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TECHNISCHE ANGABEN DES PRODUKTS
Auf der Polar Care-Einheit verwendete Symbole

Symbol |Beschreibung

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

Anwendungsteil Typ BF.

Geréat der Klasse Il

Bedienungsanleitung

Siehe Betriebsanleitung/Broschiire

P
\1_""') Nur zum mehrfachen Gebrauch bei einem Patienten.
P22 Geschiitzt gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser( von 12 mm und gréRer.
Geschuitzt gegen Tropfwasser, wenn bis zu 15° geneigt.
Produkt-Nr.: | Gewicht Durchschnittlicher Betriebsbereich | Erwartete Lebensdauer
100291-000 |1.8kg(4,0lbs) | Durchschnittlicher Betriebsbereich | 1 j3hr ab Datum der
leer des Intelli-Flo-Polsters mit Polar- Erstverwendung.
6,6 kg (14,5 Ibs) | Auflage >7,2°C (245 °F).
gefiillt
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: 100-240V~, 50-60 Hz Ausgang: 6 VDC, max. 1,0 A

Umgebungsbedingungen:
Transport und Lagerung: -25 °C (-13 °F) ohne Feuchtigkeitskontrolle; bis 70 °C (158 °F)

bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von max. 93 %

5 °C bis 40 °C (41 °F bis 100 °F) 15-93 % relative Luftfeuchtigkeit

700 hPa bis 1060 hPa

Betrieb:

Einhaltung von Standards: Entspricht gemal Design den geltenden Anforderungen

von: EN 60601-1, 3. Ausgabe

Elektrische Klassifikationen: Klasse Il, Dauerbetrieb.

Nicht geeignet mit entziindbaren Anasthetika.

INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
UND MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

A WARNUNG

Die Polar Care-Kaltetherapie 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 Kéltetherapie-
polsters enthalten).

A Besprechen Sie diese Behandlung mit lhrem lizenzierten Arzt/Praktiker
Geben Sie Ihre Krankengeschichte vollstandig an, einschlieflich eventueller
Reaktionen auf Kalte. Es gibt krankhafte Zustande, bei denen die Mdglichkeit einer

durch Kalte verursachten Verletzung verstarkt wird. Konsultieren Sie lhren 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 Isolierungsbarriere und Intelli-Flo® Polster verwenden

Verwenden Sie stets eine Isolierungsbarriere (z. B. Webril, Kerlix, Polsterung fiir
Gipsverbédnde oder elastischer Verband) zwischen dem Intelli-Flo-Polster und der
Haut. Das Polster darf an keiner Stelle mit der Haut in Berihrung kommen. Falls auf
die Behandlungsstelle eine sterile Auflage gelegt wurde, die die Haut unter dem
Polster nicht vollig bedeckt, verwenden Sie eine zusétzliche Isolierungsbarriere.
Verwenden Sie nur Intelli-Flo-Polster von Breg, die fiir die jeweiligen Korperteile
bestimmt sind. Andere Polster konnen kalter sein und das Risiko von
Hautverletzungen erhohen.

1.

. 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. Driicken Sie die beiden Metall-Laschen
nach unten.
b. Schieben Sie die Anschlisse 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. Nachftllen:

a. Schalten Sie die Einheit aus.

b. Driicken 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 Fillen.

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 tber dem Polster 2
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 Rotung, Verfarbung, Beulen, andere Verdnderungen

im Aussehen der Haut oder andere vom Arzt/Praktiker

identifizierte Reaktionen.

A\ ELEKTRISCHE SICHERHEIT

Wie bei allen elektrischen Produkten mssen Sie die VorsichtsmafBnahmen befolgen,
um Stromschldge, Feuer, Verbrennungen oder andere Verletzungen zu vermeiden.
Der Bediener darf freigelegte Transformatorpole und den Patienten nicht gleichzeitig
beriihren. Verwenden Sie nur den im Lieferumfang der Polar Care-Kéltetherapie-
einheit 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 daftir konzipiert ist, Wasser zu halten und zu pumpen,
missen die elektrischen Anschliisse 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
Anschlisse nicht ins Wasser (z. B. Badewanne, Waschbecken) fallen konnen. Wenn die
elektrischen Anschliisse ins Wasser fallen, beriihren Sie keine nassen Teile des Produkts.
Ziehen Sie Steckverbinder nur an trockenen elektrischen Anschliissen heraus.

AEntzﬁndbare 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.

elektrischen Schlag fiihren. 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 (gebiihrenfrei 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.

A Elektromagnetische Stérungen und Emissionen

Die Polar Care-Einheit kann elektromagnetische oder andere Interferenzen mit
anderen elektrischen Gerdten verursachen. Um zu Uberpriifen, ob die Polar Care-
Einheit ein anderes Gerét 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 Gerdt neu oder verwenden Sie eine Steckdose an einem
anderen Stromkreis.

