjenta i historii medycznej, doswiadczenia lekarza w stosowaniu
mechanicznej terapii zimnem oraz oceny medycznej. Patrz przyktadowe
protokoty terapii zimnem po prawej stronie.

Nalezy poinformowac pacjenta, jak i z jakg czestotliwoscig sprawdzaé stan
skory pod panelem do terapii zimnem bez naruszania sterylnosci miejsca.

Poinstruowac¢ pacjenta, aby zaprzestat terapii zimnem z uzyciem Polar Care
marki Breg i natychmiast skonsultowat sie z lekarzem, jezeli wystgpig u niego
jakiekolwiek niepozadane skutki takie jak: silniejszy bél, pieczenie, zwiekszony
obrzek, swedzenie, pecherze, zaczerwienienie, przebarwienia lub inne zmiany w
wygladzie skory.

Omoéwié z pacjentem wszystkie informacje o produkcie.

Nalezy zapoznac sie z informacjami dla pacjentdéw i personelu medycznego
zawartymi w niniejszym dokumencie, instrukcjg obstugi na odwrocie tej karty
produktu oraz instrukcjag zaktadania panelu do terapii zimnem.

Ostrzezenia
I:Ii] Informacje dla pacjentow i personelu medycznego

A\ OSTRZEZENIA

W trakcie terapii ziimnem z uzyciem urzadzenia Polar Care marki Breg w
rezultacie spadku temperatury moze dojsé do powaznego uszkodzenia skory.
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi informacjami, instrukcjami obstugi
zawartymi w niniejszej karcie produktu oraz instrukcjami zaktadania panelu do
terapii zimnem (dotgczanymi do kazdego panelu).

A\ Oméwié leczenie z lekarzem

Nalezy przedstawié petny wywiad medyczny, w tym wszelkie reakcje
organizmu na zimno. Niektore schorzenia zwiekszajg prawdopodobienstwo
urazu wywotanego kontaktem z zimnem. Pacjent powinien zapytac lekarza o
potencjalne reakcje niepozadane i urazy spowodowane kontaktem z zimnem.

A\ Stosowaé wytacznie zgodnie z zaleceniami

Wyréb nalezy stosowa¢ wytgcznie zgodnie z instrukcjami lekarza
dotyczacymi czestotliwosci i dtugosci naktadania zimnych
opatrunkéw oraz przerw pomiedzy nimi, sposoboéw i czestotliwosci
kontroli skéry, jak réwniez tgcznego czasu trwania leczenia.

A Sprawdzanie stanu skoéry

Sprawdzac stan skéry pod panelem (podnoszac jego krawed?)

zgodnie z zaleceniami, zwykle co 1-2 godziny. Nie stosowaé wyrobu, jezeli
opatrunek, owijka, orteza albo opatrunek unieruchamiajgcy natozone na panel
nie pozwalajg na sprawdzanie stanu skéry. Zaprzesta¢ stosowania i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem w sytuacji, w ktérej wystepujag jakiekolwiek
niepozadane reakcje, takie jak zwiekszony bdl, pieczenie, zwiekszony obrzek,
swedzenie, pecherze, zwiekszone zaczerwienienie, przebarwienia, pregi, inne
zmiany w wygladzie skory lub jakakolwiek inna reakcja stwierdzona przez
lekarza.

A\ OGOLNE UWAGI NA TEMAT BEZPIECZENSTWA
Nie umieszczac rurek ani przewoddéw w okolicy szyi, aby nie dopuscié do
uduszenia. Urzadzenia nie wolno w zaden sposdb modyfikowac.

Urzadzenie jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta.

A\ Stosowaé warstwe izolujgca i panel Intelli-Flo®

Zawsze nalezy stosowac warstwe izolujgca (np. Webril, Kerlix, sztywny
opatrunek, bandaz elastyczny) pomiedzy panelem Intelli-Flo a skéra. Nie
dopuszczaé, by jakakolwiek czes¢ panelu dotykata skéry. Jesli na leczone
miejsce zostat natozony sterylny opatrunek niepokrywajgcy catkowicie skéry
pod panelem, nalezy zastosowa¢ dodatkowg warstwe izolujgca. Uzywaé
wytgcznie paneli Intelli-Flo marki Breg przeznaczonych do okreslonej czesci
ciata. Inne panele moga osigga¢ nizszg temperature, co podnosi ryzyko
uszkodzenia skory.

1. Po natozeniu warstwy izolujgcej natozy¢ panel niebieska strong na
zewnatrz.

2. Spig¢ panel elastycznymi paskami, tak aby sie nie przesuwat.

Konfiguracja i obstuga
1. Aby napefnic:

a. Odblokowa¢ uchwyt izdjg¢ pokrywe.

b. Napetni¢ zimng woda do linii wody, a nastepnie lodem do
linii lodu.
c. Zatozy¢ pokrywe i zablokowaé uchwyt w pozycji pionowe;.

2. Aby podtaczyé urzgdzenie do panelu:

a. Nacisng¢ dwie metalowe ptytki.
b. Potaczyc¢ ztagcza, az metalowe ptytki podniosa sie.

3. Aby wiaczyé/wytgczyé:

a. Podftaczy¢ zasilacz do gniazdka
elektrycznego a koniec przewodu do
gniazda w pokrywie.

b. Urzadzenie uruchamia sie
automatycznie po podfgczeniu zasilania.

c. Abywytaczyé, wystarczy odtgczyé
zasilanie.

4. Aby ponownie napetnié:

a. Wytaczy¢ urzadzenie.

b. Nacisna¢ dwie metalowe ptytki, aby odtgczyé
urzadzenie od panelu.

c. Zdjgé pokrywe i umiescic¢ jg do géry dnem na
ptaskiej powierzchni.

d. Oprézni¢, a nastepnie postepowaé zgodnie z
instrukcjami napetniania.




Rozwigzywanie probleméw
Problem: Pompa nie dziata, woda nie ptynie do panelu albo panel nie jest zimny

Mozliwe rozwigzania:

* Celem zmaksymalizowania wydajnosci zaleca sie uzycie lodu w kostkach.

* Odczekaé¢ 10 minut na ustabilizowanie sie przeptywu i ciSnienia.

* Sprawdzi¢, czy jest zasilanie w gniazdku i czy wtyczki sg prawidtowo wsuniete.

* Sprawdzié, czy w zbiorniku jest 16d i woda.

* Sprawdzié, czy rurka nie jest zagieta.

* QOdtaczy¢ panel od urzadzenia i podtgczy¢ go ponownie.

* Spusci¢ powietrze, naciskajgc czarny element w ksztatcie plusa wewnatrz
ztgcza urzadzenia. Uwaga: moze wyptyna¢ woda.

* Umiesci¢ urzadzenie na stole lub innej podwyzszonej powierzchni.

* Zmniejszy¢ naprezenie bandazy lub paskdéw wokét panelu.

» Zdjagé paneli potozy¢ go ptasko. Odczekad, az panel sie napetni; przytozyé
go ponownie.

* Wyczyscic filtr: Odtgczy¢ panel. Zdjgé pokrywe z urzadzenia. Wyciggna¢
korek filtra ze spodu pokrywy. Wyja¢ filtr piankowy. Aby usungc¢
zanieczyszczenia, optukac korek filtra i sam filtr. Zmontowac z powrotem.

Problem: Kondensacja
Mozliwe rozwigzania:

* Owing¢ tkanine wokét panelu i rurki, aby zminimalizowaé kontakt z powietrzem.

* Chroni¢ miejsce urazu za pomocg sterylnego opatrunku z nieprzemakalng
warstwa.

Problem: Wyciek z urzagdzenia
Mozliwe rozwigzania:

» Qdtaczy¢ ztgcze urzadzenia. Sprawdzié, czy metalowe ptytki sg docisniete;
potgczyé ponownie.

* Natozy¢ nieco smaru na pierscienie ztgczy.

» Jezeli wyciek nie ustagpi albo pojawi sie wyciek w panelu bgdz pokrywie
urzadzenia, nalezy zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z
obstuga klienta Breg pod numerem 800-321-0607 lub 760-795-5440.

Czyszczenie, konserwacja i serwis

Po uzyciu spusci¢ wode z pompy i osuszy¢ jg miekka Sciereczka. Od czasu

do czasu do czyszczenia pompy i rurek mozna uzy¢ cieptej wody i tagodnego
detergentu. Urzadzenie nie zawiera zadnych elementéw wymagajgcych
serwisowania. W sprawie czesci zamiennych nalezy kontaktowac sie z obstugag
klienta Breg.

Utylizacja
Zutylizowa¢ produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

A Bezpieczenstwo elektryczne

Jak w przypadku wszystkich produktéw elektrycznych, nalezy przestrzegaé
srodkow ostroznosci, aby unikng¢ porazenia prgdem, pozaru, oparzen

badz innych obrazen. Osoba obstugujgca nie moze dotyka¢ jednoczes$nie
odstonietych stykéw transformatora i pacjenta. Aby spetnié wymagania normy
EN 60601-1, nalezy uzywac¢ wytacznie transformatora dostarczonego wraz z
urzadzeniem do terapii zimnem Breg Polar Care.

A Ztacza elektryczne nalezy utrzymywacé w stanie suchym i wolnym od
zanieczyszczen

Mimo ze urzadzenie Polar Care jest przeznaczone do uzytkowania i
pompowania wody, ztgcza elektryczne w gniazdku zasilajgcym oraz tgczace
przewdéd zasilajgcy z urzadzeniem Polar Care muszg by¢ zawsze suche. Nie
dotyka¢ transformatora ani przewodu elektrycznego mokrymi rekoma.
Urzadzenie nalezy zawsze ustawia¢ w miejscu, w ktérym nie ma ryzyka
wpadniecia przewodéw do wody (np. wanna, zlewozmywak itp.). Jezeli dojdzie
do kontaktu przewodu elektrycznego z wodg, nie dotykaé zadnej mokrej czesci
urzadzenia. Odtagczac tylko wtedy, kiedy obwdd elektryczny jest suchy.

A\ Nie stosowaé substancji tatwopalnych ani utleniaczy

Nie uzywac urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sa tatwopalne opary
badz gazy (np. tatwopalne srodki znieczulajgce) albo wystepuje wysokie
stezenie tlenu lub inne utleniacze (np. podtlenek azotu).

A\ Chronié przewdd zasilajacy i transformator

Przewéd i transformator nalezy trzymaé z dala od goragcych powierzchni.
Urzadzenie nalezy przechowywacé i uzywacé w miejscu oddalonym od ciggéw
komunikacyjnych, niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych. Nie uzywac
produktu z uszkodzonym przewodem, transformatorem albo wtyczkg, poniewaz
moze to spowodowac porazenie prgdem. Jezeli przewdd, transformator

albo wtyczka zostang uszkodzone, odtgczyé urzgdzenie i skontaktowaé sie z
obstuga klienta Breg pod numerem (800) 321-0607 lub (760) 795-5440.

A Kiedy urzadzenie nie jest uzywane, odtaczy¢ je od zasilania

Odtagczenie zasilania powoduje wytgczenie urzgdzenia Polar Care. Natychmiast
po zakohczeniu korzystania z urzgdzenia zawsze odtgczac wtyczke. Nigdy nie
pozostawia¢ podtgczonego urzadzenia bez nadzoru. Nie uruchamia¢ pompy,
kiedy w zbiorniku nie ma wody. Uruchomienie urzgdzenia bez wody spowoduje
jego trwate uszkodzenie.

A\ Zaktécenia i emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Polar Care moze powodowacé zaktécenia elektromagnetyczne

lub inne w dziataniu innych urzgdzen elektrycznych. Aby sprawdzié, czy Polar
Care nie zaktdca dziatania innego urzadzenia, odtacz Polar Care. Jezeli to
rozwigze problem, przestawi¢ Polar Care albo wspomniane inne urzgdzenie lub
podtaczy¢ je do gniazdek w odrebnych obwodach.

Unika¢ uzywania urzgdzenia w poblizu innych badz ustawiajgc jedno urzadzenie
na drugim, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Stosowanie akcesoridow, przetwornikdw i przewoddw innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta urzgdzenia moze spowodowaé zwiekszenie
emisji elektromagnetycznych albo obnizenie odpornosci elektromagnetycznej
urzadzenia, powodujgc jego nieprawidtowe dziatanie.

Przenosnych urzadzen do komunikacji radiowej (w tym peryferyjnych, takich jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia Kodiak oraz podtaczonych
do niego przewodow. W przeciwnym razie wydajnos$¢ urzadzenia moze sie

obnizy¢.



Tabela emisji i odpornosci

Tabela deklarowanej odpornosci elektromagnetycznej

Tabela deklarowanych emisji elektromagnetycznych

Urzadzenie Kodiak nadaje sig do uzytku w okreslonym Srodowisku elektromagnetycznym.
Konsument i/lub uzytkownik urzadzenia Kodiak powinien zadbac o to, by byto uzywane w srodowisku
elektromagnetycznym zgodnym z ponizszym opisem:

Urzadzenie Kodiak nadaje si¢ do uzytku w okre$lonym Srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik
urzadzenia Kodiak powinien zadbaé o to, by byto uzywane w Srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z

ponizszym opisem:

Préba emis;ji Zgodno$c Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie Kodiak wykorzystuje energie o
czestotliwosci radiowej wytgcznie do swoich
funkcji wewnetrznych. Dlatego emisje fal
radiowych sa bardzo niskie i prawdopodobnie
nie beda powodowac zaktdcen w sprzecie
elektronicznym znajdujacym sie w poblizu.
Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urzadzenie Kodiak nadaje si¢ do uzytku we
Emisje harmoniczne Klasa B wszelkiego typu obiektach, takze prywatnych i
IEC 61000-3-2 tych bezposrednio podtaczonych do publicznej
- — — sieci energetycznej niskiego napiecia, ktora
Wahania napiecia / emisje Zgodne zasila budynki mieszkalne.
migotania IEC 61000-3-3

Test odpornosci IEC60601-1-2 Srodowisko elektromagnetyczne -
Poziom testu wytyczne

Elektrostatyczne +8KkV styk Podtoga powinna by¢ drewniana,

wytadowania (ESD) +2KkV, 4KV, +8kV, £ 15 betonowa lub pokryta ptytkami

IEC 61000-4-2 kV powietrze ceramicznymi. Jezeli podtoga pokryta
jest materiatem syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosié co najmniej
30%.

