AVANOS

GAME SR READY

HALF LEG BOOT
WRAP

USE AND CARE
INSTRUCTIONS

Rx Only : Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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AVANOS* GAME READY" Half Leg Boot Wrap

General

/N IMPORTANT

READ THIS COMPLETE USE GUIDE AND GAME READY* GRPRO* 2.1 SYSTEM USER MANUAL AND/OR MED4 ELITE* SYSTEM
USER MANUAL INCLUDING INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, CAUTIONS AND WARNINGS BEFORE USING THIS PRODUCT!

Intended Purpose

The Game Ready* Wraps are intended to be used together with the Game Ready* Control Units (GRPro* 2.1 or Med4 Elite*)
as a system to treat post-surgical and acute injuries in order to reduce edema/swelling and pain for which localized thermal
therapy (hot or cold or contrast) are indicated. The system is intended to be used by or on the order of licensed healthcare
professionals in hospitals, rehabilitation facilities, outpatient clinics, athletic training settings, or home settings. Clinical
benefits include reduction of post-surgical- and acute injury-associated pain and edema/swelling.

Warnings

- Follow the recommendations of your health care practitioner regarding the frequency and duration of use.

« Improper placement or prolonged use of the Game Ready* System or Med4 Elite* System could result in tissue
damage. During the course of therapy, patients should monitor the skin surrounding the treated region or the
digits of the extremities of the treated limb for any burning, itching, increased swelling, or pain. If any of these
signs present, or any changes in skin appearance occur (such as blisters, increased redness, discoloration, or other
noticeable skin changes), patients are advised to discontinue use and consult a physician.

- Game Ready* Wraps are not sterile; do not place directly against open wounds, sores, rashes, infections, or stitches.
The Wrap may be applied over clothing or dressing. A layer between Wrap and skin is recommended for all patients.

« Game Ready* Wraps are available in multiple configurations but are not intended for all possible physiologic uses.
For example, the Ankle Wrap is not designed for use on the toes and the Back Wrap is not designed for use in the
abdominal region.

- Toavoid potential damage to the Control Unit, do not use other manufacturers’ Wraps with the Control Unit.

- Use extra caution during the immediate postoperative period, especially when sedated or on any medication that
could alter normal pain sensation. Check the skin of the treated region frequently and use mid-to-higher (warmer)
temperature range settings or leave more time between treatments, if necessary.

« Monitor the level of heat throughout treatment session. Caution should be used with the Med4 Elite* System or
any thermotherapy (Heat Therapy) device generating high intensity heat at 113°F or above. Check the skin of the
treated region frequently and use mid-to-lower (cooler) temperature range settings or leave more time between
treatments, if necessary.

« The Med4 Elite* System is not intended for use with numbing agents.

« When using heat and rapid contrast therapy, skin should be protected in heat- sensitive or high-risk patients,
especially over regions with sensory deficits.

«  Heating of the gonads should be avoided.

« Notification to Users/Patients: Please immediately report any serious incident that may have occurred due to
this medical device to the manufacturer or its Authorized Representative and to your National Authority.

To comply with California Proposition 65, the following warning has been included:
. Warning: This product can expose you to chemicals including cadmium, chromium, lead,
polybrominated biphenyls, or mercury, which are known to the State of California to cause cancer or
reproductive toxicity. For more information go to www.p65warnings.ca.gov.

Sizing specifications
Size: One Size
Length: 19"

Assembly

The Heat Exchanger (PN 520906-03) fits inside the Sleeve (PN 510906) and comes as part of a pre-assembled Wrap (PN
590906-03). If the Heat Exchanger is removed to launder the Sleeve, or for any other reason, please use the following
instructions to re-insert the Heat Exchanger into the Sleeve.

1.Place the Sleeve on a flat surface with logo side up, and
determine the opening location.

2.Insert the Heat Exchanger into the Sleeve with the blue side
down (The blue side of the Heat Exchanger should touch the
blue side of the Sleeve).

3.Be sure the Heat Exchanger is flat inside the Sleeve with
no folds or creases. Zip up the Sleeve, if applicable. After
assembly, lay the blue side up and ensure the Heat Exchanger
is uniformly laid out and smooth inside the Sleeve.

REMOVAL OF HEAT EXCHANGER
1. Disconnect the Connector Hose from the Wrap

2. Unzip the zipper

3. Gently pull out the Heat Exchanger

STORAGE OF YOUR WRAP
Hang your Wrap on a wide hanger or lay flat. Do not fold or stack it, as this could kink the fluid chamber and the Wrap will
not work properly.

Before Initial Use

PRIME THE WRAP USING THE FOLLOWING STEPS:
1. With the GRPro* 2.1 Control Unit off, attach the Connector Hose to the Control Unit and the Wrap

2. Lay the Wrap open and flat next to the Control Unit (not on the body)
3. Turn the System on and run for 2 minutes with No Pressure

1. With the Med4 Elite* Control Unit off, attach the Connector Hose to Patient 1 on Control Unit and the Wrap
2. Lay the Wrap open and flat next to the Control Unit (not on the body)

3. Press the On/Off button above the touchscreen

4. Choose Patient 1and run Cold Therapy with No Pressure for 2 minutes

Half Leg Boot Wrap Application

1. Put the Half Leg Boot Wrap on by first placing it behind the affected leg, wrapping the sides around the leg toward
the front and around the foot toward the top as shown above.

2. Ensure that the Half Leg Boot Wrap has been applied uniformly against the leg and foot with a close and snug fit.

3. Attach the Wrap to the Control Unit with the Connector Hose. There should be an audible “click”. To disconnect,
simply press the blue or gray button and remove the connector from the Wrap.

Notes

Apply Wrap with a uniformly close fit, ensuring there are no kinks which may impede water flow. Ensure connector hose is
placed to prevent the Wrap from folding or kinking at the hose inlet location of the Wrap.

Care and Cleaning

For daily care and to minimize formation of mildew, remove Heat Exchanger from Sleeve and wipe with dry towel to
remove any condensation that may form. Turn Sleeve inside out and hang both the Sleeve and Heat Exchanger to release
excess moisture. For multi-patient use, if needed, use STERI-FAB® according to manufacturer’s instructions to minimize
microbe transfer.

For extended care, carefully remove the Heat Exchanger from the Sleeve and turn the Sleeve inside out. Hand or machine
wash the Sleeve in cold water and mild detergent, or antibacterial soap. Hang to dry. Hand wash the Heat Exchanger with
warm water and mild detergent, do not machine wash or place in a dryer. Hang to dry.

AVERAGE LIFE EXPECTANCY
The life expectancy of Sleeves and Heat Exchangers will vary widely depending on frequency of use. Please reference chart
below to determine when to replace product.

SLEEVE

Light Use (Personal) 12 months
Medium Use 6 months
Heavy Use (Clinic or training facility) 3 months
HEAT EXCHANGER

Light Use (Personal) 24 months
Medium Use 18 months
Heavy Use (Clinic or training facility) 12 months

Wrap (PN 590906-03) includes Sleeve (PN 510906) & Heat Exchanger (PN 520906-03)

Warranty Information

Sleeve: In case of manufacturer defect, Sleeve may be returned within 7 days of purchase.
Heat Exchanger: 1 year from date of purchase. See warranty card included with Heat Exchanger.

Contact Us

Inthe U.S. call Game Ready Customer Service at 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). From outside of the U.S. please refer
to www.gameready.com to find your local distributor’s contact information.



Med4 Elite” Contraindications

GRPRO" 2.1 Contraindications

X= Absolute Contraindication — THERAPY MODE THERAPY
Therapy in these situations should not be used in ¥ = Absolute Contraindication — MODE
atients who have: | N R R
P 2 | 2|2 g Therapy in these situations should not be used in patients who
R = Relative Contraindication — 3 3|2 | = have:
Therapy for these conditions should be used only under = 2 | o & . o (=B
L. . L K = a =i R = Relative Contraindication — <
the supervision of a licensed healthcare practitioner in s | 8 % 5 Therany for these conditions should be used only under the S .§
patients who have: T (< |3 |2 Py y a2 | 2
supervision of a licensed healthcare practitioner in patients = a
Current clinical signs in the affected region of significant peripheral edema (e.g., deep who have: 2 )
vein thrombosis, chronic venous insufficiency, acute compartment syndrome, systemic X X X X
venous hypertension, congestive heart failure, cirrhosis/liver failure, renal failure).
Significant vascular impairment in the affected region (e.g., from prior frostbite,
arteriosclerosis, arterial insufficiency, diabetes, vascular dysregulation, or othervascular | X | X | X | X Who are in the acute stages of inflammatory phlebitis in the affected region.
ischemic disease).
Known hematological dyscrasias that predispose to thrombosis (e.g., paroxysmal cold X R X Who have any current clinical signs suggestive of deep vein thrombosis in the affected region. X
hemoglobinuria, cryoglobulinemia, sickle-cell disease, serum cold agglutinins).
Tissues inflamed as result of recent injury or exacerbation of chronic inflammatory X R X Who have significant arteriosclerosis or other vascular ischemic disease in the affected region. X
condition.
Extremities with diffuse or focal impaired sensitiity to bain or temperature that Who have any significant risk factors or current clinical signs of embolism (e.g. pulmonary embolus,
) . p ) yiop P X R X cerebral infarction, atrial fibrillation, endocarditis, myocardial infarction, or atheromatous embolic X
prevent the patient from giving accurate and timely feedback. plague)
Compromlsed Iocal'urculatlon or ;Teurolog{c impairment (u?cludmg paralysis 9r R R R R Who have a condition in which increased venous or lymphatic return is not desired in the affected
localized compromise due to multiple surgical procedures) in the affected region. extremity (e.g, carcinoma) X
Cognition or communication impairments that prevent them from giving accurate and X R X
timely feedback. Who have decompensated hypertonia in the affected region. X
An acute, unstable (untreated) fracture in the affected region. X R X Who have an open wound in the affected region (the wound must be dressed prior to use of Game R
Ready).
Local malignancy. X R X Who have an acute, unstable (untreated) fracture in the affected region. R
Areas of skin breakdown or damage (damaged or at-risk skin) producing uneven heat
conduction across the skin (e.g., open wound, scar tissue, burn or skin graft). Any open X R R X Who. are children under 18 years old or pa.tler?ts who have cognitive disabilities or communication R R
wound must be dressed prior to use of the Med4 Elite. barriers, whether temporary (due to medication) or permanent.
Actively bleeding tissue or hemorthagic conditions. X X erlo ha\;e a cardiac insufficiency or congestive heart failure (with associated edema in the extremities R
or lungs).
Recently radiated tissues or areas affected by heat-sensitive skin diseases (e.g., eczema, X X Who have a localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation, gangrene, or recent skin R R
psoriasis, vasculitis, dermatitis). graft).
Localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation, gangrene, or recent
Who h ipel her active infection in the aff ion.
kin graft) in the affected region. R R R R 0 have erysipelas or other active infection in the affected region R
Any active local o systemic nfection. X X X Zﬁleor ,:i:fe ::)2:2?'::'1\/::':;% impairment in the affected region (e.g., from prior frostbite, diabetes, X
Current clinical signs of inflammatory phlebitis, venous ulcers, or cellulitis. R X X X YVhO halveilknO\an heme:t(:log ial (liysclr aksllas wl:]:h affet thmmb(;;ls (e.lg;'pfaro)x ysmal cold X
hemog ia, cryog sickle-cell disease, serum cold agglutinins).
A pregnancy. X X Who have Raynaud’s disease or cold hypersensitivity (cold urticaria). R
Any significant risk factors or current clinical signs of embolism (e.g. pulmonary
embolus, pulmonary edema, cerebral infraction, atrial fibrillation, endocarditis, X | X | X Who have hypertension or extreme low blood pressure. R
myocardial infarction, or artheromatous embolic plaque).
A condition in which increased venous or lymphatic return is not desired in the affected Who have diabetes, R
extremity (e.g., lymphedema after breast cancer or other local carcinoma and/or X X X )
carcinoma metastasis in the affected extremity).
Who have compromised local circulation or neurologic impairment (including paralysis or localized R
Raynaud's disease or cold hypersensitivity (cold urticaria). X X compromise due to multiple surgical procedures) in the affected region.
Hypertension, Cardiac failure, extreme low blood pressure, or decompensated cardiac RIrl x|nr Who have rheumatoid arthritis in the affected region. R
insufficiency.
Children under 18 years old R R R R ) ) iaue Devi Catal
| MD | Medical Device m:"t"lg erewce nz;:grue LOT| Batchcode
Had recent toe surgery in the affected region. R R R A Caution % Importer @I f:::l}gg{"e ﬁ Assembledin
cc
Obtunded or with diabetes mellitus, multiple sclerosis, poor circulation, spinal cord R R X R & Date of “ Manufacturer D‘ﬂ i(:slﬁﬂlcttians ReOnly
injuries, and rheumatoid arthritis. manufacture for use
CE (Conformité Europé EC Directive Compli
Decompensated hypertonia in the affected region. X X C E (Conformite Européenne) EC Diective Compliance
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Pouze na predpis: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare nebo na lékafsky predpis.

SPECIFIKACE VELIKOSTI

e \Velikost: Jedna velikost

VAROVANI
e Délka: 48 cm (19 palct)

Pred pouzitim prostfedku je povinné si precist cely navod
k pouziti systému a porozumét mu. Nedodrzeni pokynl k
pouziti mize mit za nasledek vazné poranéni.

SESTAVENI o s
DULEZITE
Vymeénik tepla (PN 520906-03) se vkldda do pouzdra (PN 510906) a je doddvén jako
ws p . - S . Pred pouzitim tohoto produktu si prectéte veskeré
soucast pfedem sestavené bandaze (PN 590906-03). Je-li vyménik tepla vyjmut
Ly .. i S, o . L indikace, kontraindikace, upozornéni a varovani.
za Ucelem vyprani pouzdra nebo z jakéhokoli jiného dlvoduy, fidte se pfi jeho
opétovném vlozeni do pouzdra nasledujicimi pokyny.