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

Die Verwendung von Zubehor, Messumformern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu
erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats flihren und einen
unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlief3lich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm an
irgendeinem Teil des Kodiak verwendet werden, einschlieBlich der vom
Hersteller spezifizierten Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintréchtigung
der Leistung dieses Gerdts kommen.

A ALLGEMEINE SICHERHEIT

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

Dieses Gerdt darf nicht modifiziert werden.

Das Gerdét ist fiir den mehrfachen Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

ANLEITUNG ZUR FEHLERBEHEBUNG

Problem: Pumpe lauft nicht, Wasser flie8t nicht zum Polster oder

Polster ist nicht kalt

Méogliche Lésungen:

- Verwenden Sie flir eine optimale Leistung groere Eisstiicke.

+ Warten Sie 10 Minuten, bis sich Durchfluss und Druck stabilisieren.

« Stellen Sie sicher, dass die Steckdose funktioniert und die Stecker
vollstédndig 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-férmige
Teil im Steckverbinder der Einheit. Hinweis: Moglicherweise wird Wasser
freigesetzt.

Stellen Sie die Einheit auf einen Tisch oder eine andere hohere Oberflache.
Reduzieren Sie den Druck von Verbdnden oder Gurten um das Polster.
Entfernen Sie das Polster und legen Sie es flach hin. Fiillen 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 Schaumstoff-Filter. Spiilen Sie die Filterkappe und den
Filter ab, um Verstopfungen zu entfernen. Setzen Sie alles wieder zusammen.

Problem: Kondensation

Mégliche Losungen:

- Wickeln Sie Material Giber das Polster und den Schlauch, um Luftexposition
zu minimieren.

« Schiitzen Sie die Wundstelle mit einem sterilen Verband mit wasserdichter
Barriere.

Problem: Einheit leckt
Mégliche Lésungen:
« Trennen Sie den Steckverbinder der Einheit. Stellen Sie sicher, dass die
Metall-Laschen nach unten gedriickt sind. Schlief3en 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 (gebiihrenfrei in den USA und Kanada) oder +1 (760) 795-5440.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Produkt gemaR den ortlichen 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 kénnen die Pumpe und die Schlduche
mit warmem Wasser und einer milden Seife gereinigt werden. Es gibt keine zu
wartenden Teile. Kontaktieren Sie den Kundendienst von Breg hinsichtlich
Ersatzteilen.

GEWAHRLEISTUNG

Breg, Inc. gewahrleistet fiir 180 Tage nach Kaufdatum und bei normaler
Verwendung, dass dieses Produkt frei von Herstellungs- und Materialschaden
ist und sich fiir den oben beschriebenen, vorgesehenen Zweck eignet. Diese
Gewahrleistung gilt nur dann, wenn das Produkt sachgema@ 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 ausdriicklichen 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 Gewdhrleistung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, erteilt,
und keine Behauptungen von Handlern, weder miindlich noch schriftlich,
stellen eine Gewabhrleistung dar.



Polar Care® proDUKTINFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
RICHTLINIEN FUR DEN GEBRAUCH

1. Uberpriifen Sie die Patienten hinsichtlich Kontraindikationen

und Risikofaktoren

Uberpriifen Sie vor der Verschreibung von Kiltetherapie stets die Krankenges-
chichte des Patienten, insbesondere Kontraindikationen oder Risikofaktoren.
Wenn motorisierte Kaltetherapie nicht ordnungsgemaf verschrieben wird, kann
dies zu schweren, durch Kalte verursachten Verletzungen, einschlieflich Vollhaut-
nekrose, fihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit Kontraindikationen diirfen Polar Care nicht verwenden
In der Vergangenheit Kalteverlet- + Kreislaufsyndrome, einschlief3lich
zungen, Frostbeulen oder Morbus Raynaud, Buerger'sche-
Nebenwirkungen bei lokaler Krankheit, periphere GefaRer-
Kélteanwendung. krankungen, vasospastische
Patienten, die aufgrund von Erkrankungen, Sichelzellenandmie
Vollnarkose, Sedierung oder und hyperkoagulable Gerinnungs-
Koma inkohérent sind. storungen.

Anwendungsbereiche mit « Lokale Gewebeinfektion.
beeintrachtigter lokaler + Hand-/Handgelenks- oder
Durchblutung oder potenziellen FuB-/FuBBgelenkseingriff mit
Wundheilungs- problemen, Polyneuropathie.
einschlie3lich lokalisierter - Diabetische Polyneuropathie.
Beeintrachtigung aufgrund

mebhrerer chirurgischer Eingriffe.