Elektryczne szybkie +2kV Jakos¢ gtéwnego zasilania powinna

stany przejsciowe / wybuchy | czestotliwo$¢ powtarzania 100 | byé taka, jak w typowym $rodowisku

IEC 61000-4-4 kHz komercyjnym i/lub szpitalnym.

Przepiecia (przewod- +0,5kV, £ 1kV Jako$¢ gtéwnego zasilania powinna

przewdd) by¢ taka, jak w typowym $rodowisku

IEC 61000-4-5 komercyjnym i/lub szpitalnym.

Pola zblizeniowe z urzadzen | Zgodniez|EC 60601-1-
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bezprzewodowej radiowej

IEC 61000-4-3

80% AM przy 1 kHz

Promieniowane pola
RF EM
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Test odpornosci Poziom testu IEC Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
60601-1-2

Zaburzenia 3V Przenos$ne i mobilne urzadzenia tacznosci radiowej
przewodzone 0,15MHz-80MHz | nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
wywotywane przez 6VwISMi urzadzenia Kodiak, w tym przewoddw, niz zalecana
pola czestotliwosci krétkofalarstwie odlegtosé obliczona na podstawie réwnania wtasciwego
radiowych w pasmach dla czestotliwosci nadajnika.
IEC 61000-4-6 0,75MHz-80 MHz | Zalecana odlegtos¢ separacji

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz

d=2,3vP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng znamionowg moca wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika i
jest zalecang odlegtoscia separacji w metrach (m).
Natezenia p6l ze statych nadajnikow radiowych,
okredlone na podstawie badan elektromagnetycznych
na miejscu (a), powinny by¢ nizsze niz poziom zgodno$ci
w kazdym zakresie czestotliwosci (b).

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen

Spadki i wahania napigcia
IEC 61000-4-11

0% dla "2 cyklu przy 0°, 45°, 90°,

135°,180°, 225°,270°1 315°
0% dla 1 cyklui70% dla 30
cykliprzy 0°

Przerwy w zasilaniu 0% dla 300 cykli
IEC 61000-4-11

Znamionowa czestotliwos¢ | 30A/m

sieciowa 50 Hz

Pola magnetyczne
IEC 61000-4-8

Jako$¢ gtéwnego zasilania powinna

by¢ taka, jak w typowym $rodowisku
komercyjnym i/lub szpitalnym.
Jesliwymagane jest, by urzadzenie
Kodiakpracowato réwniez podczas
przerw w dostawie pradu, zaleca sie
podtaczenie go do zasilacza awaryjnego
albo akumulatora.

W przypadku nieprawidtowego
dziatania urzadzenia Kodiak moze

by¢ konieczne umieszczenie go dalej
od zrodet pdl magnetycznych albo
zamontowanie ekranu magnetycznego.
Aby sprawdzi¢, czy pole magnetyczne
jest wystarczajaco niskie, nalezy
zmierzy¢ je w przewidzianym miejscu
montazu.

oznaczonych nastepujacym symbolem:
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Zblizeniowe pola
magnetyczne

POZIOMY ODPORNOSCI NA ZAKEOCENIA POWODOWANE PRZEZ
ZBLIZENIOWE POLA MAGNETYCZNE

IEC 61000-4-39 Czestotliwo$é testowa | Modulacja Poziom testu odpornosci
(A/m)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulacjaimpulsowa’ | 65
2,1kHz
13,56 MHz Modulacjaimpulsowa® | 7,5
50 kHz

" Modulujac no$nik przy uzyciu 50% fali kwadratowej cyklu roboczego. Poziomy testu odporno$ci
okre$lone jako RMS przed zastosowaniem modulacji.
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Specyfikacje fizyczne i elektryczne

Zasilanie znamionowe: 6 V DC, 600-1000 mA
Zasilacz stanowi czes$¢ urzadzenia ME (medycznego)

Producent: Group West Model: 18UR-06-1000
Wejscie znamionowe: Wyjscie: 6 VDC, maks. 1,0 A
100-240 V~, 50-60 Hz
Wymagania srodowiskowe: -25°C (-13°F) bez kontroli wilgotnosci
do 70°C (158°F)
Transport i przechowywanie: do 93% wilgotnosci wzglednej
Eksploatacja: 5°C do 40°C (41°F do 100°F) 15-93%

wilgotnos$ci wzglednej
700 hPa do 1060 hPa

Zgodnos$¢ z normami: Zaprojektowane w celu spetniania
wymogow obowigzujgcych
norm: EN 60601-1, 3 wydanie

Klasyfikacje elektryczne: Klasa ll, praca ciggta.
Nie nadaje sie do stosowania z
tatwopalnymi Srodkami anestetycznymi.

Nr katalo- . 4 . Przewidziany
gowy: Ciezar Sredni zakres roboczy okres uzytkowania
100291- 4,0 funty (1,8 kg) | Sredni zakres roboczy | 1 rok od daty
000 puste panelu Intelli-Flo z Polar | pierwszego uzycia.
14,5 funta Dressing = 45°F
(6,6 kg) petne (=7.2°C).
Gwarancja

Spoétka Breg Inc. gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad wykonania i
materiatowych oraz ze nadaje sie do uzytku przez 180 dni od pierwszego
zakupu przy normalnym uzytkowaniu zgodnie z przeznaczeniem, pod
bezposrednim nadzorem lekarza. Zobowigzania sp6tki Breg Inc. wynikajgce

Z niniejszej gwarancji ograniczajg sie do wymiany albo naprawy wadliwych
czesci produktu. Wszelkie wyrazne bgdz dorozumiane gwarancje, w tym
gwarancja pokupnosci i przydatnosci do okreslonego celu, sg ograniczone do
okresu gwarancji podanego powyzej. Nie udziela sie zadnych innych gwarancji,
wyraznych ani dorozumianych, a wszelkie oswiadczenia sprzedawcy, wyrazone
stowem badz dziataniem, nie stanowig gwaranciji.
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Informacje dla pracownikoéw stuzby zdrowia
dotyczgce wypisania pacjenta

Przed wypisaniem pacjenta z placéwki i rozpoczeciem przez niego domowego
uzytku urzadzenia nalezy zastosowac sie do tej procedury.

1.

Zbadanie pacjenta. Zbada¢ pacjenta pod katem przeciwwskazan i/

lub czynnikdéw ryzyka. Jezeli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek
przeciwwskazania, nie nalezy przepisywac¢ mu terapii zimnem z uzyciem
urzadzenia Polar Care marki Breg. Jezeli u pacjenta wystepuijg jakiekolwiek
czynniki ryzyka, skonsultowa¢ sie z lekarzem w celu ustalenia mozliwosci
zastosowania terapii zimnem z uzyciem urzgdzenia Polar Care marki Breg.

. Instrukcja uzytkowania. Poinstruowac pacjenta, jak prawidtowo korzystac

z terapii zimnem z uzyciem urzadzenia Polar Care marki Breg. Zapoznaé
pacjenta z instrukcjg obstugi dotgczong do urzadzenia.

. Recepta. Poinstruowa¢ pacjenta w zakresie stosowania sie do procedury

zalecanej przez lekarza (czestotliwos¢ i czas stosowania oraz ewentualne
przerwy), czestotliwosci i sposobu sprawdzania stanu skéry oraz okresu
leczenia.

. Ryzyko obrazen. Poinformowac pacjenta, ze niewtasciwe uzycie moze

spowodowac¢ powazne obrazenia skory, w tym martwice. Podkresli¢
znaczenie przestrzegania zalecanej procedury, wtasciwego stosowania
panelu i kontrolowania skory.

. Prawidtowe zaktadanie panelu. Poinstruowac pacjenta, ze podczas

uzytkowania pomigdzy panelem do terapii zimnem a skérg musi znajdowac
sie warstwa izolujgca. Zadna cze$¢ panelu do terapii zimnem nie powinna
dotykaé skory nawet przez krotkg chwile.

. Kontrolowanie skory. Poinstruowac pacjenta, aby sprawdzat stan skéry

poddawanej terapii zimnem zgodnie z instrukcjami lekarza, zazwyczaj co 1
do 2 godzin. Nie nalezy przepisywa¢ pacjentowi terapii zimnem z uzyciem
urzadzenia Polar Care marki Breg, jezeli panel miatby zostac przykryty
opatrunkiem miekkim albo sztywnym, owijkg czy orteza.

. Przerwanie terapii. Poinstruowa¢ pacjenta, aby zaprzestat terapii zimnem

z uzyciem urzgdzenia Polar Care marki Breg i natychmiast skonsultowat sie
z lekarzem, jezeli wystgpig u niego jakiekolwiek niepozgdane skutki takie
jak: silniejszy bdl, pieczenie, zwiekszony obrzek, swedzenie, pecherze,
zaczerwienienie, przebarwienia lub inne zmiany w wygladzie skory.

8. Dokumentacja. Przekaza¢ pacjentowi niniejszy dokument z wypetnionym

protokotem terapii zimnem (na odwrocie, u gory po lewej stronie).

Produkty Polar Care marki Breg do terapii zimnem po wymianie lodu zapewniajg
chtodzenie przez okoto 6 do 8 godzin.

Czas trwania cyklu moze sie r6zni¢ w zaleznos$ci od pacjenta. Jezeli pacjent
nie odczuwa ulgi, lekarz moze wydtuzy¢ czas stosowania. Wraz z wydtuzeniem
terapii nalezy zwiekszy¢ czestotliwosé kontroli skéry.
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Protokot terapii zimnem*

Sprawdzaé

Okres Czuwanie/ Czestotliwosé / .
stan skory

leczenia Sen Czas trwania

*Wypetnia wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia.

A\ Oméwié leczenie z lekarzem

Nalezy przedstawié petny wywiad medyczny, w tym wszelkie reakcje
organizmu na zimno. Niektdre schorzenia zwiekszajg prawdopodobienstwo
urazu wywotanego kontaktem z zimnem. Pacjent powinien zapytaé lekarza o
potencjalne reakcje niepozadane i urazy spowodowane kontaktem z zimnem.

A Stosowaé wytacznie zgodnie z zaleceniami

Wyrdéb nalezy stosowaé wytgcznie zgodnie z instrukcjami lekarza dotyczgcymi
czestotliwosci i dtugosci naktadania zimnych opatrunkdéw oraz przerw pomiedzy
nimi, sposobdéw i czestotliwosci kontroli skéry, jak réwniez tgcznego czasu
trwania leczenia.

A Sprawdzanie stanu skory

Sprawdzac stan skéry pod panelem (podnoszac jego krawedz) zgodnie z
zaleceniami, zwykle co 1-2 godziny. Nie stosowa¢ wyrobu, jezeli opatrunek,
owijka, orteza albo opatrunek unieruchamiajgcy natozone na panel nie
pozwalajg na sprawdzanie stanu skory. Zaprzestac¢ stosowania i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem w sytuacji, w ktérej wystepuija jakiekolwiek
niepozadane reakcje, takie jak zwiekszony bdl, pieczenie, zwiekszony obrzek,
swedzenie, pecherze, zwiekszone zaczerwienienie, przebarwienia, pregi, inne
zmiany w wygladzie skoéry lub jakakolwiek inna reakcja stwierdzona przez
lekarza.

W BREG.

"EvOeto ®uAAGd10
[1poiovTOC YiX TO
Polar Care® Kodiak®

OAHT'IEZ XPHXHX



Breg Polar Care Kodiak

T anopieg 1] EpWTHOELS OXETIKA e TO TPOidV, EMKOVWVAOTE Ue TV e€umnpétnorn
nedatwv g Breg oto tnAépwvo 1-800-231-0607 1 +1-760-795-5440.

ITPOEIAOITIOIHXH ITPOX TOYXZ XPHXTEZ

Te mepintwon mov cuuPel kdmoto coPapd meploTatikd oe OXEN LE TO LATPOTEXVOAOYIKS
TPOidV, aVaPEPETE To oTnV Breg kat otnv apuddia apxri tov Kpdrovg MéAoug oto omoio
Bpioketat o xpriotng kat/f o acBevric.

MPOXZOXH: To Opoonovdiakd dikato twv HITA mepropiler tnv nwAnon tov tapdvtog
10TPOTEXVOAOYIKOV TTPoT6VTOG and emayyeApatia vyelag 1] KATdmLy EVTOANG auToO.