Uschovejte tento dokument pro budouci pouziti.

Umistéte pouzdro na rovny povrch logem

Ujistéte se, ze je vymeénik tepla v pouzdie
nahoru a najdéte misto, kde se otvira.

vloZzen naplocho, bez preloZzeni nebo
zahybU. Pfipadné uzavfete pouzdro pomoci
Zipu. Po sestavent jej polozte modrou stranu
nahoru a ujistéte se, Ze je vymeénik tepla uvnitt

pouzdra rovnomérné rozlozeny a pouzdro je na \\
dotek hladké.

VloZte vyménik tepla do

pouzdra modrou stranou dolU
(modrd strana vymeéniku tepla by se
méla dotykat modré strany
pouzdra).

VYJMUTI VYMENIKU TEPLA UCHOVAVANI BANDAZE
1. Odpojte pfipojovaci hadici z bandéze

Povéste bandaz na siroké raminko nebo ji polozte na rovny povrch. Neskladejte
2. Rozepnéte zip

ji, ani ji nestohujte, protoze by to mohlo zalomit komoru s kapalinou a bandaz
by nefungovala spravné.
3. Jemné vyménik tepla vytahnéte



PRED PRVNIM POUZITIM

UMISTENI HOLENI/LYTKOVE BANDAZE/BOTY

Pripravte bandédz pomoci téchto kroku: /\
® Privypnuté ovladaci jednotce GRPro® 2.1
pfipojte pfipojovaci hadici k ovladaci
jednotce a bandazi

® Rozlozte otevienou bandaz vedle ovlddaci
jednotky (ne na télo) -

® Zapnéte systém a nechte jej bézet po dobu
2 minut v rezimu No pressure (Bez tlaku)

-

~

J

® Pfivypnuté ovladaci jednotce Med4 Elite”
pfipojte pfipojovaci hadici k portu Patient 1
(Pacient 1) na ovlddaci jednotce a banddzi

e Rozlozte otevienou bandéz vedle ovlddaci je zndzornéno vyse.

jednotky (ne na télo)

e Stisknéte tlacitko On/Off (Zap/Vyp) nad
dotykovou obrazovkou

e \lyberte Patient 1 (Pacient 1) a spustte Cold a tésné pfiléha.
Therapy with No Pressure (Studenou terapii

bez tlaku) po dobu 2 minut

Umistéte holenf/lytkovou bandaz tak, Ze ji nejprve
priloZite za postizenou nohu a ovinete jeji bocni
¢asti kolem nohy smérem dopredu a kolem chodidla, jak

Ujistéte se, Ze je holeni/lytkova bandaz
rovnomérné umisténa na noze a chodidle

Pomoci pfipojovaci hadice pfipojte bandaz k

ovladdaci jednotce. Mélo by se ozvat slysitelné
cvaknuti. K odpojeni jednoduse stisknéte modry nebo
sedy knoflik a vyjméte konektor z bandéaze.

OBECNE INFORMACE

& DULEZITE

PRED POUZITIM TOHOTO VYROBKU SIPRECTETE VSECHNY TYTO POKYNY A NAVOD K POUZITI
SYSTEMU GAME READY’ GRPRO" 2.1 A/NEBO SYSTEMU MED4 ELITE', VCETNE VESKERYCH
INDIKACI, KONTRAINDIKACI, UPOZORNENT A VAROVANI!

URCENY UCEL

Bandaze Game Ready” jsou urceny pro pouziti spolu s fidicimi jednotkami Game Ready” (GRPro” 2.1
nebo Med4 Elite’), jako systém k lécbé pooperacnich a akutnich poranéni pro Ucely snizenf edému/
otoku a bolesti tam, kde je indikovana lokéIni termoterapie (tepld nebo studend nebo kontrastni). Je
urcen k pouziti zdravotnickymi pracovniky s licenci nebo v nemocnicich, rehabilita¢nich zafizenich,

ambulancich, zafizenich atletického tréninku nebo v domécim prostiedi. Mezi klinické vyhody patif
snizenf bolesti a edému/otoku spojenych s poopera¢nim a akutnim poranénim.

VAROVANI

¢ Ridte se doporucenimi svého lékafe ohledné ¢etnosti a doby pouzivani.

® Nespravné umisténi nebo del3i pouzivani systému Game Ready” nebo Med4 Elite” mlize
mit za ndsledek poskozeni tkané. V pribéhu lécby by pacienti méli sledovat kdzi v okolf
osetfované oblasti nebo prsty osetfované koncetiny z hlediska pélent, svédéni, zvyseného
otoku nebo bolesti. V pfipadé vyskytu jakéhokoliv z téchto piiznakd nebo zmén ve vzhledu
kize (jako jsou puchyre, zvysené zarudnuti, zména barvy nebo jiné znatelné zmény na
pokoZce) se pacientlim doporucuje, aby prestali vyrobek pouzivat a poradili se s Iékafem.

® Bandaze Game Ready" nejsou sterilni; neumistujte je pfimo na oteviené rany, viedy, vyrazky,
oblasti infekce nebo stehy. Bandéaz je mozné umistit na oblecent ¢i kryti. U viech pacientl se
doporucuje mezi bandéazi a kiizi umistit vrstvu.

e Bandaze Game Ready” jsou k dispozici v nékolika konfiguracich, nejsou vsak urceny pro
vsechny mozné fyziologické Ucely. Napfiklad bandéaz kotniku nenf uré¢ena k pouziti na
prstech dolnich koncetin a bandéz zad nenf ur¢ena k pouZiti na oblast bficha.

® Abyste zabranili moznému poskozeni ovlddaci jednotky, nepouzivejte spolu s ni banddze

jinych vyrobc(.

e/ ¢asném poopera¢nim obdobi budte zvlast opatrni, zejména pokud uzivate sedativa nebo
na jakékoliv éky, které by mohly zménit vase normalni vnimani bolesti. Pokozku osetfované
oblasti casto kontrolujte a pouzivejte nastaveni rozsahu teplot od stfedni po vyssi (teplejsi)
nebo v pfipadé potieby ponechejte mezi osetienimi del3i ¢asovy interval.

e Béhem lécby sledujte troven tepla. U systému Med4 Elite” nebo jakéhokoli zafizeni pro
termoterapii (lécbu teplem), které generuje teplo o intenzité 45 °C (113 °F) a vy3si. Pokozku
osetfované oblasti ¢asto kontrolujte a pouzivejte nastaveni rozsahu teplot od stfedni po
nizsi (studenéjsi) nebo v pifpadé potfeby ponechejte mezi osetfenimi delsi ¢asovy interval.

e Systém Med4 Elite” nenf urcen k pouZiti spolu se znecitlivujicimi latkami.

® Pripouziti tepelné a kontrastni termoterapie by méla byt pokozka u pacientt citlivych
na teplo nebo u vysoce rizikovych pacientd chranéna, a to zejména v oblastech se
snizenou citlivosti.

® Je tfeba se vyhnout zahfivani pohlavnich zléz.

POZNAMKY

Umistéte bandéaz rovnomérmé a tak, aby tésné priléhala, coz zajisti, ze nedojde k zaloment, které
by mohlo branit pratoku vody. Ujistéte se, Ze je pfipojovaci hadice umisténa tak, aby nedoslo k
ohnuti nebo zalomeni bandéze v misté pfivodu hadice do bandaze.

PECE A CISTENI
Pro kazdodenni péci a pro minimalizaci tvorby plisni vyjméte vyménik tepla z pouzdra a otfete
jej suchym ru¢nikem, odstranite tak pfipadnou kondenzaci. Otocte pouzdro naruby a pouzdro

i vyménik tepla povéste, aby se uvolnila pfebytecnd vihkost. V pfipadé potfeby pouziti u vice
pacientl pouzivejte Sterifab® podle pokynt vyrobce, abyste tak minimalizovali pfenos mikrobd.

V rdmci dlouhodobé péce opatrné vyjméte vymeénik tepla z pouzdra a obratte pouzdro naruby.
Viyperte pouzdro ru¢né nebo v pracce ve studené vodé za pouriti jemného cisticiho prostfedku
nebo antibakteridiniho mydla. Povésené nechte uschnout. Ru¢né umyjte vyménik tepla teplou
vodou za poutiti jemného cisticiho prostfedku, neperte jej v pracce, ani jej nedavejte do susicky.
Povésené nechte uschnout.

PRUMERNA ZIVOTNOST

Ocekavana Zivotnost pouzder a vymeénikd tepla se bude zna¢né lisit v zavislosti na frekvenci
pouzivani. Podle nize uvedené tabulky urete, kdy je tfeba vyrobek vyménit.

Pouzdro

Pouzivani mirné intenzity (osobni) 12 mésict
Pouzivanf stfedni intenzity 6 mésicl
Intenzivni pouzivani (klinické nebo rehabilitacni) ... 3 MEsice
Vyménik tepla

Pouzivani mirné intenzity (osobni) 24 mésicd
Pouzivani stfedni intenzity 18 mésict

Intenzivni pouzivani (klinické nebo rehabilitacni) ...... ... 12 mésict

INFORMACE O ZARUCE
Pouzdro: V pripadé vady vyrobce maze byt pouzdro vraceno do 7 dnli od data ndkupu.

Vyménik tepla: 1 rok od data nékupu. Viz zaru¢nf list dodavany s vymeénikem tepla.



KONTRAINDIKACE SYSTEMU MED4 ELITE"

REZIM LECBY
X = Absolutnf kontraindikace —
Lécba v téchto situacich nesmi byt pouzita u pacientd s vyskytem nasledujiciho: = g ’5
o = =
= = = =
R = Relativni kontraindikace — E S 3 &
Lé¢ba za téchto podminek by méla pouzivana pouze pod dohledem zdravotnického g = 2 2
odbornika s licenci, a to u pacientd, s vyskytem ndsledujiciho: =3 ',% 5 5
4 k-] k-]
=3 2
Stavajici klinické priznaky vyznamného periferniho edému v postizené oblasti (napf. hluboké Zilni tromboza, chronicka Zilni nedostate¢nost, akutni X X X X
kompartment syndrom, systémova zilnf hypertenze, méstnavé srdecni selhani, cirhdza/selhanf jater, selhanf ledvin).
Vyznamné poskozeni cév v postizené oblasti (napt. omrzliny v minulosti, arterioskleréza, arterialni nedostate¢nost, cukrovka, vaskularni dysregulace X X X X
nebo jiné cévniischemické onemocnéni).
Znamé hematologické dyskrazie s predispozici k trombdze (napf. paroxysmélni studend hemoglobinurie, kryoglobulinémie, srpkovita anémie, X R X
studené aglutininy v séru).
Tkané zanicené v dlsledku neddvného poranéni nebo exacerbace chronického zanétlivého stavu. X R X
Koncetiny s difizni nebo fokdlni poruchou vnimani bolesti nebo teploty, jez znemozriuje, aby pacient poskytl pfesnou a véasnou zpétnou vazbu. X R X
Mistni porucha krevniho obéhu nebo neurologické poskozenf (véetné paralyzy nebo lokalizované komprese v disledku vice chirurgickych zakrok() v R R R R
postizené oblasti.
Kognitivni porucha nebo porucha komunikace, jez pacientlm brani v poskytnuti pfesné a vcasné zpétné vazby. X R X
Akutnf, nestabilni (nelécend) ziomenina v postizené oblasti. X R X
Lokalni malignita. X R X
Oblasti s vyskytem rozpadu nebo poskozeni kiize (poskozend nebo rizikova klize) zpUsobujici nerovnomérné vedeni tepla pres kizi (napf. oteviend
rana, jizva, popalenina nebo kozni stép). Na jakoukoli otevienou ranu musi byt pfed pouzitim systému Med4 Elite pfilozeno kryti.
Tkéné s aktivnim krvacenim nebo hemoragickymi stavy. X X
Nedéavno ozafovana tkan nebo oblasti postizené koznimi onemocnénimi citlivymi na teplo (napf. ekzém, psoridza, vaskulitida, dermatitida). X X
Lokalizovany nestabilni stav kiize (napt. dermatitida, ligace Zil, gangréna nebo nedévno transplantovany kozni $tép) v postizené oblasti. R R R R
Jakakoli aktivni lokaIni nebo systémova infekce. X X X
Stévajici klinické piiznaky zanétlivé flebitidy, Zilnich viedd nebo celulitidy. R X X X
Téhotenstvi. X X
Jakékoli vyznamné rizikové faktory nebo stavajici klinické pfiznaky embolie (napt. plicni embolie, plicni edém, mozkovy infarkt, fibrilace sini,
AN P o X X X
endokarditida, infarkt myokardu nebo arteromatézni embolicky plak).
Stav, pfi kterém nenf vyzadovan zvyseny vendzni nebo lymfaticky névrat v postizené koncetiné (napf. lymfedém po rakoviné prsu nebo jiném X X X
lokaInfm karcinomu a/nebo metastazovani karcinomu v postizené koncetiné).
Raynaudova choroba nebo precitlivélost na chlad (chladova kopfivka). X X
Hypertenze, srde¢ni selhani, extrémné nizky krevni tlak nebo dekompenzovana srde¢ni nedostate¢nost. R R X R
Déti ve véku do 18 let R R R R
Nedéavna operace prstd dolni koncetiny v postizené oblasti. R R R
Otupélost pacienta nebo diabetes mellitus, roztrousend skleréza, Spatny krevni obéh, poranéni michy a revmatoidni artritida. R R X R
Dekompenzovana hypertonie v postizené oblasti. X X




GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACE

REZIM
LECBY
X = Absolutni kontraindikace —
Lécba v téchto situacich nesmi byt pouzita u pacientd: =
= 3
R = Relativni kontraindikace — 3 S
Lé¢ba za téchto podminek by méla pouzivéna pouze pod z 3
dohledem zdravotnického odbornika s licenci, a to u pacientd: 3 z
"2
2
S akutni fazi zanétlivé flebitidy v postizené oblasti. X
S jakymikoliv stavajicimi klinickymi pfiznaky naznacujicimi hlubokou Zilni trombdzu v X
postizené oblasti.
S vyznamnou arteriosklerézou nebo jinym vaskularni ischemickou chorobou v X
postizené oblasti.
S jakymikoli vyznamnymi rizikovymi faktory nebo stavajicimi klinickymi pfiznaky
embolie (napf. plicni embolie, plicni edém, mozkovy infarkt, fibrilace sini, X
endokarditida, infarkt myokardu nebo arteromatézni embolicky plak).
S onemocnénim, pfi kterém nenf zédouci zvyseny vendzni nebo lymfaticky ndvrat v X
postizené koncetiné (napf. Karcinom).
S dekompenzovanou hypertonii v postizené oblasti. X
S otevienou rdnu v postizené oblasti (na rdnu musi byt pred pouzitim systému R
Game Ready prilozeno kryti).
S akutni, nestabilni (nelé¢enou) zlomeninou v postizené oblasti. R
Ktefi jsou déti mladsi 18 let nebo pacienti s kognitivnim postizenim nebo R R
komunika¢ni bariérou, at uz do¢asnou (z dtvodu medikace) nebo trvalou.
Se srde¢ni nedostate¢nosti nebo méstnavym srde¢nim selhdnim (s pfidruzenym R
edémem koncetin nebo plicnim edémem). KONTAKTUJTE NAS
S lokalizovanym nestabilnim stavem kdze (napf. dermatitida, ligace zil, gangréna R R V radmci USA volejte zékaznicky servis Game Ready na tel. ¢. 1.888.426.3732
nebo nedavno transplantovanym koznim stépem). (+1.510.868.2100). Kontaktni tidaje na mistniho distributora na izemi mimo
USA naleznete na strankdch www.gameready.com.
S erysipelem nebo jinou aktivni infekci v postizené oblasti. R Y o -
Pro splnéni pozadavku normy California Proposition 65 bylo zahrnuto
, , PR o . " . . . nasledujici varovanf:
S vyznamnym postizenim cév v postizené oblasti (napf. omrzliny v minulosti, X )
cukrovka, arterioskleréza nebo ischemie). C Varovani: Pii praci s timto produktem muaZete byt vystaveni
Se zndmou hematologickou dyskrazii s vlivem na trombdzu (napf. paroxysmalni chem/lckyn.ﬁ létkam veetné &fadm\/a, chromu, (.)Iova, )
studend hemoglobinurie, kryoglobulinémie, srpkovita anémie, studené aglutininy X polybromovanych bifenyld nebo ruti, které podie klasifikace statu
v Séru). Kalifornie zpsobuji rakovinu a reprodukéni toxicitu. Dal3i informace
naleznete na strankdch www.P65Warnings.ca.gov.
S Raynaudovou chorobou nebo precitlivélosti na chlad (chladové kopfivka). R Oznameni uzivateltim/pacientiim: Ihned nahlaste jakykoli zavazny
incident, ke kterému mohlo dojit z diivodu tohoto zdravotnického
S hypertenzi nebo velmi nizkym krevnim tlakem. R prostfedku, vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci a vnitrostatnimu
organu ve vasi zemi.
S cukrovkou. R Soucésti bandaze (PN 590906-03) je pouzdro (PN 510906) a vyménik tepla
(PN 520906-03)
S m\sFm poruchou krevnlh'o obéhu nebo Gneuro\ogl/ckym‘poskvoz§mm '(vcet?e Datum poslednf revize: 2022-08-01
paralyzy nebo lokalizované komprese v dlsledku vice chirurgickych zakrokd) v R YYYY-MM-DD
postizené oblasti.
S revmatoidni artritidou v postizené oblasti. R
MD | Zdravotnicky uDI {(gl:ion'einy' identifi- |REF| Katalogové ¢islo LOT Kod 3arze A Pozor @ Dovozce @ Zemé vyroby
4 . . Nahlédnéte do —_— CE (Conformité Européenne)
@g Sestaveno v & Datum vyroby M Vyrobce [:EJ navodu k pouiti Pouze na piedpis C € Smarnice ES o shodé
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Kun til ordinering: Under faderal lov (USA) ma denne anordning kun selges af eller pa ordination af en lege.

STORRELSESSPECIFIKATIONER

Storrelse: Onesize

Leengde: 48 cm (19 tommer)

SAMLING

Varmeveksleren (PN 520906-03) passer ind i overtraekket (PN 510906) 0g leveres som
en del af et allerede samlet bind (PN 590906-03). Hvis varmeveksleren fiernes, hvis
feks. overtraekket skal vaskes eller af anden grund, bedes du felge nedenstdende
anvisninger i at anbringe varmeveksleren i overtraekket igen.

Anbring overtraekket pa en flad overflade,
sa logoet vender opad, og find abningen.

Anbring varmeveksleren

i overtraekket med den
bla side vendende nedad
(varmevekslerens bla side

skal vende mod overtraekkets
bla side).

AN\

Kontrollér, at varmeveksleren er anbragt

ADVARSEL

Det er obligatorisk, at brugervejledningen til dit system
gennemlases og forstds, inden produktet tages i brug. Hvis

betjeningsinstruktionerne ikke fglges, kan det give anledning til
alvorlig skade.

VIGTIGT

Lees alle indikationer, kontraindikationer, forsigtighedsregler

og advarsler, far du tager dette produkt i brug. Opbevar dette
dokument til senere brug.

fladt inden i overtrackket, uden folder eller

rynker. Lyn om relevant overtraekket. Anbring
efter samling den bla side, sa den vender opad,
og serg for at varmeveksleren ligger fladt og
jeevnt inden i overtraekket.

SADAN FJERNES VARMEVEKSLEREN

1. Frakobl forbindelsesslangen fra bindet

OPBEVARING AF BINDET

Heeng bindet pa en bred bgijle, eller leg det fladt. Det ma ikke foldes eller stables,
2. Abn lynlasen

3. Traek forsigtigt varmeveksleren ud

da dette kunne kinke vaeskekammeret, og bindet vil ikke laengere fungere korrekt.



INDEN FORSTE BRUG

PAS/ATNING AF STGVLEBIND TIL UNDERBEN

Spaed bindet ved brug af felgende trin: /\

« GRPRO" 2.1-kontrolenheden skal vaere
slukket. Fastger nu forbindelsesslangen til
kontrolenheden og bindet

Leeg bindet dbent og fladt ved siden af
kontrolenheden (ikke pa kroppen)

Teend for systemet, og ker det i
2 minutter No Pressure (uden tryk)

« MED4 ELITE-kontrolenheden skal veere \

~

J

slukket. Fastger nu forbindelsesslangen til
Patient 1 pa kontrolenheden og bindet

Leeg bindet dbent og fladt ved siden af
kontrolenheden (ikke pa kroppen)

Tryk pa teend/sluk-knappen oven over
touchskaermen

Veelg Patient 1, og ker Cold Therapy with
No Pressure (kuldebehandling uden tryk) i

2 minutter ordentligt og teet til.

Seet stevlebindet til underbenet pé ved farst at

anbringe bindet bag det bergrte ben, og derefter
lukke siderne rundt om benet mod benets forside og
rundt om fodens overside, som vist ovenfor.

Slut bindet til kontrolenheden med

forbindelsesslangen. Du bar hare et “klik".
Forbindelsen afbrydes ved blot at trykke pa den bla eller
grad knap og traekke stikket ud af bindet.

Kontrollér, at stevlebindet til underbenet er pasat
ensartet rundt om benet og foden og sidder

GENERELT

& VIGTIGT

LAS HELE DENNE BRUGERVEJLEDNING OG BRUGERVEJLEDNINGEN TIL GAME READY" GRPRO'
2.1-SYSTEMET OG/ELLER BRUGERVEJLEDNINGEN TIL MEDA4 ELITE-SYSTEMET HERUNDER ALLE
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER, FZR DU TAGER
DETTE PRODUKT | BRUG!

TILTANKT BRUG

GAME READY" bind er beregnet til brug sammen med GAME READY" kontrolenhederne (GRPRO" 2.1
eller MED4 ELITE") som et system til behandling af post-kirurgiske og akutte skader for at reducere
odem/haevelse og smerte, for hvilket lokal behandling med varme/kulde (varme eller kulde, eller
begge pa skift) er indiceret. Systemet er beregnet til at blive brugt af eller pa foranledning af autoriseret
sundhedspersonale pa hospitaler, rehabiliteringscentre, ambulatorier og idreetsmedicinske faciliteter,
eller i hiemmet. Kliniske fordele inkluderer reduktion af post-kirurgisk og akut smerte og edem/haevelse
forbundet med skaden.

ADVARSLER

Folg din sundhedsudbyders anbefalinger vedrgrende anvendelseshyppigheden og
-varigheden.

Forkert placering eller leengerevarende brug af GAME READY"-systemet eller MED4 ELITE -
systemet kan forarsage vaevsskade. Under behandlingen skal patienterne holde gje med
huden omkring den behandlede region og yderpunkterne af den behandlede legemsdel for
enhver form for braendende fornemmelse, kige, @get haevelse eller smerte. Hvis nogen af disse
tegn er til stede, eller der forekommer eventuelle a&ndringer i hudens udseende (sdsom vabler,
oget redme, misfarvning eller andre maerkbare hudforandringer), rades patienter til at stoppe
brugen og sege leege.

GAME READY"-bind er ikke sterile. Laeg dem ikke direkte op mod &bne sar, udsleet, infektioner
eller sting. Bindet kan anleegges over tgj eller forbindinger. Det anbefales at have et lag mellem
bindet og huden for alle patienter.

GAME READY'-bind fas i flere konfigurationer, men er ikke beregnet til alle former for fysiologisk
brug. For eksempel er ankelbind ikke beregnet til taeerne og rygbind er ikke beregnet til
maveregionen.

For at undga potentiel beskadigelse af kontrolenheden méa der ikke bruges bind fra andre
producenter sammen med kontrolenheden.

Veer ekstra forsigtig i den umiddelbart efterfelgende postoperative periode, isaer nar der har
veeret anvendt bedgvelse eller en medicin, der kunne sendre normal smertefornemmelse.
Undersag huden i den behandlede region ofte og brug temperaturindstillinger i omradet
midt-til-hgjt (varmere) eller lad der g& laengere tid mellem behandlingerne, hvis det er
nedvendigt.

Monitorér varmeniveauet under hele behandlingen. Der skal udvises forsigtighed med
MED4 ELITE™-systemet eller andre varmebehandlingssystemer, som danner en hgj varme
pa 45 °C (113 °F) eller derover. Underseg huden i den behandlede region ofte, og brug

temperaturindstillinger i omradet midt-til-lavt (keligere), eller lad der ga laengere tid mellem
behandlingerne, hvis det er nedvendigt.

MED4 ELITE™-systemet er ikke beregnet til brug med bedevelsesmidler.

Ved brug af varme- og hurtig kontrast-behandling, skal huden beskyttes hos varmefglsomme
patienter eller hos hgjrisikopatienter, isaer pa omrader med nedsat felsomhed.

Undga opvarmning af gonaderne.

NOTATER

Anlaeg bindet med en ensartet, taet pasform, sddan at der ikke er nogen folder, som kunne forhindre
vandgennemstrgmning. Serg for, at forbindelsesslangen er anbragt sadan, at den forhindrer bindet i at
lave folder eller bukke ved slangens indgangssted pa bindet.

RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE

Den daglige vedligeholdelse, for at minimere dannelsen af mug, bestar i at tage varmeveksleren ud af
overtraekket og terre den af med et tort viskestykke for at flerne eventuel kondensering. Vend vrangen
ud pa overtraekket, og haeng bade overtraekket og varmeveksleren til tarre. Hvis produktet bruges

til flere patienter, kan du om nedvendigt bruge Sterifab i henhold til fabrikantens anvisninger for at
minimere overfersel af mikrober.

Den langsigtede vedligeholdelse bestdr i at tage varmeveksleren ud af overtraekket og vende
vrangen ud pa overtraekket. Vask overtraekket i handen eller i maskine i koldt vand med et mildt
vaskemiddel eller bakteriedraebende saebe. Haeng den til tarre. Vask varmeveksleren i handen med
varmt vand med et mildt vaskemiddel, den mé ikke vaskes i maskine eller tarretumbles. Haeng den
til torre.

GENNEMSNITLIG FORVENTET LEVETID

Overtraekkets og varmevekslerens forventede levetid vil variere meget, afhaengigt af hvor hyppigt
de bruges. Se oversigten nedenfor for at fastsla, hvorndr produktet ber udskiftes.

Overtraek

Mindre hyppig brug (privat) 12 maneder
Hyppig brug

Hverdagsbrug (klinik eller traeningSCeNTer)..... e 3 maneder

6 maneder

Varmeveksler
Mindre hyppig brug (privat) 24 maneder
Hyppig brug

Hverdagsbrug (klinik eller tre@ningSCENTEN). ...

18 maneder

12 maneder

GARANTI

Overtraek: Hvis der foreligger en defekt fra producentens side kan overtraekket returneres inden for
7 dage efter kabet.

Varmeveksler: 1 ar fra kebsdatoen. Se garantikortet, der er vedlagt varmeveksleren.