RISIKOFAKTOREN fiir durch Kalte verursachte Verletzungen

« Pathologische Kélteempfindlichkeit. + Medikamente, die eine negative

« Verhaltensweisen, die sich negativ Wirkung auf die geistige Leistungs-
auf den Kreislauf auswirken, u. a. fahigkeit haben.
schlechter Erndhrungsstatus, - UberméBige Feuchtigkeit am
Rauchen und Tabakkonsum, Einsatzort durch GibermaBige
libermaBiger Koffeinkonsum und Blutungen, Schwitzen oder

ibermaBiger Alkoholkonsum. Kondensation.

+ Patienten mit Kaltanwendungs- « Diabetes.
bereich-Desensibilisierung . Hand-/Handgelenks- oder
aufgrund 6rtlicher Betdubung oder FuB-/FuBgelenkseingriff.

regionaler Nervenblockaden.

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

- Kogpnitive Behinderungen.
» Kommunikationsbarrieren.
« Kleine Kinder und altere Menschen.

Verschreiben Sie die Polar Care-Kéltetherapie von Breg nicht, wenn das

Risiko von durch Kalte verursachten Verletzungen die Vorteile der

Kaltetherapie Gberwiegt. Wenn Sie dieses Produkt fiir 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 kiirzere Anwendungsdauer oder weniger hdaufige Anwendung
verschreiben oder die ndchtliche Anwendung eliminieren.

INDIKATIONEN

Die erweiterte Anwendung von motorisierten Kaltetherapien wie
beispielsweise die Polar Care-Kéltetherapie 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 Kaltetherapie bei Breg unter der
Rufnummer (800) 321-0607 (gebiihrenfrei in den USA und Kanada) oder
+1 (760) 795-5440 anfordern.

2. Isolierungsbarriere und Kéltetherapiepolster anlegen

Verwenden Sie stets eine Isolierungsbarriere (z. B. Webril, Kerlix, Polsterung fir
Gipsverbdnde oder elastischer Verband) zwischen dem Kaltetherapiepolster
und der Haut. Das Polster darf an keiner Stelle mit der Haut in Beriihrung
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 fiir 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 Kéltetherapiepolster von Breg, die fiir die jeweiligen
Korperteile bestimmt sind. Mehrzweck- und rechteckige Polster kdnnen auf
Schultern, Knie, Riicken und Hiiften verwendet werden. Wenn das
Kaltetherapiepolster auf einem Korperteil angelegt wird, fir 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 Gipsverbédnden, die verhindern, dass der Patient die Haut unter
dem Polster inspizieren kann.

3. Stellen Sie eine Verschreibung mit Anweisungen aus
Polar Care-Kéltetherapieeinheiten von Breg sind von der FDA
(US-amerikanische Behorde flir Lebensmittel- und Arzneimittelsicherheit) als
Medizinprodukte der Klasse Il klassifiziert, die von einem Arzt oder
lizenzierten Praktiker verschrieben werden missen. Eine ordnungsgemaRe
Verschreibung fiir den Einsatz muss Folgendes umfassen:
« Haufigkeit und Dauer der Verwendung (und Unterbrechungen,

wenn zutreffend)
- Haufigkeit der Hautinspektionen und Anweisungen zur Hautinspektion
+ Behandlungsperiode

Extremitaten. Die durchschnittlichen Betriebstemperaturen der Polar
Care-Kéltetherapiesysteme von Breg fallen automatisch in diese Bereiche, wenn
diese mit Kdltetherapiepolstern und Isolierungsbarrieren verwendet werden,
die fiir die jeweiligen Korperteile bestimmt sind.

Eine Vielzahl von Protokollen fiir den erweiterten Einsatz von motorisierter
Kéltetherapie werden in der Literatur aufgefiihrt. Die Behandlungsprotokolle
variieren abhangig von spezifischen Patientenzustanden und
Krankengeschichten, der Erfahrung des Arztes mit der Anwendung von
motorisierter Kdltetherapie und dem medizinischen Ermessen. Siehe Beispiele
von Kaltetherapieprotokollen rechts.

Erkldren 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-Kaltetherapie von Breg abzubrechen
und Sie umgehend zu kontaktieren, wenn beispielsweise irgendwelche der
folgenden Nebenwirkungen auftreten: vermehrte Schmerzen, Brennen,
starkere Schwellung, Jucken, Blasen, vermehrte Rotung, Verfarbung, Beulen
oder andere Veranderungen im Aussehen der Haut.

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

HINWEIS FUR DEN BENUTZER

Schwerwiegende Vorfélle in Bezug auf das Produkt sind Breg und der zustandi-
gen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, zu melden.