MiVaKAG TEPLEXOUEV WV

EVOEIZELG XPTI0T]Gerrrerrerrerrersaesrersaesaessessaesnessessassssssessassnsssessassnsssessassnssssssassnssssssassnesss 3
YTIOUVIUA ZUUPBOAWY cevereeenerereneeeeeraneeerseranneseessrsnsessesssssensessesnsensessesssansessessssssens 3
"EvBeto ®UANGSI0 TTpoidvTog yia EMaryYEAUATIEG TOU TOUEN YYEIAG ureereererrrrsrerrerrnennes 4
TIPOELOOTIOINOELG cevveenreneenvrsaeeserseraneaeeseesseessssssesseseessssnsessesssensessessesnsessesssensessesnseseens 6
EYKATAGTOOT KUL AELTOUPYI® cvvrvrrversarsnsrsnisssssssssssessssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssassssassassassases 7
AVTIUETOTLON TIPOPANUATIOV cevvrirerririienrireisrireisssississassissssssissssssssssssssssssssssssnssssssssssssssassens 8
HAEKTPUKY] AGQUAELN 1vvvervrrirririrrissssissssssssissssssssssssessssssssssssssssssssssssssssasssssassasssssassassasssssssasss 9
TTIVAKOG EKTIOUTIOV KOL ATPWOLOGeereerrarerrvraareserreressesersmsansessesssessesssssssnsessesassnsessesssans 10
DUGIKEG KoL HAEKTPIKEG TIPOSIOYPUPES cvverneererrersaesessessnesressessasssesessnsssessassasssessasnes 12
B Y ON0T et euremeeneeeeeneeneeeeaaeeseestaneaseesesaesssessssasassessessesssentesseessessessesssensessesnsensesseas 12

MMAnpogopieg E&itnpiov AcBevav yia toug EnaryyeApatieg

Evdeieig Xpriong

H eKTETAUEVT] XPTIOT] TWV UNXAVOKIVITWY GLUOTNUATWY KpuoBepameiag, dwg 1
KpvoBepamneia Polar Care tng Breg, £xet anoderxOel dtav €xel ToOAAG evepyeTikd 0QEAN
UETA TN Xelpovpyiky enépPaot. ‘Exel anoderxOel emavelAnuuéva 6t n unxavokivnt
KPLOBepaTELX UELWVEL TO UETEYXELPNTIKS TIOVO, TO O1dNUA, TH GAEYHOVH Kal TV Xprion
Qapudkwv Enerta and Ni&Popeg Xe1PoupyIkEC eneuPaoels, OTwE XEIpOLPYIKY enéuPach
OTOV MO, TO yovato Kat Tnv TAdTn. Ia 0 PiAtoypa@ia Twv HEAETWV OXETIKA UE TNV
EKTETAMEV XpHon Unxavokivntng kpvobepaneiag, entkovwvrote Ue th Breg, Inc. oto
A£Qwvo 800-321-0607 1} 760-795-5440.

Ynopvnua Zupfoiwv

TouPoAa mov xpnotponotovvtal ot Movdda Polar Care

TouPolro | Heprypapn

Avtd givan To sOpBoAo Tov suvayeppol acpaleiog. Xpnotpomoteitat yia
A va 6ag Tpoetdomotrioel yia mbavoig kivdivoug Ttpavpationo. M Ty

anoguyr mbavos tpavpatiopoy 1 Bavdrtov, tnpeite GAa ta unvopata
ac@aleiag mov akoAovBovv avtd to sOuPoAo.

Eappoluevo e€dptrua Torov BF

E€onmAioude Katnyopiag IT

X
L]
Dﬂ 0dnyieg Aettovpyiag

Avatpé€te oto eyxelpidio xprong / @uAAddio

-&_ﬂ MoAAamA£g xpnoelg oe €vav acBevt].
P22 TMpootaocia and oteped Eéva avtikeipyeva 50 mm @ kat dvw. Mpoostacia

amd KaTakOpLPN TTWON VEPOL GTav €xel KAlon €wg Kat 15°.

Antépprm TpoidvTog COUPWVE UE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGUOUG.

X
]
latpotexvoAoyikd Mpoidv




"EvOeto ®uAAadio Mpoidvrtog yia EnayyeApatieg Yysiag

0dnyieg Xpriong

1. "EAeyxog AcBevdv yix Avtevdeieig kan Iapayovreg Kivdvvou

Mpwv amnd tn suvtayoypdenon tng kpvobepaneiog, e€etdlete TEvTa TO 1KTPIKS 10TOPIKS
10V a60evoUC, CUYKEKPIUEVA TUXGV avTevdei€elg 1] mapdyovteg KivdOvou. e tepintwon
oL 1 Unxavokivity kpvobeparneia de suvtayoypagndel cwotd, unopel va tpokaAéoet
TpavUATIoUS Adyw PUxoLE, cupmepAauPavouévng Kat TG VEKPWONG ToL dEpUATOC OE

6\o To Taxog Tov.

ANTENAEIEEIX

AcBeveig ue Tuxov avtevdeifeig de Oa mpémer va xproiponotovv to Polar Care

» [otopikd Tpavpatiopov Adyw Poxoug,
KPLOTIXYNUATA, 1] AVETLOOUNTEG
EVEPYELEC OTNV TOTILKH EQAPUOYH KpUOUL.

* AoBeveic xwpic ouveildnon Adyw yevikr|g
avaiednolag, KaTaoToANG | KWUATOG.

« Tlep1oX£G EQAPUOYTG He draTapaxh
otnv tomiky kKukAogopia 1} mbavd
npoPAfuaTa 0TV ENOVAWGT TANYWDV,
ouunepIAaUPavouévng TG EVIOTIOUEVTG
ducAettovpyioag Adyw oAAanAwv
XELPOUPYIKWV eneUPdoswy.

* ZOVpopa KUKAOQOPIKOU GUGTAHATOG,
ovunepthapPavopévng tng véoov
Raynaud, tng véoouv Buerger, tng
TEPLPEPIKNG AYYELXKNG VOGOV, TV
OYYELOGUOTIAOTIKWV S10TaPaX WV, THG
dpemavokvTTapikng avaruiag kat Twv
UTEPTINKTIKWV S10TapaywV.

* Tomk? uOALVON 10TV

* Xetpovpyiki enépPaon oto xépt/
Kapmd A oto m6d/actpdyalo ue
moAvvevponddeia.

* APtk toAvvevponddeia.

* MaBoAoyikn evatebnoia oto kpvo.

* TUUTEPLPOPEG IOV EMNPEGLOUVV apVNTIKA
NV KuKAoopia, cuumepthapfavouévng
NG KAKAC S1ATPOPIKHG KATAGTAGHG, TOV
KamvioUaTog KAl TNg Xpriong Kamvou
Kot ¢ uTepPoAIKHG KaTavAAwong
KAQETVNG KOt AAKOOA.

* AoBeveig pe anevaiodrronoinon tng
mEPIOXTG E@apuoyrig Puxovs Adyw
TomKNAG avalsOnoiag 1 mepLpepIKOV
VEUPIKWV ATOKAELGUWDV.

* DAPUAKEVTIKN ywYH 1] oToia
£XEL apVNTIKY] enidpaon oTrv
TIEPLPEPIKT] AYYELAKH KUKAOQOpIa,
ovpnepthauPavopévwy twv
B-adpevepyIKWV ATOKAELGTWOV KAl TG
TOTKAG Xpriong emve@pivrg (dmwg ota
TOTKG avaloONTika).

MTAPATONTEZ KINAYNOY y1ia tov Tpavuatiopd Adyw Pixoug

* QAPUAKEVTIKY XywYH] 1 omoiax €xel
apvnTIKy enidpacn otn dravontiky
KaVOTNTA.

* YrnepPoAikr| vypasia oto onueio
£@apuoyng Adyw vrepPoAikiig
atpoppayiag, e@idpwong
GUUTIUKVWONG.

* AaPritng.

* Xetpovpyiki enépPaon oto xépt/kapnd i
oto 161/ aostpdyaho.

* TVWOTIKEG dUOXEpPELEC.

* AUOKOAIEC 0TNV EMIKOVWVIAL.

» Mikpd adid kot nAKiwpévor.

Edv o0 kivduvog Tpavpatiopol Adyw Puxoug umepTepel EVaVTL TWV 0PEADV TNG
kpuoBepaneiag, un cuvtayoypageite tnv Kpvobepaneia Polar Care tng Breg. EGv
CUVTOYOYPUPHOETE AUTO TO TIPOTdV o€ aoBeVEIS Ue TapAyovTeS KIvOUVOU, OKEQTEITE TO
evdexOpevo MYPng e181KWOV HETPWV Y& TOV EAEYXO TOV KIVOUVOU, 6TTWwG:

* Z00TOOT GUXVOTEPWV EAEYXWV TOL SEPUATOG,.
+ Amaitnon yix cuxvétepeg e€etdoelg napakolovBrong.
* Xprion evog TaxUTEPOV HOVWTIKOV QPayUov avapesa oto enifepa kat to déppa.

*+ ZUVTOYOYPAPNOT UIKpOTEPNG SIAPKELNG EQAPUOYTG, AyOTEPO GUXVIG EQAPUOYNS 1]
KATAPYNON TG EQapUOYAG Katd T didpkeia Thg vOXTOC.

2. Egapuoyn Movwtikob ®payuot kat EmBéuatog Kpvobepaneiog

Xpnotponoteite Tdvta éva LovwTikS @payud (6w Webril, Kerlix, enideopo yopou,
ehaotikd enideopo) avdapeoa oto Enibepa Kpvobeparneiag kat to dépa. Mnv emitpénete
va £pBel og emagn ue to déppa omorodnmote uépog tov Embiuarog. EGv oto onueio tng
Bepamelag £xel eQAPUOOTEL ATOOTELPWUEVOS EMISEGHOG TTOL deV KAAUTTEL TATPWG TO dépua
Katw amd to enibepa, xpnotponoinote Evav mpdobeto povwtikd @payud. To Enibepa
peHoVwuEVA umopel va eivan repBoAikd kpvo yia va e@apuootel amevbeiag oto Séppia.

Xpnotpomnoteite pdvo ta Embépata Kpvobepaneiag tng Breg. AAMa embépata unopel va
givat o kpoa, av€dvovtag Tov Kivduvo Tpavpatiopoy Tov dépuatog Adyw Puxouc.

Xpnotponoteite pdvo ta Embéuara Kpvobepaneiag tng Breg mov £éxouv oxediaotel yia to
UEPOG TOL odpatog Tov vroPdAAetar otn Bepaneia. Ta Embéuata MoAAanAdV xpricewv
ka1 ta OpBoydhvia Embépata unopovv va xpnoiponotnfoldv 6Toug WHoug, Ta yévara,
v TAdtr Kot ta toxio. Edv to Enifepa Kpvobepaneiag tonobetndel oe £va pépog tov
oWuatog yia to omoio dev éxel oxediaotel, 1] edv xpnoiponoindel entbepa GAANG udpkog,
10 déppa evdéxeTal va Kpuwoel TTEPPOAIKE KAl VA TPAUUATIOTEL.

Mnv kaAVmntete to Enibepa KpvoBepaneiag ue entdeopo, kGAvppa, vapdnka 1} ydyo mov
gunodiler tov acbevi va eAéyEel To dépua kdTw amd to emibeya.

3. Zuvtayoypaenon kot Ilapoxn 0dnyidv

O1 povddec KpvoBepaneiag Polar Care tng Breg ta&ivopovvtat and tov FDA wg
1aTPOTEXVOAOYIKG TpoidvTa Katnyoplag I mov Ba mpénel va suvTayoypag@ovvTal and
10tpd 1} motomoinuévo enayyeApatia vyeiag. H owotr] suvtayoypdenon xpriong o
npénel va mepthapPdver:

+ Tuxvotnta kot didpketa xpriong (ko Sodeippata katd tepintwon),
+ Zuxvétnta kot odnyleg embewpnong tov dépuarog,
+ Tepiodo Bepaneiag.

Xpnotpomnotriote to ‘Eviumo Zuvtayoypdenong latpov otnv miow TAELpE Tou

TapévTog eyypdgov. To mapdv éyypago Oa npénet va Sivetar otov acbevn (1 otov
@povtiot) petd to e€itfipio A Tn peTaopd amd to OdAapo avdppwong. Ot KOLVEG
Bepuokpaocieg Aettovpylag yix aobevelc xwpic mapdyovteg KivdUvVou yia eKTETAUEVT]
xprion (repioodtepo and 20 Aentd) sivan 45° £wg 60° F (7° £w¢ 16° C) yia TIG TEPLOXES

TOL KOPUOU Kol 50° €wg 60° F (10° éwg 16° C) yix ta Gkpa. ‘Otav Xpnoipomoteital ye éva
EniBepa Kpvobepamneiag katdAAnAo yia £va HEPOG TOL CWHATOG KAL EVAV HOVWTIKO
@payuo, 1 uéon Beppokpacia Asttovpyiag tov Zvotruatog Kpvobepaneiag Polar Care tng
Breg 8a kupaivetal aLTOHATWG EVTOG AUTOV TOL EUPOUG,.



Tt PrpAoypagia avagépovtar didgopa TpwTdKoAAX ekTETAPEVNG XPTIONG
unxavokivntng kpvobepamneiag. Ta mpwtdkolha Bepanelag motkidovv Pdoet Twv

1101 TEPOTHATWVY TNG KATAOTAGNG TOL aoBEVOUC KA TOU 1XTPLKOV 1GTOPLKOV, TNG EUTELPIOC
TOU 1TPOV UE TNV EQAPUOYH TNG HINXAVOKIVITNG KpLoBepamelag KAt TNG LATPLKNG Kpiong.
Agite to Agtypa MpwtokdAAwv Kpvobepaneiog ota de&id.

/4 s r 4 ’ 4 ’ 4
TupPovAéPte Toug acBeveig WG va emBewpricovv To dépua kdTw and to Enibepa
KpuoBepaneiag xwpig va tibetat oc kivduvo to donmro onueio kat téco suxva va

/4
T0 K&VoUuV.

Addote 0dnyieg otoug aobevei va oTapATACOUV VA XPNGLHOTOLOUV TO GUGTHUA
KpvoBepaneiag Polar Care tng Breg ka1 va emikovwvoouv apéows pall oag oe
nepintwon mov aiobavBoiv omotadAmote avemBountn evépyela dmwg: avénon
10V TdVOU, KAP1Ho, avEnuévo oidnua, kvnoud, ovokdAeg, avEnuévr epubpdnta,
ATOXPWHATIONS, UWAWTEG 1] GAAEG aAAayEG oTNV EU@AEVIoN Tov dépuatoc.

E€etdote pali ue Tov acBevi 6Aeg Tig TAnpo@opisg Tov poidvrog.