MED4 ELITE* KONTRAINDIKATIONER

BEHANDLINGS-
TILSTAND
X = Absolut kontraindikation — £
Behandling i disse situationer ma ikke bruges hos patienter, som har: S
- = =
[ = S =
R = Relativ kontraindikation — 3 s ] g
Behandling til disse tilstande ma kun anvendes under tilsyn af en autoriseret leege til patienter, §' 5 § §
som har: 2 - g. g
2. H
=
=
=
o
Aktuelle kliniske tegn i den bergrte region pa signifikante perifere edemer (fx dyb venetrombose, kronisk vengs insufficiens, akut X X X X
kompartmentsyndrom, systemisk vengs hypertension, kongestiv hjerteinsufficiens, cirrose/leversvigt, nyresvigt).
Betydelig vaskulaer svaekkelse i den berarte region (fx fra tidligere forfrysninger, areforkalkning, arteriel insufficiens, diabetes, vaskulaer X X X X
dysregulering eller anden vaskulzer iskeemisk sygdom).
Kendte haematologiske dyskrasier, som praedisponerer for trombose (fx paroxysmal kuldehaemoglobinuri, kryoglobulinaemi, seglcelle-anaemi, X R X
serum kuldeagglutininer).
Betaendelse i vaevene som fglge af en nylig skade eller forvaerring af kronisk inflammatorisk sygdom. X R X
Ekstremiteter med diffust eller fokalt tab af smertefalelse eller temperaturfalelse, som ger, at patienten ikke kan give ngjagtige og rettidige X R X
tilbagemeldinger.
Kompromitteret lokal cirkulation eller neurologisk svaekkelse (herunder lammelse eller lokaliseret kompromis pa grund af flere kirurgiske indgreb) i R R R R
den bergrte region.
Kognitive vanskeligheder eller nedsat kommunikationsevne, som ger, at patienten ikke kan give ngjagtige og rettidige tilbagemeldinger. X R X
En akut, ustabil (ubehandlet) fraktur i den berarte region. X R X
Lokal malignitet. X R X
Hud, der er nedbrudt eller beskadiget (beskadiget hud eller risiko derfor), som giver en ujeevn varmefordeling pa huden (fx abent sar, arvaey, X R R X
forbreending eller hudtransplantation). Ethvert &bent sér skal forbindes inden brug af MED4 ELITE".
Aktivt bledende veev eller bledningsforstyrrelser. X X
For nyligt har modtaget stralebehandling eller omrader pavirket af varmefalsomme hudsygdomme (fx eksem, psoriasis, vaskulitis, dermatitis). X X
Lokaliseret ustabil hudlidelse (fx dermatitis, veneligation, koldbrand eller nylig hudtransplantation) i den bergrte region. R R R R
Enhver aktiv lokal eller systemisk infektion. X X X
Kliniske tegn pd inflammatorisk phlebitis, venesér eller cellulitis. R X X X
Graviditet. X X
En eller flere signifikante risikofaktorer eller aktuelle kliniske tegn pa blodprop (fx lungeemboli, lungeadem, cerebralt infarkt, atrieflimren, X X X
endocarditis, myokardieinfarkt eller artheromatas embolisk plaque).
En tilstand, hvor gget vengst eller lymfatisk returmateriale er ugnsket i den bergrte ekstremitet (fx lymfedem efter brystkraeft eller andet lokalt X X X
karcinom og/eller karcinommetastaser i den bergrte ekstremitet).
Raynauds sygdom eller overfglsomhed over for kulde (kold urticaria). X X
Hypertension, hjertesvigt, ekstremt lavt blodtryk eller dekompenseret hjerteinsufficiens. R R X R
Erunder 18 &r R R R R
Nyligt gennemgadet en tdoperation i den berarte region. R R R
Omtéget eller har diabetes mellitus, multipel sklerose, dérligt kredslab, rygmarvslidelser og reumatoid artrit. R R X R
Dekompenseret hypertoni i den bergrte region. X X




GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKATIONER

X = Absolut kontraindikation —
Behandling i disse situationer ma ikke bruges hos
patienter:

R = Relativ kontraindikation —
Behandling til disse tilstande ma kun anvendes under
tilsyn af en autoriseret laege til patienter, som har:

BEHANDLINGS-
TILSTAND

1desayofay
uoissasdwoy

Der er i de akutte stadier af inflammatorisk phlebitis i den bergrte region.

Der har nogen aktuelle kliniske tegn, der tyder pa dyb venetrombose i den
berarte region.

Der har betydelig areforkalkning eller anden vaskuleer iskeemisk sygdom i den
berarte region.

Der har nogen signifikante risikofaktorer eller aktuelle kliniske tegn pé blodprop
(feks. lungeemboli, cerebral infarkt, atrieflimren, endocarditis, myokardieinfarkt
eller artheromatas embolisk plaque).

Der har en tilstand, hvor eget vengst eller lymfatisk returmateriale er ugnsket i
den berarte ekstremitet (feks. karcinom).

Der har dekompenseret hypertoni i den berarte region.

Der har et dbent sar i den bergrte region (saret skal forbindes for GAME READY
tages i brug).

Der har en akut, ustabil (ubehandlet) fraktur i den bergrte region.

Der er bern under 18 ar eller patienter, der har kognitive handicap eller
kommunikationsbarrierer, hvad enten det er midlertidigt (pa grund af medicin)
eller permanent.

Der har hjerteinsufficiens eller kongestiv hjerteinsufficiens (med tilhgrende
odem i ekstremiteterne eller lungerne).

KONTAKT OS

Der har en lokaliseret ustabil hudlidelse (f.eks. dermatitis, veneligation, koldbrand
eller nylig hudtransplantation).

Du kan i USA ringe til GAME READYs kundeservice pa 1.888426.3732
(+1.510.868.2100). Uden for USA bedes du finde din lokale forhandlers
kontaktoplysninger pa www.gameready.com.

Der har erysipelas eller anden aktiv infektion i den bergrte region.

Der har betydelig vaskulzer svaekkelse i den bergrte region (f.eks. fra tidligere
forfrysninger, diabetes, areforkalkning eller iskaemi).

Felgende advarsel er inkluderet for at overholde California Proposition 65:
C ADVARSEL: Dette produkt kan eksponere dig for kemikalier,
herunder cadmium, krom, bly, polybrominerede bifenyler eller
kvikselv, som ifglge staten Californien vides at forarsage kreeft eller

Der har kendte haematologiske dyskrasier, som pavirker trombose (f.eks.
paroxysmal kuldehaemoglobinuri, kryoglobulinaemi, seglcelle-anaemi, serum
kuldeagglutininer).

reproduktive skader. Se www.p65warnings.ca.gov for flere oplysninger.

Meddelelse til brugere/patienter: Enhver alvorlig haendelse, der
kan vaere forekommet pa grund af dette medicinske udstyr, skal straks

Der har Raynauds sygdom eller overfalsomhed over for kulde (kold urticaria).

rapporteres til fabrikanten eller dennes autoriserede repraesentant og til de
nationale myndigheder.

Der har hypertension eller meget lavt blodtryk.

Bind (PN 590906-03) inkluderer overtraek (PN 510906) og varmeveksler
(PN 520906-03)

Der har diabetes.

Sidst revideret: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Der har kompromitteret lokal cirkulation eller neurologisk svaekkelse (herunder
lammelse eller lokaliseret kompromis pa grund af flere kirurgiske indgreb) i den
bergrte region.

Der har reumatoid artritis i den bergrte region.

Unik udstyrsidenti-
fikation

Medicinsk udstyr Katalognummer

LOT

Parti kode

A Forsigtig @ Importer @ Fremstillingsland

@ & Fremstillings-dato M Producent
CC

Sestaveno v

[T

Se
brugsvejledningen

CE (Conformité Européenne)
EF-direktivoverholdelse

C€

Kun til ordinering
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ZUM GEBRAUCH MIT DEM

GAME READY"
GRPRO" 2.1-SYSTEM

MED4 ELITE* SYSTEM

HALF LEG
BOOT

KNIEHOHER STIEFEL
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

Rx Only (verschreibungspflichtig): Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes abgegeben werden.

GROSSENSPEZIFIKATIONEN

MaBe: EinheitsgroBe

Lénge: 48 cm (19 Zoll)

ZUSAMMENBAU

Der Wdrmetauscher (Teile-Nr. 520906-03) passt in die Bandage (Teile-Nr. 510906) und
wird als Teil einer bereits eingesetzten Manschette (Teile-Nr. 590906-03) geliefert.
Wenn der Warmetauscher herausgenommen wird, um die Bandage zu waschen
oder aus irgendeinem anderen Grund, befolgen Sie bitte die nachstehenden
Anweisungen zum Wiedereinsetzen des Wdrmetauschers in die Bandage.

Legen Sie die Bandage mit dem Logo nach
oben auf eine flache Oberflache und
machen Sie die Offnung ausfindig.

Schieben Sie den

Warmetauscher mit der blauen
Seite nach unten in die Bandage (die
blaue Seite des Warmetauschers
berthrt die blaue Seite der Bandage).

WARNUNG

Es ist zwingend erforderlich, vor Verwendung des Produkts das
Benutzerhandbuch fir das System vollsténdig zu lesen und

zu verstehen. Bei Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung
kénnte es zu schweren Verletzungen kommen.

WICHTIG
Lesen Sie die Indikationen, Kontraindikationen sowie Warn-

und Vorsichtshinweise vor der Verwendung dieses Produkts

vollstandig durch. Bewahren Sie dieses Dokument zum spéateren
Nachschlagen auf.

Achten Sie darauf, dass der Warmetauscher
ohne Falten oder Knicke flach in der
Bandage steckt. Schliefen Sie ggf. den
ReiBverschluss der Bandage. Drehen Sie die
Bandage nach der Montage mit der blauen Seite
nach oben und vergewissern Sie sich, dass der \

Wérmetauscher glatt und gleichférmig in der
Bandage liegt.

HERAUSNEHMEN DES WARMETAUSCHERS

1. Trennen Sie den Verbindungsschlauch von der Manschette
2. Offnen Sie den Reilverschluss

3. Ziehen Sie den Wéarmetauscher vorsichtig heraus

AUFBEWAHRUNG DER MANSCHETTE

Hangen Sie Manschette auf einem breiten Kleiderblgel auf oder legen
Sie sie flach hin. Sie darf weder gefaltet noch gestapelt werden, da die

Flussigkeitskammer geknickt werden kdnnte und die Manschette dann nicht
mehr ordnungsgemal funktioniert.



VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH
STIEFELMANSCHETTE

ANLEGEN DER KNIEHOHEN

Entluften Sie die Manschette wie folgt:

- SchlieBen Sie bei ausgeschaltetem
GRPRO' 2.1 Steuergerat den
Verbindungsschlauch am Steuergerdt und
an der Manschette an

- Legen Sie die offene, flache Manschette
neben das Steuergerat (nicht auf den X
Korper)

+ Schalten Sie das System ein und lassen Sie
es 2 Minuten lang unter No Pressure (ohne
Druck) laufen

-

J

- Schlielen Sie bei ausgeschaltetem
MEDA4 ELITE" Steuergerat den
Verbindungsschlauch an,Patient 1" am
Steuergerdt und an der Manschette an

- Legen Sie die offene, flache Manschette
neben das Steuergerdt (nicht auf den
Korper)

+ Drucken Sie die On/Off (Ein/Aus)-Taste
oberhalb des Touchscreens

oben.

Stellen Sie sicher, dass die kniehohe
Stiefelmanschette gleichférmig an Bein und Fufl

angelegt wurde und eng sitzt.
- Wahlen Sie,Patient 1" und fihren Sie

2 Minuten lang eine Cold Therapy

(Kaltebehandlung) unter No Pressure

(ohne Druck) durch

Zum Anlegen der kniehohen Stiefelmanschette

legen Sie die Manschette zundchst hinten an das
betroffene Bein und wickeln dann die Seiten wie oben
gezeigt um das Bein, nach vorne und um den Fuf3 nach

SchlieRen Sie die Manschette mit dem

Verbindungsschlauch an das Steuergerdt an. Es sollte
ein, Klicken" zu horen sein. Um den Schlauch abzutrennen,
drtcken Sie einfach auf die blaue oder graue Taste und
ziehen den Steckverbinder aus der Manschette.

ALLGEMEINES

& WICHTIG

LESEN SIE VOR VERWENDUNG DIESES PRODUKTS DIE VORLIEGENDE GEBRAUCHSANWEISUNG
UND DAS BENUTZERHANDBUCH DES GAME READY" GRPRO" 2.1 SYSTEMS UND/ODER MED4
ELITE" SYSTEMS EINSCHLIESSLICH INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN, VORSICHTS- UND
WARNHINWEISEN VOLLSTANDIG DURCH!

VERWENDUNGSZWECK

Die GAME READY" Manschetten sind fur die Verwendung zusammen mit den GAME READY"
Steuergerdten (GRPRO™ 2.1 oder MED4 ELITE’) als System fur die Behandlung von postoperativen
und akuten Verletzungen zur Senkung von Odembildung, Schwellung und Schmerzen bestimmt,
wenn eine lokale Warmetherapie (Warme- oder Kalte- oder Kontrastbehandlung) angezeigt

ist. Das System ist zur Anwendung durch approbierte Arzte bzw. auf &rztliche Verordnung in
Krankenhdusern, Rehabilitationseinrichtungen, in der Ambulanz, in Sport-Trainingszentren und im
heimischen Umfeld bestimmt. Zu den klinischen Vorteilen gehort die Senkung von postoperativen
und akuten verletzungsbedingten Schmerzen und Odemen/Schwellungen.

WARNHINWEISE
Zur Haufigkeit und Dauer der Anwendung bitte die Empfehlungen Ihres Arztes befolgen.

Die unsachgeméaRe Anbringung oder langere Verwendung des GAME READY" Systems oder
MED4 ELITE" Systems kdnnte Gewebeschédden verursachen. Wéhrend der Behandlungsdauer
sollte der Patient die Haut um die Behandlungsstelle bzw. die Finger (Zehen) am behandelten
Arm (Bein) im Auge behalten und auf Brennen, Jucken, zunehmende Schwellung oder
Schmerzen achten. Falls diese Symptome eintreten oder Hautveranderungen erkennbar werden
(z. B. Blasen, zunehmende Rétung, Verférbung, andere sichtbare Hautverdnderungen), sollte der
Patient die Anwendung einstellen und einen Arzt aufsuchen.