BEISPIELE FUR KALTETHERAPIEPROTOKOLLE

Die folgenden Protokolle sind Beispiele fiir geeignete postoperative
erweiterte (>20 Minuten Anwendung) motorisierte Kaltetherapien fir
Patienten ohne Risikofaktoren. Aus diesem Grund treffen die
Protokollbeispiele nicht auf den Einsatz an Extremitaten zu, da zusatzliche
VorsichtsmaBBnahmen wie in Abschnitt 1 beschrieben erforderlich sein
konnen. Dies ist keine umfassende Liste der Behandlungsmaglichkeiten. Die
Behandlungsprotokolle fiir die erweiterte motorisierte Kaltetherapie konnen
abhangig von spezifischen Patientenzustanden und Krankengeschichten, der
Erfahrung des Arztes im Bereich Kéltetherapie und dem medizinischen
Ermessen variieren.

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.

Protokollbeispiel 1

Behandlungs-

Hautinspektion

periode Haufigkeit/Dauer
. Haut unter dem Polster
Im Wachzustand: 7°-16°C alle 1-2 Stunden
Kontinuierlich (45°-60°F) | inspizieren
Tag 1-3 -
Beim Schlafen: 7°-16°C Nach dem Aufwachen
Kontinuierlich (45°-60 °F)
Im Wachzustand:
Zyklisch: 7°-16°C Haut unter dem Polster
1 Stunde ein (45 ° - 60 °F) regelméaBig inspizieren
Tag 4-10 und 1 Stunde aus

Nach dem A

chmerzkontrolle:
Haut unter dem Polster

regelméaBig inspizieren

7°-16°C
(45 °-60 °F)

Kontinuierlich fur
1-Stunden-Intervalle,
maximal

12 Stunden/Tag

Tag 11
und danach

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.

Protokollbeispiel 2
Behandlungs- . .
periode Haufigkeit/Dauer Hautinspektion
. . . Haut unter dem Polster
Tag 1-3 Im W.acl.lzu'stand. 7°-16°C alle 1-2 Stunden
Kontinuierlich (45°-60°F) | inspizieren
Im Wachzustand:
Je nach Bedarf zur
Tag 4 Schmerzkontrolle:
bis zur Kontinuierlich fiir 7°-16°C Haut unter dem Polster
Nahtentfernung| 1.stunden-intervalle, | (45°-60°F) | regelmaRig inspizieren
(Tag 7-14) maximal
12 Stunden/Tag
Protokollbeispiel 3
Behandlungs-
periode Haufigkeit/Dauer Hautinspektion
Im Wachzustand:
Zyklisch: 7°-16°C | Haut unter dem Polster
1 Stunde ein (45°-60°F) | regelmaBig inspizieren
und 1 Stunde aus
Tag 1-3
Beim Schlafen: 7°-16°C
Kontinuierlich (45 ° - 60 °F) Nach dem Aufwachen
Je nach Bedarf zur
Schmerzkontrolle:
Tag 4 Kontinuierlich fur 7°-16°C | Hautunter dem Polster
und danach 1-Stunden-intervalle, | (45°-60°F) | regelmé&Big inspizieren
maximal
12 Stunden/Tag

*10°C- 16 °C (50 °F - 60 °F) fuir Polster, die zur Verwendung an Handen, FiiBen oder im Gesicht bestimmt sind.

PROTOKOLL FUR 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 fiir den
Patienten irgendwelche Kontraindikationen bestehen, verordnen Sie dem
Patienten nicht die Polar Care-Kaltetherapie von Breg. Wenn fiir 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
ordnungsgemaflen Verwendung der Polar Care-Kéltetherapie 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, Verletzungsmoglichkeit. Informieren Sie den Patienten, dass eine
unsachgemafe Verwendung zu schweren Hautverletzungen, einschlie8lich
Nekrose, fiihren kann. Betonen Sie die Wichtigkeit der Befolgung des
verschriebenen Protokolls, des korrekten Anlegens des Polsters und der
Hautinspektion.

5. Ordnungsgemafes 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
Kaltetherapiepolsters darf die Haut zu irgendeinem Zeitpunkt berihren.

6. Hautinspektion. Weisen Sie den Patienten an, die Haut an der
Kaltebehandlungsstelle gemal Anweisungen des Arztes/Praktikers zu
inspizieren, in der Regel alle 1 bis 2 Stunden. Wenn Auflagen, Verbande,
Schienen oder Gipsverbande tber dem Kaltetherapiepolster verhindern,
dass der Patient die Haut unter dem Polster regelmaBig 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
Rotung, Verfarbung, Beulen oder andere Verdnderungen im Aussehen
der Haut.

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