E&€etdote i TTAnpogopiec yia toug AcBeveic ka1 toug EnayyeAuaties Yysiog tov
TapdvTog £yypdpov, Tig 0dnyieg Agttovpyiag otnv omicbia TAgvpd avtol Tov £vOeTov
@LAAadiov Tov mpoidvtog kat Tig 0dnyieg E@appoync tov Embéuarog Kpvobepaneiag.
Mposidomnonoelg

Hﬂ MMAnpo@opicg yix toug AcBeveic & toug EnayyeAuartieg Yyeiag

A\ IPOEIAOTIOIHZEIE

To oVotnpa Kpvobepaneiag Polar Care tng Breg pmopel va ivat apketd kpvo (oTe va
npokalécel coPapd tpavpatioud tov dépuatog. AkoovBeite autég Tig 0dnyieg, Tig
0dnyleg Asttovpylag tov mapbvrog £vBetov puAladiov tov mpoidvtog kat Tig Odnyleg
Egapuoyrig tov Embépatog KpvoBepameioag (mapéxeton pe kde EniBepa Kpvobepameiog).

A Tulnrtiote T Ocpancia ue Tov Motomomuévo EnayysAuaria Yyeiag cog

Na napdoyete éva TATpeG 1aTpikd 16Topik6 ovpmepthapfavopévwy Tuxdv avtidpdoewv
070 KpLO. Opropéveg 1Tpikég mabroelg kabiotovv mo mbavd tov tpavpatiopd Adyw
PUxovs. Pwtriote Tov enayyeAuatio vyeiog oag oxeTikd pe Ti¢ mBaveg avembounteg
EVEPYELEG KAl TOUG TPAUHATIONOUG Adyw PUXOUG.

A Xprnoipomnoteite u6vo cOpPwva e tn Zuvtayn

Xpnotpomnoteite pdvo cUUPwWVA Ue TiG 0dNyleg Tov enayyeAuatio vyeiag
00G AVAPOPLKE e TH oLXVOTNTA KAt TN SIEPKELX TNG EQAPHOYTS KPpUOL Kl
Ta Srodelypata, TOC Kat TOTe va embewpeite To SEPUA KAl TN GUVOAIKY]
didprera tne Oepaneioc,

A "EAeyxot Tov Aéppatog

EmBewpeite to dépua kdtw amnd to enibepa (avaonkdvovtag To dkpo tov)

oUU@wVa pe Ti 0d1yieg, cuvnOwg avd 11 2 Wpeg. Mn xprotuonoleite o Tepintwon

OV 0 eMOEHOG, TO KAAVHUA, 0 VAPONKAG 1] 0 YOG Ttdvw and to emibepa eumodilel

T0UG EAEYXOUG Tov déppatog. Edv aiobavOeite omoadrinote avemOountr evépysia

dmwg: av€non tov Tdvov, kdiuo, avEnuévo oidnua, kKvrnoud, ovokdAeg, avénuévn
gpuBpdTTaL, amoxpwWHATIONS, LOAWTEG, epebiond, GAAeG aAAayEg otnVv epgdvion Tov
dépuarog, N omoradrimote GAAN avtidpach mov avayvwpileton and tov emayyeApatia
vyelag, oTAUATAOTE APESWG T XPHION KAl ETLKOIVWVHOTE LE TOV eMayyeEApaTIa UYElaG 0ag.

6

A\ TENIKH AZ®AAEIA
T TNV amo@uyr| 6TpayyYaAALoUoU, KPATHOTE TO CWANVA KAl Ta KAADda Hakpid and to
Aapd. Asv emitpénetal Kapia tpononoiner avtov tov e€omAiopoV.

H ovokevr] mpoopiletar yia moAAamA£C xprioelg o€ €va pévo acBev].

A E@apuoyn Movwtiko ®@payuov kat tov EmBéparog Intelli-Flo®
Xpnotpomnoteite Tdvta éva HoVwTIKG @payud (6nwg Webril, Kerlix, enideopo yoypouv,
gAaotikd enideopo) avdueoa oto Enibeya Intelli-Flo ka1 to dépua. Mnv emitpénete
va €pBet og ena@n pe To dépua omorodrnote Pépog tov embépatog. EGv oto onpeio
g Bepaneiag éxel epappootel amootelpwuévog enideopog mov dev kaAUmtel TARpwG
10 déppa kdTw and to enibepa, Xpnotponoote évav TPdoOeTo LOVWTIKS QpayuUd.
Xpnotpomnoteite pdvo ta Embéuata Intelli-Flo tng Breg mov eivat oxediaopéva yia

TO GUYKEKPLUEVO HEPOG TOV 0WUaToq. AAAa embéuata pnopel va eivat o kpoa,
av€dvovtag tov kivduvo tpavuatiopol tov dépuatog Adyw Poxoug.

1. "Exovtag tonobetrioet oty B€or Tov To HovWTIKO @payud, e@apudote to enibepa pe
TNV UTAE TAELVPd TPOG T EMAV.
2. Xpnowgonoiote eEAAGTIKOUG ILAVTEG Y1a VX CUYKPATHOETE To enibepa otn Béon Tov.

Eykatdotaon kol Asttovpyia
1. T v TARpwon;
a. EekAedote th AaPr Kat a@aipéoTe To KATGKL.
B. Teuiote pe kpLO VEPS UEXPL TN YPAUUY KAL ETELTA HE TTRYO HEXPL
™ ypappr.
y. TomoBetrjote TdAL To Kamdkt kKot kAedwote tr Aapn oe 6pOia
Oéon.

2. Twa T 60vdeon TG povdadag pe to enibepa:

a. MéoTe Tpog T KATW T1§ V0 PUeETAAAIKEG YAWTTIOEC.

B. Méote pali toug GLVILGHOVS UEXPL VA TTETAXTOVV TTPOG TA TAVW Ol LETAAAIKEG
yAwttideg.

3. Tw evepyomoinon/anevepyomnoinon:
o, ZUVOEOTE TO TPOPOJOTIKS GTOV TOLXO KAt THV
vnodoyH 0To KATAKL.
B. HAertovpyia Eexivdel avtduata ue tnv
oUVea ToL TPOPOJOTIKOV.
Y. T va amevepyomotfoete tn povada
amocLVIESTE TO TPOPOJOTIKO.

4. Tw emavamAfpwon:

o. ATEVEPYOTIOINGTE TH povdada.
B. Méote t1g dVo petaAAikég YAwTTideg mpog Tor KATw
Y va amoovvdécete T povdda kot to emibeya.

Y. A@aipéote To Kamdki Kot TonofeTrote To avdnoda

o€ pia eninedn empdvela.
d. Amootpayyiote kot akolovBrote Tig 0dnyieg
TANpWONG.




Avtipetwmnion npofAnuatwy

MpoPAnua: H avtia 8 Asitovpyet, 8¢ péet vepd oto emibepa 1) To emiBepa dev eivar
KpUO

MOavég Aoeig:

+ Xpnowonoiiote peyaAUtepa maydkia yia péAtiotn andédoor.

+ A@riote va epdoouv 10 Aemttd yia va otabepomoindei n por kot n migor.

* BePorwbeite dt1 Aertovpyel n mpifa peduatog kat 4t1 £xouvv cuvdebel TARpwWG T
Boopara.

* BePorwbeite 611 n povdda drabéter kat mayo kat vepd.

* BeParwbeite 611 0 swAfvag dev €xet Avyioet.

* Amoouvdéote Kal cLVIEoTE TG TO emiBepa kot T povdda.

+ AmelevBepwote Tov aépa amocLUTIE(OVTAG TO LAUPO TUAKN OE OXAX 0TAVPOU 0TO
E0WTEPIKO TOL GUVIESHOU TG Hovadag. Znueiwon: evdéxetatl va aneAevBepwbel vepd.

+ TomoBetriote TN Hovada o€ éva Tpamét f avuPWUEVT EMLPAVELX.

+ Mewwote TNy tdon Twv emdEoUwV f TV IHEAVTWY yOpw amd To enibepa.

+ Agaipéote o emifeya kot tonobetrote To o€ eninedn emdvela. Agriote to enibepa
va yepioer TdAL, epapudote ek véou.

* KaBapiote to @piltpo: Amocuvdiote to emibepa. AQaip€ote TO KATAKL TNG HOVAdag.
Tpafri&te to T tov Piltpov amd to kETw YEPOG TOU KATAKIOV. AQALPECTE TO
@IATPO aPPoU. ZEMAVVETE TO WU TOV GIATPOL Kal TO PIATPO yia TNV ATOUGKPUVOH
euPpGEewv. EnavacuvapuoAoynote.

MpoPAnua: Tvunvkvwon
MOavég Aoeig:

+ TuAi€te To VAIKGS yOpw amd o enifepa kot To WARVA Y10 VO EAXYIGTOTIOLCETE TNV
ékBean otov aépa.

+ TpootatéPte To onueio TN TANYAC XPTOTUOTOLOVTAG ATOCTELPWHEVO ETIdETHO UE
ad1dPpoxo @payud.

MpoPAnua: H povada éxer Sraxppon
MOavég Adoeig:

* Amoovvdéate To oUVeopo TG Hovadag. Befarwbeite 61 o1 peTadAikég yAwttideg
£XOUV TLECTEL TPOG TA KATW, ENAVACUVIESTE.

* Egappdote Mmavtiké 0tovg daktuAiovg-0 twv cuvdéopwy.

* Edv n Sappon suveyiletal, 1) edv aviyvevtel drappor] oto enibepa 1 6T0 KamdKL TNG
UoVadag, STAUATHOTE T XpHon TG Lovadag Kat emikovwvriote e tnv EEunnpétnon
Melatwv tng Breg oto tnAfépwvo 800-321-0607 1 760-795-5440.

KaOapiopdg, Zuvtipnon & ZépPig

MEetd T Xprion, amooTpayyioTe Kat oTeEyVWoTe Ty avtAia pe éva paAakd mavi.
[ep1oTactakd, yio tov kKabapiopd tng avtAiag kai Twv cwARvwy unopel va xpnotpomotnOel
(g0t vEPS KL IO ATIOPPUTIAVTIKS. AEV UTIEPXOUV EEAPTHLATA IOV VO EMIEXOVTAL
emiokevn. T avToAAAKTIKG ko wvrote Pe TV ECunnpétnon MeAatwv tng Breg.

Amdpprm
Amnoppiyte o TPOTOV GOUPWVA UE TOUG TOTLKOUG KAVOVIGHOUG.

A HAektpikn Acpalera

'Onwg dAa ta nAektpikd mpoidvta, Ba mpénel va akoAovbeite Ti¢ Tpo@LAGEELS i TV
ano@uyf NAektponAn&ing, TUPKAYIAG, EYKAUUATWY 1 GAAWY TPALUATIOUWV. O XEIPIOTAS
de B mpémer va aryyilel TaLTXPOVA TOUC AKPOJEKTEG TOU UETACXTUATIOTH KOt TOV aoOeVH.
Xpnoipomnoteite pdvo Tov HETACKNUATIOTH TOL TapEXETAL UE TH povada KpvoBepaneiog
Polar Care tng Breg t)ote va TAnpovvtal o1 anaityoelg tov tpotumov EN 60601-1.

A Aatnpeite Tig nAekTpikEG oUVEEGELG OTEYVEG Kal KABAPEG amd uTToAsippaTa.
Mapd to yeyovdg Oti n povdda Polar Care eivar oxediaouévn va cuykpatel kot va avtAel
vepd, o1 NAeKTPIKEG cUVEDELG otV Tpila pevATOC Kat amd To KAAWIL0 PEVUATOG 0T
Hovada Polar Care mpémnet va Statnpovvtal oTeyvég. Mn xelpileote To Tpogodotikd 1 To
NAEKTPIKS KaAdd10 pe Ppeyuéva xépia. Atatnpeite Tavta t Hovdada og Hépog dmov ot
ouvdéoelg de Ba Tésouv péoa o vepd (my. umaviépa, Vintrpag KAT). EGv o1 nAekTpikég
oLVd£aelg ooV o€ VepS, UnVv ayyifete kavéva vypd pépog Tov mPoidvtog. ATocuvdéote
UOvo o€ oTeEYVEG NAEKTPIKEG GUVIETELG.

A Amo@elyete e0@Aekta kat 0&e18WTIKG péoa
M| XprOLUOTIOLETE OE UéPN Ue EVPAEKTOUG ATUOUG N aépla (Ty. e0@AeKTA avaiodNTIKE),
ue VYNAEG ouykevipoeig o&uydvou f GAAa oe1dwtikd (my. o&eibio Tov aldTov).

A Ipootatevete To KAAWDIL0 PEOUATOG KAL TOV UETACXNUATLOTH

AMatrnpeite To KAAD10 KAl TO PETACKUATIOTH HAKPLd and OepUatvOUEVES EMQAVELEC.
EYKATOOTHOTE Kal XpNolUoTotfote autd tov e€omAioud oe Bom pe xaunAn kivnon,
pokpld and mondid kat karokidix {wa. Mnv Asitovpyeite Toté To TPoidv avTd £dv
€xel kamoto kaAwdio, petaoxnuartiot 1 fuoua mov €xel vootel {nuid, ta omoia Ba
unopovoav va tpokadécovv nektpomAnéia. Edv to kaAdd10, 0 UETAOXNUATIOTAG 1 TO
Poouax £xouv vrootel {NuUid, amocLVIESTE TA KAl EMIKOIVWVHOTE Ue TV EEumnpétnon
Melatwv trg Breg oto tnAépwvo (800) 321-0607 1 (760) 795-5440.

A Anocuvdéore yix va otapatiicete th Agitovpyia Tov Tpoiévtog dtav dev ivar
oe xprion

H povdda Polar Care anevepyomnoieital anocuvOEoVTdg Ty, ATOGUVIEETE TTAVTA AUESWS
UeTd TN Xprion. Mnv a@rjvete ToTE T Hovdda cuvdedepévn Xwpig emtripnon. Mn Bétete
oe Aettovpyla moté trv avtAia xwpig vepd. H Aettovpyla tng povadag xwpis vepd Ba
TpoKaA£oel uéviun Cnuid.

A HAektpopayvnrikég Mapeufolis kat Exmounss

Avti 1 povdda Polar Care evdéxetal va TpokaA£oel NAEKTPOUAYVTIKEG 1] GAAEG
napeuPoléc ue GAAeg nAekTpikéC oLoKkeLEC. T va eAéyEete €dv n povdda Polar Care
npokaAel mapepuPoAéq ue kdmoia GAAN cvokeLt], anocuvdéste Tv. EGv autd dropbwvet
10 MPOPANUa, YeTaKIVroTe TH povada Polar Care 1] tnv dAAN cuokevy, 1| XpNOLUOTIOIHOTE
pla mpia o€ drapopeTik KOKAwUA.