GAME READY" Manschetten sind nicht steril. Sie durfen nicht direkt auf offene Wunden, wunde
Stellen, Ausschlag, Infektionen oder chirurgische Nahte gelegt werden. Die Manschette kann Gber
Kleidung oder einen Verband angelegt werden. Fir alle Patienten wird zwischen Manschette und
Haut eine Lage Kleidung empfohlen.

GAME READY" Manschetten sind in zahlreichen Ausfiihrungen erhéltlich, aber nicht fir alle
denkbaren physiologischen Anwendungen bestimmt. So ist z. B. die Sprunggelenkmanschette
nicht fir den Einsatz an den Zehen konzipiert und die Riickenmanschette nicht fir den Einsatz in
der Bauchregion.

Um die Gefahr einer Beschadigung des Steuergerdts zu vermeiden, verwenden Sie keine
Manschetten anderer Hersteller zusammen mit dem Steuergerat.

Besondere Vorsicht ist in der unmittelbaren postoperativen Phase geboten, insbesondere wenn
der Patient sediert ist oder sein Schmerzempfinden durch andere Arzneimittel verdndert sein
kénnte. Die Haut an der Behandlungsstelle sollte hdufig kontrolliert werden und es sollten
mittlere bis hohere (warmere) Temperaturbereichseinstellungen verwendet bzw. ggf. die
Zeitintervalle zwischen den Behandlungen verldngert werden.

Uberwachen Sie wéhrend der gesamten Behandlungssitzung die Heizstufe. Bei der Verwendung
des MED4 ELITE" Systems oder anderen Thermotherapie- (Warmetherapie-)Geréten, die
Hochintensitdtswarme von 45 °C (113 °F) oder héher generieren, ist mit Vorsicht vorzugehen.
Die Haut an der Behandlungsstelle sollte hdufig kontrolliert werden und es sollten mittlere bis
niedrigere (kihlere) Temperaturbereichseinstellungen verwendet bzw. ggf. die Zeitintervalle
zwischen den Behandlungen verldngert werden.

Das MED4 ELITE" System ist nicht fir die Verwendung mit Betdubungsmitteln vorgesehen.

Wenn die Wérme- und Schnellkontrastmittelbehandlung bei warmeempfindlichen oder
Hochrisikopatienten verwendet wird, muss die Haut - insbesondere Bereiche mit sensorischen
Defiziten - geschiitzt werden.

+ Ein Erwdrmen der Gonaden ist zu vermeiden.

HINWEISE

Legen Sie die Manschette gleichférmig eng an und achten Sie darauf, dass keine Knicke vorhanden
sind, die den Wasserstrom behindern kénnen. Verlegen Sie den Verbindungsschlauch so, dass sich
die Manschette an der Miindung des Schlauchs in die Manschette nicht falten oder knicken kann.

PFLEGE UND REINIGUNG

Nehmen Sie zur taglichen Pflege und zur Verhinderung von Schimmelbildung den Wérmetauscher
aus der Bandage und wischen Sie ihn mit einem trockenen Handtuch ab, um ggf. vorhandenes
Kondensat zu entfernen. Drehen Sie die Bandage auf links und hangen Sie die Bandage und den
Warmetauscher zum Trocknen auf. Bei Anwendung an mehreren Patienten bei Bedarf entsprechend
den Anweisungen des Herstellers mit Sterifab” behandeln, um die Ubertragung von Mikroben zu
minimieren.

Zur erweiterten Pflege nehmen Sie den Wérmetauscher vorsichtig aus der Bandage und drehen Sie
die Bandage auf links. Waschen Sie die Bandage von Hand oder in der Maschine mit kaltem Wasser
und einem milden Waschmittel oder antibakterieller Seife. Hangen Sie sie zum Trocknen auf. Den
Warmetauscher nur mit warmem Wasser und einem milden Waschmittel per Hand waschen. Er
darf weder in der Maschine gewaschen noch maschinell getrocknet werden. Hangen Sie sie zum
Trocknen auf.

DURCHSCHNITTLICHE LEBENSDAUER

Die Lebensdauer von Bandagen und Warmetauschern hangt von der Haufigkeit der Benutzung
ab und schwankt daher stark. Bitte richten Sie sich zum Austausch der Produkte nach der
nachstehenden Tabelle.

Bandage

Wenig Nutzung (personlich) 12 Monate
Moderate Nutzung 6 Monate
Starke Nutzung (Klinik oder Trainingseinfichtung)........n. 3 Monate
Warmetauscher

Wenig Nutzung (personlich) 24 Monate
Moderate Nutzung 18 Monate
Starke Nutzung (Klinik oder Trainingseinrichtung)............ccoc.. 12 MoNate

GARANTIEINFORMATIONEN

Bandage: Bei einem Herstellungsdefekt kann die Bandage bis zu 7 Tage nach dem Kaufdatum
zurlickgegeben werden.

Warmetauscher: 1 Jahr ab dem Kaufdatum. Siehe Garantiekarte, die dem Warmetauscher beiliegt.



KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS MED4 ELITE’

THERAPIEMODUS
X = Absolute Kontraindikation —
In diesen Situationen diirfen die Patienten nicht mit Therapie behandelt werden: — “
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Patienten mit aktuellen klinischen Anzeichen signifikanter peripherer Odeme im betroffenen Bereich (z. B. tiefe Venenthrombose, chronische
venose Insuffizienz, akutes Kompartmentsyndrom, systemischer vendser Hypertonus, kongestives Herzversagen, Zirrhose/Leberversagen,
Nierenversagen).

x
x
x
x

Patienten mit einer signifikanten vaskuldren Stérung im betroffenen Bereich (z. B. durch frihere Erfrierungen, Arteriosklerose, arterielle Insuffizienz,
Diabetes, vaskuldre Dysregulation oder andere ischdmische GeféBerkrankungen).

Patienten mit bekannten, Thrombose préadisponierenden hamatologischen Dyskrasien (z. B. paroxysmale Kdltehamoglobinurie, Kryoglobulindmie,
Sichelzellkrankheit, Serum-Kélteagglutinine).

Patienten mit entzlindetem Gewebe infolge einer rezenten Verletzung oder Verschlimmerung einer chronisch-entztindlichen Erkrankung. X R X

Patienten mit Extremitaten mit diffusem oder fokal gestértem Empfinden gegentiber Schmerzen oder Temperaturen, das ein genaues und
zeitnahes Erteilen von Feedback durch den Patienten verhindert.

Patienten mit eingeschrankter lokaler Durchblutung oder neurologischen Defiziten (einschlief3lich Paralyse und lokalisierter Beeintréchtigung
aufgrund wiederholter chirurgischer Eingriffe) im betroffenen Bereich.

Patienten mit kognitiven Einschrankungen und Verstandigungsschwierigkeiten, die ein genaues und zeitnahes Erteilen von Feedback durch den

Patienten verhindern. X R X
Patienten mit einer akuten, instabilen (unbehandelten) Fraktur im betroffenen Bereich. X R X
Patienten mit einer lokalen Malignitat. X R X

Patienten, die Hautbereiche mit Wunden oder Schaden (verletzte oder geféhrdete Haut) aufweisen, was zu uneinheitlicher Warmeleitung tber die
Haut hinweg fuhrt (z. B. offene Wunde, Narbengewebe, Verbrennung oder Hauttransplantation). Jegliche offene Wunde muss vor dem Einsatz des X R R X
MED4 ELITE" verbunden werden.

Patienten mit aktiv blutendem Gewebe oder mit hdmorrhagischen Erkrankungen. X X

Patienten mit kirzlich bestrahltem Gewebe oder mit Bereichen, die von warmeempfindlichen Hauterkrankungen betroffen sind (z. B. Ekzem,

Schuppenflechte, GefaRentziindung, Dermatitis). X X
Patienten mit einer ortlichen instabilen Hauterkrankung (z. B. Dermatitis, Venenligatur, Gangran, rezentes Hauttransplantat) im betroffenen Bereich. R R R R
Patienten mit aktiver lokaler oder systemischer Infektion. X X X
Patienten mit klinischen Anzeichen entziindlicher Venenentziindung, Venengeschwiren oder Cellulitis. R X X X
Schwangere Patientinnen. X X
Patientell'w mit signiﬁkant‘en Risikofaktoren QQer aktue\lgn klinischen Anzeichen“jeg\icher Art fur eine Embolie (z. B. Lungenembolie, Lungenodem, X X X
Zerebralinfarkt, Vorhofflimmern, Endokarditis, Myokardinfarkt oder atheromattse embolische Plaque).

Patient‘?n mit einem Leiden, bei dem ein erh(’jhter\/enenf oder Lymphrtckfluss im bgtroﬁ‘eneﬁ Arm Qder Bein nicht erwiinscht WS“[ (z.B. X X X
Lymphodem nach Brustkrebs oder anderem lokalen Karzinom und/oder Metastase eines Karzinoms im betroffenen Arm oder Bein).

Patienten mit Raynaud-Krankheit oder Kéltetiberempfindlichkeit (Kalteurtikaria). X X
Patienten mit Hypertonie, Herzinsuffizienz, extrem niedrigem Blutdruck oder dekompensierter Herzinsuffizienz. R R X R
Kinder unter 18 Jahren. R R R R
Patienten, die sich kirzlich einer Zehenoperation im betroffenen Bereich unterzogen haben. R R R

Patienten mit Bewusstseinsstorung oder Diabetes mellitus, Multipler Sklerose, Durchblutungsstérung, Wirbelsdulenverletzungen und
rheumatoider Arthritis.

Patienten mit dekompensierter Hypertonie im betroffenen Bereich. X X




KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS GRPRO" 2.1

THERAPIE-
X = Absolute Kontraindikation — MODUS
In diesen Situationen durfen die Patienten nicht mit
Therapie behandelt werden:
5 5
R = Relative Kontraindikation — ‘§ 3
Die Behandlung dieser Leiden darf bei den folgenden 3 %
Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten 8 2
Arztes eingesetzt werden: ° b
Patienten mit akuter entziindlicher Phlebitis im betroffenen Bereich. X
Patienten mit aktuellen klinischen Anzeichen jeglicher Art, die auf eine tiefe X
Venenthrombose im betroffenen Bereich hindeuten.
Patienten mit signifikanter Arteriosklerose oder anderer ischdmischer X
GefaBerkrankung im betroffenen Bereich.
Patienten mit signifikanten Risikofaktoren oder aktuellen klinischen
Anzeichen jeglicher Art fir eine Embolie (z. B. Lungenembolie, Zerebralinfarkt, X
Vorhofflimmern, Endokarditis, Myokardinfarkt oder atheromatése embolische
Plaque).
Patienten mit einem Leiden, bei dem ein erhéhter Venen- oder Lymphriickfluss X
im betroffenen Arm oder Bein nicht erwinscht ist (z. B. Karzinom).
Patienten mit dekompensierter Hypertonie im betroffenen Bereich. X
Patienten mit einer offenen Wunde im betroffenen Bereich (vor dem Einsatz des R
GAME READY" Systems muss die Wunde verbunden werden).
Patienten mit einer akuten, instabilen (unbehandelten) Fraktur im betroffenen R
Bereich.
Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen
Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob vortbergehend (infolge von R R
Medikamenten) oder permanent.
Patienten mit Herzinsuffizienz oder dekompensierter Herzinsuffizienz (mit R
dadurch bedingter Odembildung in den GliedmaRen oder der Lunge).
Patienten mit einer drtlichen instabilen Hauterkrankung (z. B. Dermatitis, R R
Venenligatur, Gangrén, rezentes Hauttransplantat).
Patienten mit Erysipel oder einer anderen aktiven Infektion im betroffenen R
Bereich.
Patienten mit signifikanten Gefal3stérungen im betroffenen Bereich (z. B. durch X
frihere Erfrierungen, Diabetes, Arteriosklerose oder Ischamie).
Patienten mit bekannten, Thrombose beeinflussenden hamatologischen
Dyskrasien (z. B. paroxysmale Kaltehamoglobinurie, Kryoglobulindmie, X
Sichelzellkrankheit, Serum-Kalteagglutinine).
Patienten mit Raynaud-Krankheit oder Kaltetiberempfindlichkeit (Kalteurtikaria). R
Patienten mit Hypertonus oder extrem niedrigem Blutdruck. R
Patienten mit Diabetes. R
Patienten mit eingeschrankter lokaler Durchblutung oder neurologischen
Defiziten (einschlieBSlich Paralyse und lokalisierter Beeintrachtigung aufgrund R
wiederholter chirurgischer Eingriffe) im betroffenen Bereich.
Patienten mit rheumatoider Arthritis im betroffenen Bereich. R

KONTAKTANGABEN

Wenden Sie sich in den USA an den GAME READY Kundendienst unter
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). AuBRerhalb der USA schlagen Sie bitte die
Kontaktangaben flr den zustandigen Vertriebspartner auf www.gameready.
com nach.

Zur Einhaltung der California Proposition 65 wurde folgender Warnhinweis
aufgenommen:

WARNHINWEIS: Dieses Produkt kann mit einer Exposition

gegenuber Chemikalien einschlieBlich Cadmium, Chromium, Blei,
polybromierter Biphenyle und Quecksilber in Verbindung stehen, die dem
Bundesstaat Kalifornien dafr bekannt sind, dass sie Krebs erregen oder die
Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen. Weitere Informationen finden Sie
unter www.p65warnings.ca.gov

Benachrichtigung an Benutzer/Patienten: Bitte melden Sie
schwerwiegende Vorfélle, die aufgrund dieses Medizinprodukts aufgetreten
sein konnten, unverziglich dem Hersteller oder seinem Bevollmachtigten
und threr nationalen Behérde.