B0 TPEMEL VAL ATOPEVYETAL 1 XpHoT] auTov Tov e€onAiopon 6tav eivat tomobetnuévog dimAa
A avw and dAAov e§omAiopd kabwg evdéxetal va mpokAnBel espadpévn Aettovpyia.

H xprion Pondntikwv e€aptnudtwy, Hop@otpoméwv Kat KAAWSIwY S1aQopeTIKWY and
EKEVAX TTOV 0pilel 1] TAPEXEL O KATATKEVAGTHG TOL TIAPSEVTOG eE0NAIGUOU UTopel va

£XEL WG AMOTEAEOUA TNV a¥ENoN TWV NAEKTPOUAYVNTIKWV EKTIOUTIOV 1] TN Pelwon Tng
NAEKTPOUAYVNTIKAG aTpwoiag Tov eE0MALGHOD U UVETELX THV eoaluévn Asttovpyia Tov.

dopnTdg €omAIoUSG EMKOWVWVIWV Ue padioouyvotntes (cuunepthapfavouévwy
TEPLPEPELAK WV, OTWG KAAWDSIX kepaiag kot eEwTepikég kepaieg) dev mpénel va
xpnotpornoteital oe andotaoh utkpdtepn and 30 cm (12 {vtoeg) and onotodrnote pépog
g povddag Kodiak, cuumepidapfavouévwy twv kadwdiwv mou kabopilovtat and tov
KATAOKELAOTH. Z€ avtifetn mepintwon, Oa propovoe va tpokAnBel vtofdduion tng
anédoorg avtov tov e£omAlopo0.



Mivakag EKmopnwv ka1 ATpwoiag

Mivakag AfjAwong HAektpopayvntikig Atpwoiag

Hivakag AfAwong HAektpouayvntikdv Eknoundv

H povdda Kodiak eivat katdAAnAn yix xprion oto kabopiopévo nAektpopayvntiké meptpdAiov.
0 neAdtng kat/1} o xpriotng tng povddag Kodiak mpénel va Sacpailer 6t1 xpnotponoteital og
éva nhektpopayvntikd tepipdAiov dnwg meptypdpetal TapakdTw:

H povada Kodiak eivar katdAAnAn yia xprion oto kabopiopévo nAexktpouayvntikd nepiBdAiov. O
xprioTng tng povddog Kodiak mpémet va draspalifet 6Tt xprorpomnoteitat o€ £va nAekTpOUAYVNTIKG
nep1PEAAoV OTWE TEPTYPAPETAL TAPAKETW:

Aoxiun Atpwoiag IEC 60601-1-2 HAektpopayvntikd nepipdAiov -
Eminedo Aokiuri¢ Kotevbuvtrpiec odnyiec
HAextpootatiki + 8 kV yéow ema@ng Ta ddmeda mpénet va efvar amnd Edio,

ek@bption (ESD)
IEC 61000-4-2

+2kV,t4kv,+8kV,+15kV
péow agpa

gnstév 1 kepapikd mAakidix. Eqv ta
dredo €xouv emoTpwoel pe suvOeTIKS
VAIKO, 1] OXETIKN LYpAGi TIPEMEL Vo Efval

TOLAdY16TOV 30%.

Taxéa petafotikd
@avopeva/pimég
NAEKTPIKOV PEVUATOG
IEC 61000-4-4

+2kv
100 kHz cuyvétrra emavdAnyng

H mo1dtnta Tov peVHATOS TOL KEVTPIKOU
diktov mpéner va ivan avtiotowyn ue
€KELVI EVOG TUTIIKOU EUTIOPIKOV K(Xl}:’i
VOGOKOUELAKOU TIEpLRAAAOVTOG.

Yreptdoerg (ypaupr oe

Ypapun
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kv

H 1o1dtnta tov peVHATOG TOL KEVTPIKOU
diktvov npénel va efvar avtioToiyn Ue
eketvn evlg TUTIKOD euTopikol Kat/1
Voookouelakov eptBaAlovroc.

Mebdia eyyvtnrag and
e€omhioud aclpuaTwv
EMKOLVWVIOV
padiocuyvothtwv

IEC 61000-4-3

Ava@opa IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 Ttivakag 9

Bubiceig tdong kat
AlaKLUAVOELS
IEC 61000-4-11

0% y1a %-KUkAo 011G 0 °, 45 °, 90°,
135°,180 °, 225 °, 270 ° ko1 315 °
0% yiox 1-kUkAo kat 70% yiax 30
KOKAou¢ 6TIC 0°

80% AM oto 1 kHz

AxktvoPolodueva
NAEKTPOHAYVNTIKA
nedia
padioouyvothtwv
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM oto 1 kHz

Aokiun Exkmoundv Toppdpewon HAektpopayvntikd nepipdAiov -

Exmounég padioouxvotitwy | Oudda 1 katevBuvtripieg odnyieg

CISPR 11 H povdda Kodiak xpnoiponoiei evépyeia
padl0GUXVOTATWY UGVO Y10 THV ECWTEPLKT
g Aertovpyia. ENTOMEVWG, 01 EKTTOUTES
padiocuyvothtwy eival ToAV XaunAég kat n
mbavétnta va tpokalécovv mapeuPoAés oe
napakeipevo nAektpoviké e€omhioud sivar
eAdytotec.

Exnounég padioouxvotitwy | Katnyopia B H povada Kodiak etvat katdAAnAn

CISPR 11 yia Xprion oe OAEG TIG EYKATAGTATELS,

- - - GUUTEPLAAUPAVOUEVWV TWV KATOIKLOV KAl
EKTIOUTEG ApUOVIK®Y Katnyopla B ekefvwv mov ouvéovtatl amevdeiag e To
Zuxvotntwv IEC 61000-3-2 dnuéoto diktvo mapoxrg pebpatog XaunAng

, . , , Tdong to onoio Tpogodotei ktipia mov
Alakvpdvoeig r,aonq/smropnsg TUUHOPPUVETAL XPYGTHOTOLOBVTAL (¢ KATOMKIEC.
drakvdpaveong tdong
IEC 61000-3-3

Aoxiun Atpwoiag | Eminedo Aokiurg HAektpouayvntikd nepipdAiov -
IEC 60601-1-2 KatevBuvthpieg odnyieg

AYQDy1peEg 3V 0 @opnTdc Kt KIvNTog eE0MALOUOC ETIKOVWVIWDV
dratapaxég mov 0,15 MHz - 80 MHz | padiocuxvothtwyv dev mpémet va xprotponoteitat
endyovtal and nedia | 6 V oe ISM & {cveg | oe onorodrinote onpeio tng povadag Kodiak,
padioouyvothtwy EPACLTEXVIKOV ovuneptAauPavouévwy twv kKaAwdiwv, ot

padiopwvou andoTach KOVIIVOTEPY GTO TH CUVICTWHEVH,
IEC 61000-4-6 petag 0,15Mz - omwg avth voAoyiletat and tnv e&icwon tng

80 MHz ouXvOTNTAG TOV TOWTO.

TuvieTWpevn Atdotaon Alaxwplopon

d=1,2VP

d=1,2VP 80 MHz éw¢ 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz éw¢ 2,5 GHz

omov P lvat 1 p€yloTn OVOHaOTIKY Tiun 10X00g
£€680v Tov TTounoL og watt (W) cOpewva pe
TOV KATACKELAOTH TOL Toprol kot d eivat n
GLVICTOUEVT amdotaon diaxwpiopoy oe uétpa (m).
H évtaon twv nediwv and otabepoig mounovg
padiocvyvothtwy, dtwg kabopiletar and pix
nAektpopayvntiki ueAéty tov xdpov (),

Oa mpénet va efvar pikpdtepn and to eninedo
oLPUGPPWONG o KGBe eVpog suxvoThHTWY (B).
Evdéxetal va tpokOouv TapeuBoAég kovtd o€
g€omAioud Tov @épet orjpaveon e to akéAovbo
obpPolo:

MakoTég Taong 0% yix 300 kKOkAoug
IEC 61000-4-11

Mayvntikd Media 30 A/m
Tuxvétntag Ovopaotikig |50 Hz

Ioxvog
IEC 61000-4-8

H mto16thta tov pedHATog TOL KEVTPIKOU
diktdov mpéner va eivan avtiotoiyn ue
ekefvn ev4g TumikoL eumtop1kov K/
voookopetakoV eptpaAlovtog. EGv o
Xpriotng tng Hovadag Kodiak amantel
ouvexn Aertovpyla katd T Sidpkela
S1KOTIWOV PEVUATOG TOU KEVTPIKOD
diktvov, suothvetat va tpogodoteitat

1 povada Kodiak amd pa povdada
(xgio'c)\smtr]q TapoxHg 1ox0og H pratapia.

Te nepintwon akatdAAnAng Aettovpyiag,
€VOEXOUEVWG VA XPELNOTEL VX
tonoBetfioete t povdda Kodiak pokpid
amd TYEG HayVTIKWV Tiediwy ouxvoTnTag
10X00G 1] Var TOTODETNOETE UAYVNTIKI
Bwpdkion. To payvnrikd nedio cuyvotntag
10X00¢ ot TepETEL Vot UeTpdTan 6ToV
TpoPAENSpEVO XWPO EYKATAGTAONG YidL Vet
Sracpatiotel §T1 eivat PR XAUNAS.

Mayvnrikd Media
Eyyvtntag
IEC 61000-4-39

EITITIEAA AOKIMHZ ATPQXIAY. XE AIATAPAXEY. ATIO MAI'NHTIKA ITIEAIA

EITYTHTAX
Tuxvétnta AoKiung Mapdpewon Eninedo Aokiung Atpwoiag
(A/m)
30 kHz CW 8
134,2 kHz Mapdpewon ToApnv |65
2,1 kHz
13,56 MHz Mapdpewon toAudvt 7,5
50 kHz

10

TALAHOPPWOTE TO POPEN XPHOLUOTIOLVTAG TETPAYWVIKO KUHA kUKAoL Aettovpyiag 50%. Eapudlovron ta
entineda SoKUNG aTpwaiag Tov mposdiopilovTal w¢ RMS mptv Ty Staudpewot.
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duoikég kat HAektpikég Mpodiaypa@ég

OvopaoTIKY Tdon novadag: 6V dc, 600-1000mA
To tpo@odotikd mpoosdiopiletatl wg pépog Tov latpikod HAektpikov EEomAiouod

MovtéAo: 18UR-06-1000
"E€odog: 6V dc, pey. 1,0A

Kataokevaotrig: Group West
Ovopaotiki 1ox0¢ £166d0v:
100-240V~, 50-60Hz

Mepiparloviikég ATaitoelg: -25°C (-13°F) xwpic éAeyxo vypaosiag £wg
70°C (158°F )

Metagopd & Amobrikevon: €wG Ka1 93% Ixetikn Yypaola

5°C £wG 40°C (41°F £w¢ 100°F)
15-93% Zxetikn] Yypaoia
700 hPa €w¢ 1060 hPa

Te Aettovpyia:

TXeGLAOUEVO VO GUUUOPPOVETAL UE TIG
10XV0VOEG ATTAITAHTELG TWV TPOTUTTWV:
EN 60601-1, 31 "Ekdo0T|

Tuupdpewon ue lpdtuma:

Katnyopia I1, Zuvexrg Asttovpyia.
AkatdAANAO pe e0PAekTa avalcOnTikd.

HAektpikég Tagivounoeig:

Ap.
Mpoibvrog:

Avauesvouevn

Bdpog Méco Evpog Asitovpyiag Méprera Zwrc

100291-000 | 4,0 Ibs (1,8 kg) To uéoo gvpog Asttovpyiag | 1 étog and tnv

Kevo tov EmOéuarog Intelli-Flo | nuepopnvia tg
14,5 lbs (6,6 kg) e Tov Enideopo Polar TPWING XPHIoNG.
Tepdto efvan = 45°F (27,2°C).

Eyyonon

H Breg, Inc. eyyvatal tt to mpoidv autd eival anaAAayUévo and EAATTWUATA 6TV
KATAOKELN Kat Ta VAIKG Kat efval katdAAnAa yix xpron yia 180 nuépeg amd tnv

aPXIKH ayopd umd TN PUGLOAOYIKH Xprion Y1 TV omoia Ttpoopiletat Kat uTd TNV dueoh
enifAePn evég motomouévou emayyeApatia vyeiag. H vmoxpéwon tng Breg, Inc. oto
TAa{G10 TNG TIapovoag £yyUNoNG TEPLOPLlETAL OTNV AVTIKATAGTAOH 1] ETMLOKEVT £VOG 1
TEPLOCOTEPWV EAATTWHATIKWOV UEPWDV GUTOV TOV TTPOTOVTOG. ‘OAEG 01 pNTEG 1 GLWTINPES
EYYUNGELS, GUUTEPIAAUBAVOUEVTG TG EYYUNONG EUTOPELGIUOTITAG Kot KATAAANASTNTOG
Y10 GUYKEKPLUEVO 0KOTIO, TIEPLOPIfOoVTAL OTNV TPAYUATIKN TEPIodo eyyUrong mov opiletal
avwTépw. Aev mapéxetat kapia GAAN eyyonon, pnti A owwnnpt, kot kapio emBePaiwon
TOU TWANTA 1] and avTdV, pe Adyia 1 pe €pya, O Ba ouVIGTA £yyoNon.
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MMAnpogopieg EE1tnpiov AcBevv yia toug
EnayyeAlpatieg Yyeiag

AkoAovBriote avtd To mpwTtdKoAAo v va Tdpet e€1Tp1o 0 acBevr|g and Tig
eyKataotdoelg tepiBaAng yix xpnon kat’ ofkov.

1. "EAeyxog AcBevoig. EAéyxete Tov aoBev] yia Tuxdv avtevdeifeic kat/f oxeTikoug
TapayovTeg KIvdOvou. Edv o acBevr|g éxel kdnoieg avtevdeifeic, unv xopnyfoete tnv
Kpvobepamneia Polar Care tng Breg otov acOevi). Edv o acbevr|g €xet oxeTi{duevoug
Tapdyovteg Kivdivou, supPovleuteite tov mioTomotuévo enayyeApatia vyeiog yia
va kaBopicete TNV kataAAnAdtna tng epappoyng tng Kpvobepameiog Polar Care tng
Breg otov acBevn.

2. 08nyieg Xprong. Awote odnyieg 6Tov aobevh] GXETIKA UE TN 6WOTH XPHoh TNG
KpvoBepaneiag Polar Care tng Breg. Enave€etdote pali e kdbe acbevil T1g 0dnyieg
Ag1tovpyiag Tov EMOLVATTOVTAL 6T Hovdda.

3. Zuvtayt. Adote 0dnyieg oTov aoBevr] aVaQOPIKA UE TO CUVTAYOYPAPHUEVO
TpwtdkoANo Tov emayyeApatia vyeiag (cuxvdtnTa kat Sidpkeia xpriong Kat
Saelupata edv xperaotel), Tn cuxvéTnTa kot T1G 0dNyiec oXETIKA Ue TG eMOeWpPHoELg
Tou dépuatog kat tn didpkela tng Oepaneiog.

4. MBavoéTnta Tpavuatiopov. Eviuepiote tov acBevh 6Tt n akatdAAnAn xprion
unopel va tpokaAéoel coPapd tpavuatioud tov dépuarog, cuunepthapfavouévng
TNG VEKPWONG. ADGTE EUPOoT OTH GNUAGLA THPNOHG TOV GUVTAYOYPAPHUEVOU
TPWTOKOAAOL, TH GWOTH EQAPUOYT TOL EMBEUATOG Kat 0TNY eMBEWDPN O TOL SEPUATOG.

5. Zwoth Eapuoyn EmOéuarog. Evuepdote tov acbevh T mpénet va tonobeteitan
£vag HoVWTIKGG Qpayuds avdpeosa oto Enibepa KpvoBepaneiag kat to d€ppa katd
dudpkera tng xprong. Kavéva uépog tov Embéparog Kpvobepaneiag de Ba mpémet va
ayyiler o dépua onoradnmote otiyun.

6. EmOewpnon Aépuatog. Awote odnyieg otov acbevr] va embewpel to dépua Tov
vnoPaAAetat og kpvobepaneia cUUPWVA e TIG 0dnyieg Tov enayyeApatia vyeiag,
ouvhOWG avd 1 £w¢ 2 dpeg. Ze TepinTwon Tov 0 eMideopog, To KAAVpUA, 0 VapONKaC
1 0 YOPog mdvw and to EniBepa Kpvobepaneiog napeunodiler tnv ikavdtrta tov
000V V& TPayHATOTOLEL TAKTIKA EAEYXOUG TOL d€puatog KATtw and o enieyua, unv
xopnynoete tnv Kpvobepaneia Polar Care trg Breg otov acbevr].

7. Avakortt). Adote 0dnyiec otov aobevh Vo oTAPATAGEL VX XpHOIUOTIOLEL TO GUOTNUA
Kpvobepaneiag Polar Care tng Breg ka1 va eMKOIVWVACEL AUEGWE UE TOV
motononuévo enayyeApatio vyeiag Tov oe tepintwon mov a1obavOel onoradrinote
avemfountn evépyeia 6nwg: avron tov TGvov, K&Pipo, av€nuévo oidnua, kvrnous,
POUOKAAEG, avénuévn epubpdtnta, amoxpwuatiopd, pOAwneG 1 dAAeG aAAayég otny
gUQAEvion Tov dépuartog.

8. "Eyypaqa. [lapdoxete otov acevh To mapdv £yypago pali pe to MpwtdkoAAo
KpvoBepaneiag (otnv onichia mAevpd, endvw apiotepd) suumAnpwuévo.

Ta npoidvta Kpvobepamneiog Polar Care tng Breg £xouv tn Suvatdtnta va mapéxovv kpvo
£MELTA AT TNV AVTIKATEOTAGCH TOL TTAYOU Y1d TEPITOV 6 £WG 8 WPEG.

H didprera piag kukAIKAG e@appoyic uropel va motkilet avdAoya pe tov acbevi. Edv

0 aoBevrg dev arobdvetar avakov@ion and tov ndvo, o 1atpdg unopel va avérioet T
didprera tng eappoync. Kabg avédvetar n didpkeia epappoync, Oa tpénet va avEnbdel
en{ong ka1 n ouxvdtnra embewprioewv Tov dépUatog.
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A Xpnoipomnoteite u6vo s0uPwva pe T Zuvtayn

Xpnotpomnoteite pdvo cUUPwWVA Ue TG 0dNyleg Tov enayyeAuatio vyeiag oag ava@opikd
e TN ouxXVOTNTA KAl T J1dPKELX TNG EQAPUOYNG KpVOL Kat T StaAeiypata, TOg Kat ToTe
va emBewpelte To Jéppa kat T suvoAiky didpkela ThG Bepamneiog.

A "EAeyxot tov Aéppatog

EmiBewpeite To Sépua kdtw amd o enibepa (avaonkdvovtag to dkpo Tov) cOUPWVA UE
11§ 0dnyleg, ouvnBwg avd 11 2 Wpeg. Mn xprotponoteite oe mepintwor mov o enideopog,
T0 KGAVUUA, 0 VapOnkag 1} 0 yOPog dvw and to enibepa epnodiler toug eAéyxoug Tov
dépuarog. Edv aroBavBeite onowadrinote avemBOunTy evépyeia dnwg: av€non tov névov,
kdpo, avénuévo ofdnua, kvnoud, eovokdAeg, avénuévn epudpdtnTa, aroxpwUatTiols,
UHOAWTES, £pebiopd, GAAeq aAAaYEC 0TNV eUPAEVIon TOL dépuatog, 1] onoladrinote GAAN
avtidpaon mov avayvwpiletal and tov enayyeApatia Lyelag, oTAPATAOTE APESWE TN
XPHION KAl ENKOIVWVHOTE HE TOV emayyeApatio vyeiag oog.
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Breg Polar Care Kodiak Hasznalati javallatok

Kérdésekkel és a termékkel kapcsolatos tajékoztatasért forduljon a Breg A motoros hidegterapias eljarasok, mint példaul a Breg Polar Care hidegterapia
ugyfélszolgalatdhoz telefonon: 1-800-231-0607 vagy +1-760-795-5440. hosszan tart6 alkalmazasa szamos jétékony hatast mutat a miitétet kdvetben.
A motoros hidegterapia tobbszordsen bizonyitottan csékkenti a posztoperativ
fajdalmat, duzzanatot, gyulladast és narkotikumok hasznalatat kilénféle

KOZLEMENY A FELHASZNALOKNAK sebészeti beavatkozasokat — példaul vall-, térd- és hatmitéteket — kbvetben.

Ha barmely sulyos incidens tortént a készlilékkel 6sszefliggésben, azt jelentse A motoros hidegterapias eljarasok hosszan tarté alkalmazasarél sz616

a Bregnek és a felhasznalé illetve a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam tanulmanyok bibliogréfiajaért keresse fel a Breg, Inc.-et a 800-321-0607 vagy a
illetékes hatésaganak. 760-795-5440 szamon.

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez a késziilék Jelmagya razat

kizarblag egészségligyi szakember éltal vagy rendelvényére értékesithetd.
A Polar Care egységen hasznalt jelek.

Tartalomjegyzék el LOTEE
Ez a biztonsagi riasztas jele. Esetleges személyi sériilés
P veszélyeire val6 riasztasra szolgal. A lehetséges sérlilések vagy
Hasznalati javallatoK .uuueissmemmemmsmssiesssmssssssemssssssssssssssssssssssssssssassssssssssans 3 A halalesetek elkerilése érdekében tartsa be a jelet kdvetd dsszes
JEIMAGYArAZAL cuuureesseessssesssessssessssesssssssssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssassess 3 biztonsagi uzenetet.
Terméktajékoztatd egészségiigyi SZaKeMDErEKNEK wummmmmssmsssesssssssnsssasessasasss 4 X BF-tipusu alkalmazott alkatrész
FigYEIMEZtETESEK wmmmumsmssmssssassssasssssessssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassassssasssnss 6 ] II. osztalyl berendezés
Beallitas €S UZEMEITETES........co e 7 [:E] (Jzemeltetési utasitasok
HID@EINAITEAS ...ceeveeeerreee et s 8 | ) .
@ Lasd a hasznélati atmutatot / flizetet
ElEKtromOS DIZEONSAQ ..vuvevvireciiresssns et sssss st ssssssssssssssssssensens 9 e
.g_ﬂ Egyetlen beteg tébbszdéri hasznalat.
Kibocsatasi és zavartlrési tAblazat...mmsmmmsmmmssssssssssssssssassas 10
o _ B 50 mm & és anndl nagyobb szilard idegen targyakkal szemben
Fizikai €s elektromos JelleMZOK umsmsasssmssmssssssssssssssnsssssessassassassassassssssssssssssssssnssnssass 12 1P22 védett. Max. 15° déléskor f[]gg()’|egesen esd vizcseppekkel
. szemben védett.
L7 - g o - 12
Tajékoztat6 a beteg elbocsétasars! egészségiigyi E A termék artalmatlanitdsa a helyi el6irasok szerint.
SZAKEMDEIEKNEK wuerimressmrmsessissssessmssssssssssssssssss s s nnns 13
Orvostechnikai eszkdz
Hidegterapias ProtOKOII* wmsmmsmssmssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssassssssnsas 14



Terméktajékoztaté egészségiigyi szakembereknek

Hasznalati atmutato

1. Sziirje a betegeket az ellenjavallatok és a kockazati tényezok

tekintetében

A hidegterépia felirasa el6tt mindig vegye figyelembe a beteg kértérténetét,
kulénosen az esetleges ellenjavallatokat vagy kockazati tényez6ket. A nem
megfeleléen felirt motoros hidegterapia sulyos, hideg altal kivaltott sértlést
okozhat, beleértve a teljes vastagsagu bérelhalast.

ELLENJAVALLATOK
Ellenjavallatok esetén a betegek nem hasznalhatjak a Polar Care-t

» Korabbi hidegsértilés, fagyasi
sérulés, vagy helyileg alkalmazott
hideg miatti mellékhatasok.

« Altalanos érzéstelenités, nyugtatas,
vagy kébma miatt zavart betegek
esetében.

* Az alkalmazési terlileten sérllt a
helyi vérkeringés vagy lehetséges
sebgydégyulési problémak vannak,
beleértve a tébbszérds sebészeti
beavatkozasok miatti lokalis
séruléseket.

* Keringési rendellenességek,
beleértve a Raynaud-kort,
a Buerger-kért, a periférias
érbetegséget, a vasospasztikus
rendellenességeket, a
sarlésejtes vérszegénységet és
a hiperkoagul4cios véralvadasi
zavarokat.

* Helyi szdveti fertézés.

* Polineuropatiaval jard kéz-/
csuklo- vagy labfej-/bokamditét.

* Diabéteszes polineuropatia.

* Hidegre val6 patoldgias
érzékenység.

*» Keringést negativan befolyasold
viselkedések, beleértve arossz
taplaltsagi allapotot, dohanyzast
és dohanytermékek fogyasztasat,
tulzott koffeinfogyasztast, és tulzott
alkoholfogyasztast.

* A hideg alkalmazasaval érintett
terllet érzéketlenné valasa helyi
érzéstelenités vagy terlleti
idegblokkok miatt.

» Gyogyszerek, amelyek negativ
hatassal vannak a periférias
vérkeringésre, beleértve a béta-
adrenerg-blokkoldk és helyi
epinefrin hasznalatat (mint példaul
helyi érzésteleniték).

Hideg altal kivaltott sériilések KOCKAZATI TENYEZOI

» Gyogyszerek, amelyek negativ
hatassal vannak a mentalis
képességekre.

* Tulzott nedvesség az alkalmazas
helyén tllzott vérzés, izzadas vagy
kondenzacié miatt.

* Cukorbetegség.

» Kéz-/csuklé- vagy labfej-/
bokam(itét.

» Kognitiv fogyatékossagok.

» Kommunikéaciés akadalyok.

* Kisgyermekek és idéskoruak.

Ha a hideg éltal kivaltott sériilés kockazata meghaladja a hidegterapia el6nyeit,
ne irja fel a Breg Polar Care hidegterapiat. Ha olyan betegeknek irja fel ezt a
terméket, akiknél kockazati tényezd&k alinak fenn, vegyen fontoléra kildnleges
intézkedéseket a kockazat kezelésére, példaul:

* Javasolt a bér gyakoribb ellenérzése.
* Gyakoribb utévizsgalatok elGirasa.
* Apérna és a bdr kozbtt vastagabb szigetel6réteget kell hasznalni.

* Roévidebb idétartamu alkalmazas, kevésbé gyakori alkalmazas, vagy az
éjszakai alkalmazas megszlintetésének elbirasa.

Py

2. Szigeteldréteg és hidegterapias parna alkalmazasa

Mindig hasznaljon szigetel6réteget (pl. Webril, Kerlix, fasli, rugalmas pdlya) a
hidegterapias parna és a bér k6zott. Ne hagyja, hogy a parna barmely része
a borhoz érjen. Ha a kezelési helyre olyan steril kbtszert helyeztek, amely nem
fedile teljesen a parna alatti bért, hasznaljon tovabbi szigetelSréteget. A parna
6nmagaban tul hideg lehet ahhoz, hogy kdzvetleniil a bérre helyezziik.

Kizarélag a Breg hidegterapias pérnait hasznélja. Mas parnak hidegebbek
lehetnek, ami ndveli a bérsérilés kockazatat.