Manschette (Teile-Nr. 590906-03) bestehend aus Bandage (Teile-Nr. 510906) und
Warmetauscher (Teile-Nr. 520906-03)

Zuletzt Uberarbeitet: 2022-08-01
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GAME READY"
GRPRO" 2.1 SUSTEEMIGA
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POOLJALG SAABAS
KASUTUSJUHEND

@ EESTLANE

MEDA4 ELITE' SUSTEEMIGA

Ainult retsepti alusel: Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel véi arsti korraldusel.

SUURUSE KIRJELDUSED

e Suurus: Uks suurus

HOIATUS
e Pikkus: 48 cm (19") H Enne seadme kasutamist on kohustuslik oma ststeemi
kasutusjuhend taielikult ldbi lugeda ja sellest aru saada.

Kasutusjuhiste eiramine voib pohjustada tésiseid vigastusi.

MONTAAZ "
TAHTIS

Soojusvaheti (PN 520906-03) sobib katte (PN 510906) Sisse ja on eelnevalt kokku

pandud tugisideme (PN 590906-03) 0sa. Kui soojusvaheti eemaldatakse katte

pesemiseks voi monel muul pohjusel, kasutage soojusvaheti katesse uuesti

Enne selle toote kasutamist tutvuge koikide naidustuste,
sisestamiseks jargmisi juhiseid.

vastundidustuste, ettevaatusabinoéude ja hoiatustega. Hoidke
see dokument edaspidiseks kasutamiseks alles.

Asetage kate tasasele pinnale, logoga

Veenduge, et soojusvaheti on katte sees
pool tlespoole, ja madrake avamiskoht.

lamedalt, ilma voltide ja kortsudeta.
Vajadusel tommake kate Ules. Parast kokku
panemist asetage sinine pool Ulespoole ja
veenduge, et soojusvaheti on katte sees
Uhtlaselt paigutatud ja sile. \\

Sisestage soojusvaheti katesse

sinise kuljega allapoole
(soojusvaheti sinine kilg peab
puudutama katte sinist kilge).

SOOJUSVAHETI EEMALDAMINE

TEIE TUGISIDEME HOIUSTAMINE
1. Uhendage tihendusvoolik tugisidemest lahti

Riputage oma tugiside laiale riildepuule véi asetage tasapinnaliselt. Arge voltige
2. Témmake tdmblukk lahti

ega virnastage seda, kuna see voib vedelikkambrit vddnata ja tugiside ei toota
korralikult.
3. Témmake soojusvaheti ettevaatlikult vélja



ENNE ESMAST KASUTAMIST

POOLJALGSAAPA TUGISIDEME PAIGALDAMINE

Valmistage tugiside ette jargmiste sammudega:

-~

- Kui GRPro” 2.1 juhtseade on vdlja
lUlitatud, kinnitage Uhendusvoolik juhtseadme
ja tugisideme kilge

+ Asetage tugiside avatuna ja lamedalt
juhtseadme korvale (mitte korpusele)

- Lulitage ststeem sisse ja laske 2 minutit toGtada
reziimis No Pressure (Ilma réhuta)

-

~

J

- Kui Med4 Elite” juhtseade on vilja
lUlitatud, kinnitage Uhendusvoolik
Patient 1 (Patsient 1) kilge juhtseadmel
ja tugisideme kdljes

- Asetage tugiside avatuna ja lamedalt
juhtseadme korvale (mitte korpusele)

dlal naidatud.

- Vajutage puutetundliku ekraani kohal
olevat On/Off (Sisse/valja) nuppu

+ Valige Patient 1 (Patsient 1) ja laske 2 minutit
tootada reziimis Cold Therapy with No Pressure
(Surveta kilmteraapia)

ja jalalaba vastu.

Pange pooljalgsaapa tugiside peale, asetades selle
esmalt kahjustatud jala taha, viies kiljed Gmber
jala suunaga ette ja Umber jalalaba suunaga Ules, nagu

Veenduge, et pooljalgsaapa tugiside sobitub
tihedalt ja liibuvalt ning on Uhtlaselt kinnitatud jala

Kinnitage tugiside thendusvoolikuga juhtseadme

kiilge. Peaks olema kuuldav, klops” Uhenduse
katkestamiseks vajutage lihtsalt sinist voi halli nuppu ja
eemaldage konnektor tugisidemest.

ULDINE

& TAHTIS

ENNE SELLE TOOTE KASUTAMIST TUTVUGE SELLE TAIELIKU KASUTUSJUHENDIGA JA

GAME READY" GRPRO' 2.1 SUSTEEMI KASUTUSJUHENDIGA JA/VOI MED4 ELITE" SUSTEEMI
KASUTUSJUHENDIGA SEALHULGAS NAIDUSTUSTE, VASTUNAIDUSTUSTE, ETTEVAATUSABINOUDE
JAHOIATUSTEGA!

SIHTOTSTARVE

Game Ready" tugisidemed on méeldud kasutamiseks stisteemina koos Game Ready” juhtplokiga
(GRPro” 2.1 voi Med4 Elite’) operatsioonijérgsete ja dgedate vigastuste raviks, et vahendada
turset/paistetust ja valu, millele on ndidustatud lokaalne termoteraapia (kuum voi kilm voi
kontrast). Ststeem on ette nahtud kasutamiseks haiglates, taastusravi asutustes, ambulatoorsetes
raviasutustes, sporditreeningutel voi kodukeskkonnas litsentseeritud tervishoiuto6tajate poolt voi
nende korraldusel. Kliiniline kasu hdlmab operatsioonijérgse ja dgeda vigastusega seotud valu ja
turse/paistetuse vahenemist.

HOIATUSED
Jérgige oma tervishoiutoddtaja soovitusi kasutamise sageduse ja kestuse kohta.

Game Ready” stisteemi voi Med4 Elite” stisteemi vale paigutamine voi pikaajaline
kasutamine voib pohjustada koekahjustusi. Ravi kdigus peavad patsiendid jalgima ravitavat
piirkonda Umbritsevat nahka voi ravitava jaseme sérmi/varbaid poletustunde, stigeluse,
suurenenud turse voi valu suhtes. Kui méni neist ndhtudest ilmneb véi ilmnevad muutused
naha vélimuses (néiteks villid, suurenenud punetus, varvimuutus voi muud mérgatavad
nahamuutused), soovitatakse patsientidel kasutamine katkestada ja péérduda arsti poole.

- Game Ready" tugisidemed pole steriilsed; Arge asetage otse lahtiste haavade, haavandite,
|66vete, infektsioonide ega Gmbluste vastu. Tugisidet véib kanda riiete peal. Koigil
patsientidel on soovitatav kasutada kihti tugisideme ja naha vahel.

+ Game Ready" tugisidemed on saadaval mitmes konfiguratsioonis, kuid pole méeldud
koigile voimalikele fusioloogilistele kasutustele. Naiteks pole pahkluu tugiside méeldud
kasutamiseks varvastel ja selja tugiside pole méeldud kasutamiseks kdhupiirkonnas.

+Juhtseadme voimalike kahjustuste valtimiseks drge kasutage juhtseadmega teiste tootjate
tugisidemeid.

Vahetult operatsioonijargsel perioodil olge eriti ettevaatlik, eriti sedatsiooni ajal voi mis tahes
muu ravimi méju all, mis véib muuta tavapdrast valutunnetust. Kontrollige sageli ravitava
piirkonna nahka ja kasutage keskmisest kuni kdrgema (soojema) temperatuurivahemiku
satteid voi jatke vajadusel protseduuride vahele rohkem aega.

- Jalgige kogu raviseansi valtel kuumuse taset. Med4 Elite” siisteemi voi mis tahes
termoteraapiaseadme (soojusteraapia) kasutamisel, mis tekitab korge intensiivsusega
soojust 45 °C (113 °F) voi rohkem, tuleb olla ettevaatlik. Kontrollige sageli ravitava piirkonna
nahka ja kasutage keskmisest kuni madalama (jahedama) temperatuurivahemiku satteid voi
jatke vajadusel protseduuride vahele
rohkem aega.

Med4 Elite” sisteem ei ole moéeldud kasutamiseks koos tuimestavate ainetega.

Kuumuse ja kiire kontrastteraapia kasutamisel tuleb nahka kaitsta kuumustundlikel voi korge
riskiga patsientidel, eriti tundlikkushairetega piirkondades.

Munandite kuumutamist tuleks valtida.

MARKUSED

Asetage tugiside Uhtlaselt ja tihedalt, tagades, et ei esineks veevoolu takistavaid vaandeid.
Veenduge, et Ghendusvoolik oleks paigutatud nii, et tugiside ei saaks voltuda ega védanduda
tugisideme vooliku sisselaskeava juures.

HOOLDUS JA PUHASTAMINE

Igapdevaseks hoolduseks ja hallituse tekke minimeerimiseks eemaldage soojusvaheti kattest ja
puhkige kuiva ratikuga, et eemaldada tekkiv kondens. Po6rake kate pahempidi ja liigse niiskuse
valjumiseks riputage nii kate kui soojusvaheti kuivama. Mitmel patsiendil kasutamise vajaduse
korral kasutage mikroobide Ulekande minimeerimiseks Sterifab™-i vastavalt tootja juhistele.
Péhjalikuks hoolduseks eemaldage soojusvaheti ettevaatlikult kattest ja keerake kate pahempidi.
Peske katet kasitsi voi masinaga kilmas vees ja ndrgatoimelise pesuvahendi voi antibakteriaalse
seebiga. Riputage kuivama. Soojusvahetit peske kasitsi sooja vee ja nérgatoimelise
pesuvahendiga, drge peske masinas ega pange kuivatisse. Riputage kuivama.

KESKMINE ELUIGA

Katte ja soojusvahetite eeldatav eluiga varieerub suuresti soltuvalt kasutamise sagedusest. Toote
vdljavahetamise vajaduse osas vaadake palun allolevat tabelit.

Kate

Vahene kasutus (isiklik) 12 kuud
Keskmine kasutus 6 kuud
Rohke kasutus (haigla voi KOONtUSASULUS) v 3 KUUA
Soojusvaheti

Véhene kasutus (isiklik) 24 kuud
Keskmine kasutus 18 kuud
Rohke kasutus (haigla voi kOoltUSASULUS) ... 12 kuud

GARANTII TEAVE

Kate. Tootja poolse defekti korral voib katte tagastada 7 paeva jooksul parast ostmist.

Soojusvaheti: 1 aasta alates ostukuupéevast. Vaadake soojusvahetiga kaasas olevat
garantiikaarti.



MED4 ELITE" VASTUNAIDUSTUSED

RAVIREZIIM
X = absoluutne vastundidustus —
nendes olukordades ei tohi ravi kasutada patsientidel, kellel on: E = = =
. = =
R = suhteline vastundidustus — 3 2 1_% 2
nende haiguste ravis voib kasutada ainult litsentseeritud tervishoiutootaja jérelevalve all 5 § a §
patsientidel, kellel on: 3 = 5 S
s & S -
Perifeersete tursete praegused kliinilised ndhud kahjustatud piirkonnas (nt sivaveenitromboos, krooniline veenipuudulikkus, &ge lihase suletusrohu
. . . . " . ) ) . . X X X X
stindroom, stisteemne venoosne hipertensioon, kongestiivne stidamepuudulikkus, tsirroos/maksapuudulikkus, neerupuudulikkus).
Oluline veresoonte kahjustus kahjustatud piirkonnas (nt eelnevast kiilmakahjustusest, arterioskleroos, arteriaalne puudulikkus, diabeet, veresoonte X X X X
dusregulatsioon voi muu vaskulaarne isheemiline haigus).
Teadaolevad hematoloogilised diiskraasiad, mis soodustavad tromboosi (nt parokstismaalne kilm hemoglobinuuria, kriioglobulineemia, sirprakuline X R X
haigus, seerumi kiilma-aglutiniinid).
Hiljutise vigastuse voi kroonilise pdletikulise seisundi &genemise tagajarjel pdletikulised koed. X R X
Difuusse voi fokaalse kahjustusega tundlikkus valu véi temperatuuri suhtes, mis ei lase patsiendil tdpset ja digeaegset X R X
tagasisidet anda.
Kahjustatud piirkonnas lokaalse vereringe kahjustus voi neuroloogiline kahjustus (sealhulgas mitme kirurgilise protseduuri tottu tekkiv halvatus voi R R R R
lokaliseeritud kahjustus).
Tunnetus- voi suhtlemishdired, mis takistavad neil tdpset ja digeaegset tagasisidet andmast. X R X
Age, ebastabiilne (ravimata) murd kahjustatud piirkonnas. X R X
Lokaalne pahaloomuline kasvaja. X R X
Naha lagunemis- voi kahjustuspiirkonnad (kahjustatud voi ohustatud nahk), mis péhjustavad ebathtlast soojusjuhtivust nahal (nt avatud haav, X R R X
armkude, poletus voi naha transplantaat). Enne Med4 Elite'i kasutamist peavad koéik lahtised haavad olema seotud.
Koe aktiivne verejooks voi hemorraagilised seisundid. X X
Hiljuti kiiritatud koed voi piirkonnad, mida méjutavad kuumustundlikud nahahaigused (nt ekseem, psoriaas, vaskuliit, dermatiit). X X
Lokaliseeritud ebastabiilne nahahaigus (nt dermatiit, veeni ligeerimine, gangreen voi hiljutine nahasiirdamine) kahjustatud piirkonnas. R R R R
Igasugune aktiivne lokaalne véi stisteemne infektsioon. X X X
Poletikulise flebiidi, veenihaavandite voi tselluliidi praegused kliinilised nahud. R X X X
Rasedus. X X
Kaik emboolia olulised riskitegurid voi praegused kliinilised ndhud (nt kopsuemboolia, kopsuturse, ajuinfrakt, kodade fibrillatsioon, endokardiit, X X X
muokardi infarkt voi arteromatoosne embooliline naast).
Seisund, mille korral kahjustatud jasemes ei ole soovitav suurenenud venoosne voi limfivool (naiteks limfodeem pérast rinnavahki véi muu lokaalne X X X
kartsinoom ja/véi kartsinoomi metastaasid kahjustatud jasemes).
Raynaud’stindroom véi kiilma alitundlikkus (kilm urtikaaria). X X
Hupertensioon, sidamepuudulikkus, darmiselt madal vererohk voi dekompenseeritud stidamepuudulikkus. R R X R
Alla 18-aastased lapsed R R R R
Kellel oli hiljuti varbaoperatsioon kahjustatud piirkonnas. R R R
Pérsitud vaimne seisund voi suhkruhaigus, hulgiskleroos, kehv vereringe, seljaaju vigastused ja reumatoidartriit. R R X R
Dekompenseeritud hipertoonia kahjustatud piirkonnas. X X