Csak a kezelend§ testrészhez tervezett Breg hidegterapias parnakat hasznalja.
A tébbcélu és téglalap alaku parnak a vallakon, térdeken, haton és csipén
hasznalhatok. Ha a hidegterapias parnat olyan testrészre helyezi, amelyre nem
tervezték, vagy ha mas markaju parnat hasznal, a bér tulsdgosan leh(ilhet és
megsérilhet.

Ne fedje le a hidegterapias parnat kdtszerrel, kdtéssel, merevitével vagy gipsszel,
amely megakadalyozza a beteget abban, hogy ellendrizze a parna alatti bért.

3. Rendelvény és tajékoztatas nyljtasa

A Breg Polar Care hidegterapias egységeket az FDA (az Egyestilt Allamok
Elelmiszer- és Gydgyszerligyi Hatdsaga) Il. osztalyu orvostechnikai eszkdznek
mindsiti, amelyet csak orvos vagy engedéllyel rendelkezd egészségligyi
szakember irhat fel. A megfeleld hasznalati el§irasnak tartalmaznia kell az
alabbiakat:

» az alkalmazéas gyakorisaga és id6tartama (és adott esetben szlinetek);
* abdr ellenbrzésének gyakorisaga és erre vonatkozo utasitasok;
* kezelésiid&szak.

Hasznalja a dokumentum tuloldaldn Iévé Orvosi rendelvény (irlapjat. Ezt a
dokumentumot &t kell adni a betegnek (vagy a gondozénak) az elbocséataskor
vagy a labadozobdl térténd atszallitaskor. Ha a betegnél a hosszan tarté (20
percnél hosszabb) hasznalatnak nincsenek kockéazati tényezdi, a szokasos
Uzemi h6mérséklet a testen 7-16 °C (45-60 F°), a végtagokon pedig 10-16 C°
(50-60 F°). A testrésznek megfeleld hidegterapias parnaval és szigetel6réteggel
egyutt hasznalva a Breg Polar Care hidegterapias rendszer atlagos tizemi
hémérséklete automatikusan ezeken a tartomanyokon belulre esik.



A szakirodalom beszadmol klilénféle hosszan alkalmazott motoros hidegterapias
protokollokrél. A kezelési protokollok a beteg konkrét allapotatol és
kértorténetétdl, a motoros hidegterapia alkalmazasaban szerzett orvosi
tapasztalatoktol és az orvosi megitéléstdl fliggben valtoznak. A jobb oldalon
lathat mintat hidegterapias protokollokra.

Tajékoztassa a betegeket, hogyan és milyen gyakran ellenérizzék a
hidegterapias parna alatti bért a steril teriilet veszélyeztetése nélkiil.

Utasitsa a betegeket, hogy hagyjak abba a Breg Polar Care hidegterapia
alkalmazasat és haladéktalanul vegyék fel Onnel a kapcsolatot, ha barmilyen
mellékhatast tapasztalnak, példaul fokozott fajdalmat, ég6 érzést, duzzanatokat,
viszketést, hdlyagokat, fokozott bérpirt, elszinez6dést, sebesedést, irritaciot,
vagy a bér killemének egyéb elvaltozasait.

Tekintse at az 6sszes termékinformaciot a betegével.

Tekintse at a jelen dokumentumban foglalt, Tajékoztatas betegeknek és
egészségugyi szakembereknek cim( részt, a jelen ismertetd hatoldalan
talalhaté Uzemeltetési utasitasokat és a hidegterapias parna felhelyezésére
vonatkozé utmutatot.

Figyelmeztetések
EE_] Tajékoztatas betegeknek és egészségiigyi szakembereknek

A Breg Polar Care hidegterapia elég hideg lehet ahhoz, hogy sulyos sérilést
okozzon a béron. Kbvesse ezt a tajékoztatét, a termékhez mellékelt
Uzemeltetési utasitasokat és a hidegterapias parna felhelyezésére vonatkozd
Utmutatot (amely mellékelve van mindegyik hidegterapias parnahoz).

A Beszélje meg a kezelést engedélyes egészségiigyi szakemberével
Ismertesse vele a teljes kértdrténetét, beleértve a hidegre adott esetleges
reakcidkat. Bizonyos betegségek novelik a hideg altal kivaltott sértilések
valészinliségét. Kérdezze meg a kezel6orvosat az esetleges mellékhatasokrél
és a hideg altal kivaltott sérilésekrdl.

A Kizardlag az el6irasok szerint hasznalja

Kizarélag a kezel6orvosatol kapott, a hideg alkalmazas és a szlinetek
gyakorisagara és id6tartamara, a bér ellen6rzésének mddjara

és idejére, valamint a kezelés teljes idétartamara vonatkozé
utasitasok szerint jarjon el.

A\ A bér ellenérzése

Ellenérizze a b6rt a parna alatt (a szélét megemelve) az elGirt

maodon, jellemzben 1-2 dranként. Ne hasznalja, ha a parnan

lévé kotszer, kotés, merevitd vagy gipsz megakadalyozza a

bér ellenérzését. Hagyja abba a hasznalatot és haladéktalanul keresse

fel kezelorvosat, ha barmilyen mellékhatast tapasztal, példaul fokozott
fajdalmat, égetd érzést, duzzanatokat, viszketést, hdlyagokat, fokozott bérpirt,
elszinez8dést, sebesedést, és a bér killemének egyéb elvéaltozasait, vagy a
kezel6orvosa altal azonositott barmilyen mas reakciot.

A\ ALTALANOS BIZTONSAG

Tartsa tavol a nyaktél a vezetékeket és tomlbket, hogy elkerlilje a légutak
elzarasanak kockazatat. A készlléket semmilyen médon sem szabad
maédositani.

Az eszkdz egyetlen betegnél valé tobbszdri hasznalatara szolgal.

A Szigeteloréteg és az Intelli-Flo® parna hasznalata

Mindig hasznaljon szigetelSréteget (példaul Webril, Kerlix, fasli, rugalmas pdlya)
az Intelli-Flo parna és a b6r kozott. Ne hagyja, hogy a parna barmely része a
b&rhdz érjen. Ha a kezelési helyre olyan steril kbtszert helyeztek, amely nem
fedile teljesen a parna alatti bért, hasznaljon tovabbi szigetelSréteget. Csak

az adott testrészhez tervezett Breg Intelli-Flo parnakat hasznalja. Mas parnak
hidegebbek lehetnek, ami néveli a b&rsériilés kockazatat.

1. Ha a helyén van a szigetel6réteg, helyezze fel a parnat a kék szin(i oldalaval
felfelé.

2. Haszndljon elasztikus hevedereket a parna rogzitésére.

Beallitas és lizemeltetés
1. Feltoltés:
a. Oldja ki a fogantyut és tavolitsa el a fedelet.

b. Toltse fel a vonalig hideg vizzel, majd a vonalig jéggel.

c. Helyezze vissza a fedelet, és zarja vissza a fogantyut
figgébleges helyzetbe.

2. Az egység és a parna csatlakoztatasa:

a. Nyomijale a két fém fiilet.
b. Nyomja dssze a csatlakozékat, amig a fém fllek fel nem pattannak.

3. Be-/kikapcsolas:
a. Csatlakoztassa a tapegységet a falhoz
és a fedélen lév§ csatlakozdhoz.

b. Halbézatra csatlakozéas utan
automatikusan tizemelni kezd.

c. Kikapcsolashoz hiizza ki a tapegységet.

4. Ujratoltés:

a. Kapcsolja ki.

b. Az egység és a parna szétkapcsolasahoz
nyomja le a két fém fllet.

c. Vegye le a fedelet, és helyezze fejjel lefelé egy
sik fellletre.

d. Eressze le a vizet, majd kbvesse a feltdltésre
vonatkozé utasitasokat.



Hibaelharitas
Probléma: A szivattyt nem miikédik, nem folyik viz a parnaba, vagy a parna
nem hideg

Lehetséges megoldasok:

* Az optimadlis teljesitmény érdekében hasznaljon nagyobb jégkockakat.

* Varjon 10 percet, amig az dramlas és a nyomas stabilizalodik.

* Ellendrizze, hogy a konnektor miikddik, és a dugdk teljesen be vannak dugva.
* Ellendrizze, hogy az egységben van jég és viz.

* Ellendrizze, hogy a témlé nincs meghajlitva.

* Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a parnat és az egységet.

* Engedje ki a levegét az egység csatlakozdéjaban Iévé fekete szin(, plusz
alaku alkatrész lenyomasaval. Megjegyzés: viz is kifolyhat.

* Helyezze a készlléket egy asztalra vagy mas emelt fellletre.

* CsoOkkentse a kdtések vagy hevederek feszességét a parna kordl.

* Vegye le a parnat, és teritse ki. Varjon, amig feltéltédik, majd helyezze fel ujbadl.
» A sz(ir6 tisztitasa: Csatlakoztassa le a parnat. Vegye le a készlilék fedelét.

Huzza ki a sz(ir6sapkat a fedél aljabdl. Tavolitsa el a habszivacs sziirét. Oblitse
at a szlir6sapkat és a sz(rét a dugulas elharitasa érdekében. Szerelje dssze.

Probléma: Kondenzacioé
Lehetséges megoldasok:

* Burkolja be anyaggal a parnat és a tomlét, hogy minimalizélja a levegének
valé kitettséget.

* Védje a sebhelyet vizall6 valasztoréteggel ellatott steril kdtszer segitségével.

Probléma: Az egység szivarog
Lehetséges megoldasok:

* Huzza ki a készllék csatlakozdjat. Ellenérizze, hogy a fém flileket lenyomta.
Csatlakoztassa Ujra.

* Kenje be a csatlakozdk O-gydirlit ken6anyaggal.

* Hatovabbra is szivarog, vagy szivargast tapasztal a parnan vagy az
egység fedelén, ne hasznalja tovabb a készliléket, és forduljon a Breg
ugyfélszolgalatdhoz a 800-321-0607 vagy a 760-795-5440 szamon.

Tisztitas, karbantartas és szerviz

Hasznélat utan eressze le és puha ronggyal térdlje szarazra a szivattyut. A
szivattyu és a csovek tisztitdsdhoz id6nként meleg vizet és enyhe mosészert
is hasznélhat. Nincsenek szervizelhetd alkatrészek. Forduljon a Breg
ugyfélszolgalatdhoz a cserealkatrészekeért.

Artalmatlanitas
A termék artalmatlanitasat a helyi el6irasok szerint végezze.

A Elektromos biztonsag

Mint minden elektromos terméknél, itt is be kell tartani az évintézkedéseket
az dramutés, tliz, égési sériilések és egyéb sérlilések elkerlilése érdekében.
A kezel6nek nem szabad egyidejlileg megérintenie a transzformator csapjait
és a beteget. Kizardlag a Breg Polar Care hidegterapias készllékhez mellékelt
transzformatort hasznalja, hogy megfeleljen az EN 60601-1 szabvany
kévetelményeinek.

A\ Az elektromos csatlakozasokat tartsa szarazon és térmeléktél mentesen
Bar a Polar Care készliléket arra tervezték, hogy vizet taroljon és szivattylzzon, az
elektromos csatlakozasokat az elektromos csatlakozbaljzatnal és az elektromos
vezeték és a Polar Care egység kozott szarazon kell tartani. Ne kezelje a
transzformétort vagy az elektromos vezetéket nedves kézzel. Mindig tartsa az
egységet olyan helyen, ahol a csatlakozasok nem eshetnek vizbe (pl. firdékad,
mosogaté stb.). Ha az elektromos csatlakozas vizbe esik, ne érintse meg a termék
egyetlen nedves részét sem. Csak szaraz elektromos csatlakozasoknal huizza ki.

A Keriilje a gyulékony anyagokat és oxidaldszereket

Ne hasznalja olyan helyen, ahol gyulékony g6z6k vagy gazok vannak jelen
(pl. gyulékony érzésteleniték), magas az oxigénkoncentracio, vagy mas
oxidaloszerek (pl. nitrogén-oxid) vannak.

A Védje a tapkabelt és a transzformatort

Tartsa a kabelt és a transzformétort fiitott fellletektdl tavol. A készilléket
kevésbeé forgalmas helyen, gyermekektdl és hazidllatoktdl tavoli helyen éllitsa
fel és haszndlja. Soha ne lizemeltesse ezt a terméket, ha annak vezetéke,
transzformatora, vagy dugdja sérlt, ami aramUtést okozhat. Ha a vezeték, a
transzformator, vagy a dugo sérllt, hiizza ki a csatlakozét, és forduljon a Breg
ugyfélszolgalatdhoz a (800) 321-0607 vagy a (760) 795-5440 szamon.

A Az egység ledllitdsahoz hiizza ki a csatlakozét, amikor hasznalaton kiviil van
A Polar Care egység a csatlakozé kihtzasaval kikapcsolédik. Hasznalat utan
mindig azonnal huzza ki a konnektorbdl. Feliigyelet nélkll soha ne hagyja
bedugva. Viz nélkill sose mikddtesse a szivattyut. Ha viz nélkil mikodteti az
egységet, az maradandé karosodast okozhat.

A Elektromagneses interferencia és kibocsatasok

Ez a Polar Care egység elektromagneses vagy egyéb interferenciat okozhat
mas elektromos készilékekkel. Annak ellenérzéséhez, hogy a Polar Care
egység nem okoz-e zavart mas készlilékben, huzza ki a Polar Care egységet.
Ha ez megszinteti a problémat, helyezze at a Polar Care egységet vagy a masik
készliléket, vagy hasznaljon masik aramkordn lévé konnektort.

Kertlni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések kdzelében vagy azokra
rahelyezve, mert ez helytelen mikoddést okozhat.

A berendezés gyartdja altal el§irt vagy biztositott tartozékoktdl, jelatalakitoktol
és kabelektdl eltérd tartozékok, jelatalakitdok és kabelek hasznalata
megndvekedett elektromagneses kibocséatast vagy csokkent elektroméagneses
zavartlrést okozhat, és helytelen mikédést okozhat.