GRPRO" 2.1 VASTUNAIDUSTUSED

RAVI
REZIIM
X = absoluutne vastundidustus —
nendes olukordades ei tohi ravi kasutada patsientidel:
= g
R = suhteline vastundidustus — s 3
. L . . . =3 =4
nende haiguste ravis voib kasutada ainult litsentseeritud g o
tervishoiutodtaja jarelevalve all patsientidel: 2 Z
5 E
Kellel on kahjustatud piirkonnas poletikulise flebiidi dge staadium. X
Kellel on kahjustatud piirkonnas stivaveenitromboosile viitavad X
kliinilised nahud.
Kellel on kahjustatud piirkonnas markimisvadrne arterioskleroos véi méni muu X
vaskulaarne isheemiline haigus.
Kelle on emboolia olulised riskitegurid voi praegused kliinilised nahud
(nt kopsuemboolia, ajuinfrakt, kodade fibrillatsioon, endokardiit, mtokardi infarkt voi X
arteromatoosne embooliline naast).
Kellel on seisund, mille korral kahjustatud jasemes ei ole soovitav suurenenud X
venoosne voi lumfivool (nditeks kartsinoom).
Kellel on kahjustatud piirkonnas dekompenseeritud hipertoonia. X
Kellel on kahjustatud piirkonnas avatud haav (haav peab olema enne R
Game Ready kasutamist seotud).
Kellel on kahjustatud piirkonnas dge, ebastabiilne (ravimata) murd. R
Kes on alla 18-aastased lapsed voi patsiendid, kellel on ajutised R R
(ravimite tottu) voi pusivad kognitiivsed haired voi suhtlemishéired.
Kellel on sidamepuudulikkus voi kongestiivne sidamepuudulikkus R
(koos sellega seotud jasemete voi kopsude tursega).
Kellel on lokaliseeritud ebastabiilne nahahaigus (nt dermatiit, veeni ligeerimine, R R VOTKE MEIEGA UHENDUST
gangreen voi hiljutine nahasiirdamine). USAs helistage Game Ready klienditeenindusse numbril 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). Vdljastpoolt USA-d leiate oma kohaliku edasimuitja
Kellel on kahjustatud piirkonnas roospdletik voi muu aktiivne infektsioon. R kontaktandmed veebilehelt www.gameready.com.
Kellel on kahjustatud piirkonnas mérkimisvéarne veresoonte kahjustus X California ettepaneku 65 jérgimiseks on lisatud jérgmine hoiatus:
(nt eelnev ktlmakahjustus, diabeet, arterioskleroos voi isheemia). Hoiatus! See toode voib kaasa tuua kokkupuute kemikaalidega,
Kellel on teadaolevad hematoloogilised diiskraasiad, mis méjutavad tromboosi (nt A sealhulgas kaadmium, kroom, plii, poltbroomitud bifentdlid voi
parokstismaalne kilm hemoglobinuuria, kriioglobulineemia, sirprakuline haigus, X elavhébe, mis California osariigi teada pohjustavad vahki voi
seerumi kiilma-aglutiniinid). reproduktiivtoksilisust. Lisateavet lugege aadressilt
www.p65warnings.ca.gov.
Kellel on Raynaud'’stindroom véi kiilma dlitundlikkus (kilm urtikaaria). R . . L ) o
Teatis kasutajatele/patsientidele. Palume teavitada viivitamatult
tootjat voi selle volitatud esindajat ja oma riiklikku asutust koigist tosistest
Kellel on hiipertensioon voi dérmiselt madal vererohk. R ohujuhtumitest, mis véisid tekkida selle meditsiiniseadme tottu.
Tugiside (PN 590906-03 sisaldab katet (PN 510906) & soojusvahetit
Kellel on diabeet. R (PN 520906-03)
. - ) . - . Viimati muudetud: 2022-08-01
Kellel on kahjustatud piirkonnas lokaalse vereringe kahjustus voi neuroloogiline YYYY-MM-DD
kahjustus (sealhulgas mitme kirurgilise protseduuri téttu tekkiv halvatus voi R
lokaliseeritud kahjustus).
Kellel on kahjustatud piirkonnas reumatoidartriit. R
Meditsiiniseade ?;::tri%ek::tiz?alne Kataloogi number LOT Partii A Hoiatus! @ Importija @I Tootjariik
Mérk monteeri- L . W
‘ . . . Tutvuge . . CE (Conformité Européenne) EU
Y lr'1i1i|gsieskohta teatud & Tootmise kuupdev M Tootja Uﬂ Kasutusjuhendiga Ainult retsepti alusel c € direktiivi vastavus
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PARA UTILIZAR CON EL

BOTA DE MEDIA PIERNA
SISTEMA GAME READY" GUl'A DEL USUAR'O
GRPRO" 2.1
SISTEMA MEDA4 ELITE"

(ex)| EspafioL

Solo para Rx: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por orden de un médico

ESPECIFICACIONES DE TAMANO

Tamano: Tamafo Unico

ADVERTENCIA
Longitud: 48 cm (19 pulgadas)

Es obligatorio leer y comprender en su totalidad el Manual
del usuario de su sistema antes de utilizar el equipo. Si las

instrucciones de uso no se siguen, podrian producirse lesiones

graves.
MONTAJE

IMPORTANTE
El intercambiador térmico (REF 520906-03) cabe dentro de la funda
(REF 510906) y Se suministra como parte de una envoltura previamente montada

Lea las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
(REF 590906-03). Si Se extrae el intercambiador térmico para lavar la funda o por

advertencias completas antes de usar este producto. Guarde
) . X . o . . este documento como referencia para el futuro.
cualquier otra razén, utilice las instrucciones siguientes para volver a introducir el

intercambiador térmico en la funda.

Coloque la funda sobre una superficie
plana con el lado del logotipo orientado

Asegurese de que el intercambiador
hacia arriba y determine el lugar de la abertura.

térmico quede plano en el interior de la
funda, sin pliegues ni arrugas. Cierre el cierre de
la funda, si corresponde. Tras el montaje, ponga
el lado azul orientado hacia arriba y asegurese de
que el intercambiador térmico quede colocado

de forma uniforme y liso en el interior de la \
funda.

Introduzca el intercambiador

térmico en la funda con el lado
azul orientado hacia abajo (el lado
azul del intercambiador térmico
deberd tocar el lado azul de la funda).

EXTRACCION DEL INTERCAMBIADOR TERMICO ALMACENAMIENTO DE LA ENVOLTURA
1. Desconecte la manguera de conexion de la envoltura

Cuelgue la envoltura de una percha ancha o guérdela en posicion plana. No la
2. Abra el cierre

doble ni apile, ya que la cdmara de liquido podria quedar retorcida y la envoltura
no funcionara correctamente.
3. Saque el intercambiador térmico con cuidado



PREPARATIVOS ANTES DEL
PRIMER USO

-~

Cebe la envoltura siguiendo estos pasos:

- Con la unidad de control GRPRO"
2.1 apagada, conecte la manguera de
conexion a la unidad de control y a la
envoltura.

+ Deje la envoltura abierta y plana junto a la
unidad de control (no en el cuerpo).

-+ Encienda el sistema y déjelo funcionando 2
minutos con No Pressure (Presion nula).

-

J

- Con la unidad de control MED4 ELITE"
apagada, conecte la manguera de
conexién a Patient 1 (Paciente 1) en la
unidad de control y en la envoltura.

- Deje la envoltura abierta y plana junto a la
unidad de control (no en el cuerpo).

+ Pulse el boton On/Off (encendido/
apagado) encima de la pantalla tactil.

se ilustra mas arriba.

Asegurese de que la envoltura de bota de media
pierna quede aplicada de forma uniforme contra la
pierna y el pie con un ajuste 6ptimo y cefido.

+ Seleccione Patient 1 (Paciente 1) y ejecute
Cold Therapy with No Pressure (Terapia fria
con Presién nula) durante 2 minutos.

Péngase la envoltura de bota de media pierna

colocandola primero detras de la pierna afectada y
envolviendo los lados alrededor de la pierna hacia la parte
delantera y alrededor del pie hacia la parte superior, como

APLICACION DE LA ENVOLTURA DE BOTA DE MEDIA PIERNA

~

Conecte la envoltura a la unidad de control con la

manguera de conexion. Deberd escucharse un
«clic» cuando queden sujetas. Para desconectarla, pulse
simplemente el botén azul o gris y retire el conector de la
envoltura.

GENERAL

& IMPORTANTE

{LEATODO ESTA GUIA DEL USUARIO Y LOS MANUALES DEL USUARIO DEL SISTEMA GRPRO" 2.1 Y
DEL SISTEMA MED4 ELITE" DE GAME READY", S| CORRESPONDE, INCLUIDAS LAS INDICACIONES,
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS, ANTES DE UTILIZAR ESTE
PRODUCTO!

OBJETIVO PREVISTO

Las bandas GAME READY" estan disefiadas para usarse junto con las unidades de control

GAME READY" (GRPRO" 2.1 0 MED4 ELITE’) como un sistema para el tratamiento de lesiones
posquirdrgicas y agudas, con el fin de reducir el edema/hinchazon y el dolor para los cuales se
indico terapia térmica localizada (con calor o frio o de contraste). El sistema estd disefiado para

ser utilizado por profesionales médicos con licencia, o por orden de profesionales médicos con
licencia, en hospitales, centros de rehabilitacion, clinicas de atencion ambulatoria, instalaciones de
entrenamiento atlético o entornos domiciliarios. Los beneficios clinicos incluyen la reduccién del
dolory el edema/hinchazoén asociados a lesiones posquirdrgicas y agudas.

ADVERTENCIAS

Siga las recomendaciones de su profesional médico relativas a la frecuencia y la duracion de
uso.

La colocacién incorrecta o el uso prolongado del sistema GAME READY" o del sistema MED4
ELITE" podrian resultar en dano tisular. Durante el transcurso de la terapia, los pacientes deben
vigilar la piel alrededor de la region tratada o los dedos de las extremidades de los miembros
tratados para ver si hay signos de quemazén, picazén, aumento de la hinchazén o dolor. Si
alguno de estos signos esté presente, o si se producen cambios en el aspecto de la piel (como
ampollas, mayor enrojecimiento, alteracién de la pigmentacién u otros cambios perceptibles),
se aconseja a los pacientes interrumpir el uso y consultar con un médico.

+Las envolturas GAME READY" no son estériles, no las coloque directamente sobre heridas
abiertas, Ulceras, sarpullidos, infecciones o puntos. La envoltura puede aplicarse sobre la ropa o
el aposito. Se recomienda una capa entre la envoltura y la piel para todos los pacientes.

Las envolturas GAME READY" estan disponibles en varias configuraciones, pero no estan
indicadas para todos los posibles usos fisiolégicos. Por ejemplo, la envoltura para tobillo no
estd disefada para utilizarse en los dedos de los pies, y la envoltura para espalda no estd
disefiada para utilizarse en la regién abdominal.

Para evitar posibles dafnos a la unidad de control, no utilice envolturas de otros fabricantes con
ella.

Tome precauciones adicionales durante el periodo posquirdrgico inmediato, especialmente

si el paciente esta sedado o bajo el efecto de medicamentos que puedan alterar la sensaciéon
normal de dolor. Compruebe la piel de la region tratada con frecuencia y utilice intervalos de
temperaturas medias a altas (mas caliente) o deje pasar mas tiempo entre tratamientos, si s
necesario.

Vigile el nivel de calor a lo largo de la sesion de tratamiento. Debe actuarse con precaucion
con el sistema MED4 ELITE" o con cualquier dispositivo de termoterapia (terapia de calor) que
genere calor de alta intensidad a una temperatura de 45 °C (113 °F) o superior. Compruebe

la piel de la region tratada con frecuencia y utilice intervalos de temperaturas medias a bajas
(més fria) o deje pasar mas tiempo entre tratamientos, si es necesario.

El sistema MED4 ELITE" no esté indicado para utilizarse con agentes anestésicos.

Cuando se utilice terapia de calor y contraste répido, la piel de los pacientes sensibles al calor o
de alto riesgo debe protegerse, especialmente en regiones con deficiencias sensoriales.

Debe evitarse la aplicaciéon de calor en las génadas.

NOTAS

Aplique la envoltura de manera que quede bien cenida y ajustada uniformemente, y asegurese de
que no presente retorcimientos que puedan impedir el flujo de agua. Asegurese de que la manguera
de conexion esté colocada de tal manera que se evite que la envoltura se doble o se retuerza en el
lugar de la entrada de la manguera de la envoltura.