Hordozhaté radiéfrekvencias (RF) kommunikacids berendezéseket (beleértve
a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kils6é antennakat) nem szabad
a Kodiak barmely részétél 30 cm (12 hivelyk) tavolsagnal kisebb tavolsagban
hasznalni, beleértve a gyarto altal el§irt kdbeleket is. Ellenkezd esetben
csokkenhet a készlilék teljesitménye.



Kibocsatasi és zavartiirési tablazat

Elektromagneses zavartiirési nyilatkozat tablazata

Elektromagneses kibocsatasi nyilatkozat tablazata

kérnyezetben hasznéljak:

A Kodiak hasznélatra alkalmas a megadott elektromagneses kdrnyezetben. A fogyasztonak és/vagy a
Kodiak felhasznaléjénak iigyelnie kell arra, hogy a késziiléket az aldbbiakban ismertetett elektromagneses

A Kodiak hasznalatra alkalmas a megadott elektromagneses kérnyezetben. A Kodiak felhasznaléjanak
ligyelnie kell arra, hogy a késziiléket az alabbiakban ismertetett elektroméagneses kdrnyezethen hasznaljak:

Zavartiirési teszt

IEC 60601-1-2
Tesztelési szint

Elektroméagneses kdrnyezet itmutato

Elektrosztatikus
kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezve
+2kV, 4KV, £8kV, £15
kV leveg6ben

A padlénak fabdl, betonbdl, vagy
keramiacsempébdl kell lennie. Ha a
padlét szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak kell
lennie.

Elektromos gyors
tranziens/kitorés
IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz ismétlési frekvencia

Ahaldzati aram mindségének meg

kell felelnie annak, ami egy tipikus
kereskedelmi és/vagy kdrhazi kbrnyezetre
jellemz6.

Loketek (vezeték-vezeték
kozott)
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV

Ahaldzati aram mindségének meg

kell felelnie annak, ami egy tipikus
kereskedelmi és/vagy kdrhézi kdrnyezetre
jellemzd.

Tesztelési szint

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektroméagneses kdrnyezet - itmutatd

CISPR 11 szerinti 1. csoport A Kodiak kizarélag a bels6é m{ikddéséhez

radiéfrekvencia-kibocsatas hasznél radi6frekvencias energiat. Ezért az
RF-kibocsétas nagyon alacsony, és valdsziniileg
nem okoz interferenciét a kdzeli elektronikus
berendezésekben.

CISPR 11 szerinti B osztaly A Kodiak hasznélatra alkalmas minden

radiéfrekvencia-kibocsatas létesitményben, beleértve a haztartasi

Harmonikus kibocsatésok B osztaly Iétgs[tmér]yeke_t é§ a hé"ztarltéf.i célu épiileteket

IEC 61000-3-2 ellato koziizemi kisfesziiltség(i elektromos

— - - hél6zatra kozvetleniil csatlakozd létesitményeket

Fesziiltségingadozasok / Megfeleld is.

vibracids kibocsatasok

IEC 61000-3-3

Zavartiirési teszt IEC 60601-1-2 Elektromagneses kornyezet itmutato

Kozelségi mez6k RF
Vezeték nélkiili
kommunikacids

Referencia IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020 9. tablazat

amelyeket RF-mez6k
okoznak

Vezetett zavarok, 3V
0,15 MHz-80 MHz
6V ISM és amator

IEC 61000-4-6 radidsavok
esetében 0,15 MHz
és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz-en

Kisugarzott RF EM 10V/m

mez6k 80 MHz-2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80% AM 1 kHz-en

A hordozhat6 és mobil radi6frekvencias kommunikécios
berendezéseket nem szabad a Kodiak alkatrészeihez

és kabeleihez kizelebb hasznélni, mint a jeladd
frekvenciajanak megfeleld egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.

Ajanlott tavolsag

d=1,2vP

d=1,2vP 80 MHz-800 MHz

d=2,3vP 800 MHz-2,5 GHz

ahol P a jeladé maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) a jeladd gyartdja szerint, és az ajanlott
tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radidfrekvencias adokbdl szérmazo,
elektroméagneses helyszini felméréssel (a) meghatérozott
térer@sségnek minden frekvenciatartomanyban (b)
kisebbnek kell lennie a megfeleldségi szintnél.
Akovetkezd jellel jellt késziilékek kdzelében

Berendezéseknél

IEC 61000-4-3

Fesziiltségesések és 0% "2 ciklusnal 0°, 45°,90°, 135°, | A héldzati &ram mindségének meg
ingadozasok 180°,225°,270° és 315°-0n kell felelnie annak, ami egy tipikus

IEC 61000-4-11

0% 1 ciklusnal és 70% 30
ciklusnal 0°-on

Fesziiltségkimaradasok 0% 300 ciklusig
IEC 61000-4-11

Névleges 30A/m
teljesitményfrekvencia 50 Hz
Méagneses mezdi

IEC 61000-4-8

kereskedelmi és/vagy kérhazi

kornyezetre jellemz6. Ha a Kodiak
felhasznalgjanakhélozati energiaellatas
megszakadasa esetén is folyamatos
miikddésre van sziiksége, ajanlotta
Kodiakot sziinetmentes tapegységrél vagy
akkumulatorrol taplalni.

Helytelen mikddés esetén sziikséges lehet
a Kodiakot a hal6zati forras magneses
terétdl tévolabb elhelyezni, vagy magneses
arnyékolast kell felszerelni. A haldzati
frekvencia magneses terét a tervezett
telepitési helyen kell mérni annak
biztositasa érdekében, hogy az kelléen
alacsony legyen.

interferencia léphet fel:
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Kozeli magneses mezdk
IEC 61000-4-39

ZAVARTURESI TESZTELESI SZINTEK KOZELI MAGNESES MEZOK ZAVARAIRA

Tesztfrekvencia Modulacié Zavartiirési tesztelési szint
(A/m)
30kHz CW 8
134,2 kHz Impulzusmodulécié® | 65
2,1kHz
13,56 MHz Impulzusmodulacié® | 7,5

50 kHz

"Modulalja a vivGhullamot 50%-os kit6ltési tényez6jii négyszoghullammal. A meghatarozott zavart(irési
tesztelési szint a modulécid alkalmazésa el6tti négyzetes kdzépérték.
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Fizikai és elektromos jellemzék

Késziiléek besorolasa: 6Vdc, 600-1000 mA
A tapegység meghatarozasa szerint az Orvosi elektromos berendezések
(Medical Electrical (ME) Equipment) k6zé tartozik

Gyarto: Group West Modell: T8UR-06-1000
Névleges bemend teljesitmény: Teljesitmény: 6Vdc, max. 1,0A
100-240V~, 50-60Hz

Kornyezeti kévetelmények: =25 °C (=13 °F) nincs szlikség
paratartalom- szabéalyozaséara 70 °C-ig
Szallitas és tarolas: (158°F)

93% relativ paratartalomig
5°C-40°C (41 °F-100 °F) 15-93%
relativ paratartalom

700 hPa - 1060 hPa

Uzemeltetés:

Ugy tervezték, hogy megfeleljen a
vonatkozé kdvetelményeknek: EN
60601-1, 3. kiadas

Szabvanyoknak valé
megfeleloség:

Il. osztaly, Folyamatos Uzemeltetés.
Nem alkalmas gyulékony
érzéstelenitbkkel.

Elektromos osztalyozasok:

Termék- . Atlagos miikodési Varhato
< Sualy . p

szam: tartomany élettartam

100291- 1,8 kg (4.0 Ibs) Az Intelli-Flo parna és 1évazelsd

000 Ures Polar kotés atlagos hasznalat
6,6 kg (14,51bs) | mikddésitartomanya: |id6pontjatol.
Teli >7,2°C (= 45°F).

Garancia

A Breg, Inc. garantalja, hogy ez a termék kivitelezési és anyaghibaktél mentes,

Tajékoztat6 a beteg elbocsatasarol egészségiigyi
szakembereknek

Kovesse ezt a protokollt, miel6tt a beteget a Iétesitményi kezelésbdl az otthoni
alkalmazasra elbocsajtja.

1. A beteg sziirése. Sz(irje a beteget barmely ellenjavallat és/vagy kapcsolédd
kockazati tényez6 tekintetében. Ha a betegnél fennall barmely ellenjavallat,
ne adja a betegnek a Breg Polar Care hidegterapiat. Ha a betegnél fennall
barmely kapcsolédd kockazati tényezd, konzultdljon az engedélyes
egészséglgyi szakemberrel, hogy megallapitsa a Breg Polar Care
hidegterapia megfelel6ségét az adott betegnél.

2. Hasznalati utasitasok. Adjon utasitasokat a betegnek a Breg Polar Care
hidegterapia megfelelé hasznalatarél. Minden beteggel tekintse at az
egységhez rogzitett Uzemeltetési utasitasokat.

3. Rendelvény. Lassa el utasitasokkal a beteget az engedélyes egészségligyi
szakember éltal el8irt protokoll (a hasznélat gyakorisaga és id6tartama,
és adott esetben szlinetek), a bér ellenérzésének gyakorisadga és erre
vonatkozé utasitasok, valamint a kezelés id6tartama tekintetében.

4. Sériilés eshetdsége. Tajékoztassa a beteget arrdél, hogy a helytelen
hasznalat a bér sulyos sérilését okozhatja, beleértve a bérelhalast.
Hangsulyozza az el&irt protokoll kdvetésének, a parna megfeleld
alkalmazasanak, és a bdr ellenérzésének fontossagat.

5. A parna megdfelel6 alkalmazasa. Utasitsa a beteget, hogy hasznalat
kézben szigetelbréteget kell helyezni a hidegterapias parna és a bér kdzé. A
hidegterapias parna egyetlen része sem érhet a bérhdéz még rovid ideig sem.

6. A bér ellenérzése. Utasitsa a beteget, hogy a kezel6orvos utasitasai
szerint végezze el a kezelt bér ellenbrzését, jellemzben 1-2 éranként.

Ha a hidegterapias parnan lév kdtszer, kdtés, merevits vagy gipsz
megakadalyozza a beteget abban, hogy rendszeresen ellenfrizze a parna
alatti b6rt, ne adja at a betegnek a Breg Polar Care hidegterapiat.

7. Alkalmazas befejezése. Utasitsa a beteget, hogy azonnal hagyja abba a
Breg Polar Care hidegterapia alkalmazasat és keressen fel egy engedélyes

és elbirdsszerl normal hasznélata esetén és engedélyes egészségligyi
szakember kozvetlen feliigyelete alatt hasznalatra alkalmas a vasérlas
id6pontjatdl szamitott 180 napig. A Breg, Inc. jelen garancia szerinti
kételezettsége a termék barmely hibas alkatrésze vagy alkatrészei cseréjére
vagy javitasara korlatozédik. Valamennyi kifejezett vagy hallgatdlagos garancia,
beleértve az értékesithetdségre és egy adott célra val6 alkalmassagra
vonatkozé kellékszavatossagot is, a fentiekben meghatarozott tényleges

egészségulgyi szakembert, ha barmilyen mellékhatast tapasztal, példaul
fokozott fajdalmat, ég6 érzést, fokozott duzzanatokat, viszketést, hélyagokat,
fokozott bdrpirt, elszinez6dést, sebesedést, irritaciot, vagy a bér killemének
egyéb elvéltozasait.

. Dokumentacié. Adja at a betegnek ezt a dokumentumot, a kitoltott

Hidegterapias protokollal (a hatoldalon, balra fent).

szavatossagi id6tartamra korlatozodik. Nem vallalunk semmiféle — kifejezett
vagy hallgatélagos — egyéb garanciat, és az elad6 vagy az elad6 altal szavakkal
vagy tettekkel tett nyilatkozat nem képez garanciat.
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A Breg Polar Care hidegterapias termékek a jégcsere utan megkozelitéleg 6-8
oran keresztil képesek hideget leadni.

A ciklikus alkalmazés id6tartama a betegtdl fligg6en valtozhat. Ha a beteg
nem tapasztalja a fajdalom csillapodasat, az orvos ndvelheti az alkalmazas
id6tartamat. Az alkalmazas id6tartamanak névelésével a bér ellenérzésének
gyakorisagat is névelni kell.
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Hidegterapias protokoll*

. . | Ebren/ - Ellendrizni kell
Kezelési AlVas Gyakorisag / abért
idoszak Kkézben Id6tartam Minden

Nap: Ebren
Eddig
] Alvéas
Nap: kdzben
Nap: Ebren
Eddig
Alvas
Nap: kozben
Nap: Ebren
Eddig Alvés
Nap: kozben

*Engedélyes egészségligyi szakembernek kell kitdltenie.

A Beszélje meg a kezelést engedélyes egészségiigyi szakemberével
Ismertesse vele a teljes kértdrténetét, beleértve a hidegre adott esetleges
reakcidkat. Bizonyos betegségek novelik a hideg éaltal kivaltott sértilések
valészinliségét. Kérdezze meg a kezel6orvosat az esetleges mellékhatasokrél
és a hideg altal kivaltott sérulésekrdl.

s

A Kizarélag az elGirdsok szerint hasznalja
Kizardlag a kezel6orvosatél kapott, a hideg alkalmazas és a szlinetek
gyakorisagara és id6tartamara, a bér ellenérzésének maédjara és idejére,
valamint a kezelés teljes id6tartamara vonatkoz6 utasitasok szerint jarjon el.

A\ A bér ellenérzése
Ellenérizze a bért a parna alatt (a szélét megemelve) az el6irt médon, jellemzéen
1-2 6ranként. Ne hasznalja, ha a parnan l1évd kotszer, kotés, merevit6 vagy

gipsz megakadalyozza a bér ellenérzését. Hagyja abba a hasznalatot és
haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat, ha barmilyen mellékhatast tapasztal,
példaul fokozott fajdalmat, égeté érzést, duzzanatokat, viszketést, hdlyagokat,
fokozott bérpirt, elszinez6dést, sebesedést, és a bér killlemének egyéb
elvaltozasait, vagy a kezel6orvosa altal azonositott barmilyen mas reakciét.
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