CUIDADOY LIMPIEZA

Para el cuidado diario y para reducir al minimo la formacién de moho, retire el intercambiador
térmico de la funday Iimpielos con una toallita seca para eliminar cualquier condensacién que
pueda haberse formado. Ponga la funda del revés y cuelgue tanto la funda como el intercambiador
térmico para eliminar el exceso de humedad. Para el uso en varios pacientes, puede utilizarse
Sterifab” siguiendo las instrucciones del fabricante para reducir al minimo la transferencia de
microbios.

Para prolongar el uso del producto, retire con cuidado el intercambiador térmico de la funda y
pongala del revés. Lave la funda a mano o en una lavadora con agua fria y detergente suave o jabén
antibacteriano. Cuélguela para que se seque. Lave a mano el intercambiador térmico Unicamente
con un pano empapado en agua tibia y detergente suave; no lo lave a méaquina ni lo ponga en una
secadora. Cuélguela para que se seque.

EXPECTATIVA DE VIDA UTIL MEDIA

La expectativa de vida Util de las fundas y los intercambiadores térmicos variard en gran medida
dependiendo de la frecuencia de uso. Consulte el cuadro incluido a continuacion para determinar
cuando deberd cambiar el producto.

Funda

Uso ligero (personal) 12 meses
Uso medio 6 meses
Uso intenso (clinica o centro de capacitacion).........mn. 3 MESES
Intercambiador térmico

Uso ligero (personal) 24 meses
Uso medio 18 meses
Uso intenso (clinica o centro de capacitacion)............n: 12 meses

INFORMACION DE LA GARANTIA

Funda: En caso de defecto de fabricacion, la funda puede devolverse en los 7 dias posteriores a la
compra.

Intercambiador térmico: Durante el periodo de un afo posterior a la fecha de compra. Consulte
la tarjeta de garantfa incluida con el intercambiador térmico.



CONTRAINDICACIONES DEL MED4 ELITE’

MODO DE TERAPIA

X = Contraindicacién absoluta —
La terapia en estas situaciones no debera utilizarse en pacientes en el caso de: I
z o o E
3 . E =
R = Contraindicacion relativa 1 E S &
La terapia en estas situaciones solamente deberd utilizarse bajo la supervision de un profesional médico autorizado en los 3 2 2 3
pacientes en el caso de: E =3 s 'E_
Cl

Signos clinicos activos de edema periférico notable (por ejemplo, trombosis venosa profunda, insuficiencia venosa crénica, sindrome de
compartimentacién aguda, hipertension venosa sistémica, insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis/insuficiencia hepatica, insuficiencia renal) en X X X
la regién afectada.

x

Problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo, de congelacion anterior, arteriosclerosis, insuficiencia arterial, diabetes,
desregulacion vascular u otra vasculopatia isquémica).

Discrasias hematoldgicas conocidas que predispongan a la trombosis (por ejemplo, hemoglobinuria paroxistica al frio, crioglobulinemia, anemia

. . . X R X
drepanocitica o aglutininas frias en suero).
Tejidos inflamados como resultado de una lesion reciente o de la exacerbacion de una afeccion inflamatoria crénica. X R X
Extremidades con sensibilidad difusa o focal alterada al dolor o la temperatura, que impida al paciente comunicar sus observaciones de forma X R X

precisa 'y oportuna.

Circulacién sanguinea local comprometida o deficiencia neurolégica (lo que incluye pardlisis o compromiso localizado debido a multiples
intervenciones quirdrgicas) en la region afectada.

Dificultades cognitivas o de comunicacién que le impidan al paciente comunicar sus observaciones de forma precisa y oportuna. X R X
Una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la region afectada. X R X
Tumor maligno local. X R X

Zonas de piel dehiscente o danada (piel danada o comprometida) que generen una conduccién térmica desigual a través de la piel (por ejemplo,

herida abierta, tejido cicatricial, quemadura o injerto de piel). Deberd colocarse un apdsito en cualquier herida abierta antes de utilizar el X R R X
Med4 Elite.
Tejido sangrante activo o trastornos hemorréagicos. X X

Tejidos recientemente irradiados o zonas afectadas por enfermedades de la piel sensibles al calor (por ejemplo, eczema, psoriasis, vasculitis,

dermatitis). X X
Afeccién cutdnea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis, ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente) en la region afectada. R R R R
Cualquier infeccion local o sistémica activa. X X X
Signos clinicos activos de flebitis inflamatoria, Ulceras venosas o celulitis. R X X X
Embarazo. X X

Cualquier factor de riesgo significativo o signo clinico activo de embolia (por ejemplo, émbolo pulmonar, edema pulmonar, infarto cerebral,
fibrilacion auricular, endocarditis, infarto de miocardio o placa embdlica ateromatosa).

Una afeccion en la que no se desee un mayor retorno venoso o linfatico en la extremidad afectada (por ejemplo, linfedema después de cancer de
mama u otro carcinoma local o carcinoma metastésico en la extremidad afectada).

Enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria por frio). X X
Hipertension, insuficiencia cardfaca, presion arterial extremadamente baja o insuficiencia cardfaca descompensada. R R X R
Nifios menores de 18 afos. R R R R
Cirugfa reciente de dedo del pie en la region afectada. R R R
Obnubilacion o diabetes mellitus, esclerosis multiple, mala circulacién, lesiones de la médula espinal y artritis reumatoide. R R X R
Hipertonia descompensada en la regién afectada. X X
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CONTRAINDICACIONES DEL GRPRO" 2.1

MODO DE
X = Contraindicacién absoluta — TERAPIA
La terapia en estas situaciones no debe utilizarse en
pacientes:
T, . o o
R = (ontraindicacion relativa — 3 1
La terapia en estas situaciones solamente debera utilizarse 5 '?5
bajo la supervision de un profesional médico autorizado en E =
los pacientes en el caso de: s
Que se encuentren en las fases agudas de flebitis inflamatoria en la regién afectada. X
Que muestren signos clinicos activos indicativos de trombosis venosa profunda en la X
region afectada.
Que tengan arteriosclerosis significativa u otra enfermedad isquémica vascular en la X
region afectada.
Que muestren factores de riesgo significativos o signos clinicos activos de embolia
(por ejemplo, émbolo pulmonar, infarto cerebral, fibrilacion auricular, endocarditis, X
infarto de miocardio o placa embdlica ateromatosa).
Que tengan una afeccion en la que no se desee un mayor retorno venoso o linfatico X
en la extremidad afectada (por ejemplo, carcinoma).
Que tengan hipertonia descompensada en la regién afectada. X
Que tengan una herida abierta en la regién afectada (debe colocarse un apdsito en la R
herida antes de utilizar GAME READY).
Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la regién afectada. R
Que sean menores de 18 afios o pacientes que tengan discapacidades cognitivas
o dificultades de comunicacién, ya sean temporales debido a medicacion o R R
permanentes.
Que tengan una insuficiencia cardiaca o insuficiencia cardiaca congestiva (con R
edema asociado en las extremidades o pulmones).
Que tengan una afeccién cutdnea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis, R R
ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente).
Que tengan erisipela u otra infeccién activa en la region afectada. R
Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo, X
de congelacién anterior, diabetes, arteriosclerosis o isquemia).
Que tengan discrasias hematoldgicas conocidas que afecten a la trombosis (por
ejemplo, hemoglobinuria paroxistica al frio, crioglobulinemia, anemia drepanocitica o X
aglutininas frias en suero).
Que tengan enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria por frfo). R
Que tengan hipertensién o presion arterial extremadamente baja. R
Que tengan diabetes. R
Que tengan circulacién sanguinea local comprometida o deficiencia neurologica
(lo que incluye pardlisis o compromiso localizado debido a multiples intervenciones R
quirdrgicas) en la region afectada.
Que tengan artritis reumatoide en la regién afectada. R

CONTACTO

En EE. UU, llame al Servicio de atencion al cliente de GAME READY al
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Desde fuera de EE. UU,, vaya a www.
gameready.com para buscar la informacion de contacto de su distribuidor
local.

Para cumplir con la proposicion 65 de California, se ha incluido la siguiente
advertencia.

ADVERTENCIA: Este producto puede exponerlo a productos
A quimicos que incluyen cadmio, cromo, plomo, bifenilos

polibromados o mercurio, que en el estado de California se sabe
que son cancerigenos o que provocan toxicidad reproductiva. Para obtener
mas informacion, visite www.p65warnings.ca.gov.

Notificacion a los usuarios/pacientes: Informe de inmediato al
fabricante o al representante autorizado del fabricante y a las autoridades
nacionales sobre cualquier incidente grave que pueda haber ocurrido
debido a este dispositivo médico.

Envoltura (REF 590906-03) incluye: funda (REF 510906) e intercambiador térmico
(REF 520906-03)

Ultima revisién: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Dispositivo médico

Cédigo de lote

A Precaucién

@ Importador @I Pais de fabricacion

Identificador de Nimero de
dispositivo tinico catdlogo

Fecha de .
@ Ensamblado en fabricacién M Fabricante

CC

Consulte las
instrucciones
de uso

c € CE (Conformité Européenne)

Solo para Rx Cumplimiento de la Directiva CE
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COMPATIBLE AVEC BOTTE EE& J%-BI;
LE SYSTEME GRPRO" 2.1 GUIDE D’UTILISATION
GAME READY"
SYSTEME MED4 ELITE’ FRANGAIS
Sur prescription seulement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin ou a la demande d’un médecin.
DIMENSIONS

Taille : Taille unique

AVERTISSEMENT
Longueur:48 cm (19 po)

Le manuel d'utilisation du systéeme doit étre lu et compris dans
son intégralité avant d'utiliser ce dispositif. Le non-respect des
instructions d'utilisation pourrait entrainer des blessures graves.

ASSEMBLAGE
IMPORTANT
L'échangeur thermique (Réf. 520906-03) s'adapte a l'intérieur de la housse (Réf. ) o o
. S . Lo, - Lire I'ensemble des indications, contre-indications,
510906) et fait partie d'une enveloppe pré-assemblée (Réf. 590906-03). Si I'échangeur

thermique est retiré de la housse avant le nettoyage de celle-ci ou pour toute

autre raison, suivre les instructions ci-dessous pour réinsérer I'échangeur

mises en garde et avertissements avant d'utiliser ce produit.
thermique dans la housse.

Conserver ce document pour le consulter
en cas de besoin.

Placer la housse sur une surface plate avec

le logo vers le haut et localiser I'endroit

Veiller a ce que I'échangeur thermique soit
d'ouverture.

bien a plat a lintérieur de la housse, sans
plis ni fronces. Fermer la fermeture a glissiere de
la housse le cas échéant. Apres I'assemblage,
poser le coté bleu vers le haut et vérifier que

I'échangeur thermique est réparti partout et bien \
a plat a lintérieur de la housse.

Insérer I'échangeur thermique

dans la housse coté bleu vers le
bas (le coté bleu de I'échangeur
thermique doit étre en contact avec
le coté bleu de la housse).

RETRAIT DE LECHANGEUR THERMIQUE

1. Déconnecter le tuyau connecteur de l'enveloppe

ENTREPOSAGE DE LENVELOPPE

Suspendre I'enveloppe sur un large cintre ou la poser a plat. Ne pas la plier
2. Ouvrir la fermeture a glissiere

ni l'empiler, au risque de tordre le réservoir de liquide et dempécher le bon
fonctionnement de I'enveloppe.
3. Retirer avec précaution I'échangeur thermique



AVANT LA PREMIERE UTILISATION

APPLICATION DE 'ENVELOPPE POUR BOTTE DEMI-JAMBE

Amorcer l'enveloppe en observant les étapes
suivantes :

-~

- Avec le contréleur GRPRO" 2.1 désactivé,
fixer le tuyau connecteur au controleur et
a lenveloppe

+ Placer l'enveloppe ouverte et a plat a coté
du contréleur (pas sur le corps) X

- Faire fonctionner le systéme pendant
2 minutes avec No Pressure (Sans pression)

-

~

J

+ Avec le contréleur MED4 ELITE’
désactivé, fixer le tuyau connecteur au
Patient 1 sur le controleur et I'enveloppe

- Placer l'enveloppe ouverte et a plat a coté

du controéleur (pas sur le corps) )
ci-dessus.
-+ Appuyer sur le bouton On/Off (Marche/

Arrét) situé au-dessus de 'écran tactile

- Choisir Patient 1 et appliquer la
fonction Cold Therapy with No Pressure
(Cryothérapie sans pression) pendant
2 minutes

Mettre I'enveloppe pour botte de demi-jambe en

place en commencant pas la poser a l'arriere de la
jambe affectée, en enroulant les cotés autour de la jambe
vers I'avant et autour du pied, vers le haut, tel qu'illustré

Vérifier que l'enveloppe pour botte demi-jambe a
été appliquée de maniéere uniforme contre la jambe
et le pied, et quelle est bien serrée et bien ajustée.

Fixer l'enveloppe au contréleur avec le tuyau

connecteur. Un clic doit étre entendu. Pour
déconnecter, il suffit d'appuyer sur le bouton bleu ou gris
et de retirer le connecteur de I'enveloppe.

INFORMATIONS GENERALES

& IMPORTANT

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE LINTEGRALITE DE CE GUIDE D'UTILISATION ET DU MANUEL
D'UTILISATION DU SYSTEME GRPRO" 2.1 GAME READY" ET/OU DU SYSTEME MED4 ELITE, Y
COMPRIS LES INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS, MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS !

OBJECTIF PREVU

Les attelles GAME READY” sont destinées a étre utilisées avec les contréleurs GAME READY” (GRPRO
2.1 ou MED4 ELITE") comme systéme de traitement des lésions postopératoires et aigués afin de
réduire l'oedéme/le gonflement et la douleur pour lesquels un traitement thermique localisé (chaud,
froid ou contrasté) est indiqué. Le systéme est prévu pour étre utilisé par des professionnels de santé
autorisés a exercer ou sur prescription médicale dans des hopitaux, des centres de rééducation, en
consultation ambulatoire, dans le milieu sportif ou a domicile. Les bénéfices cliniques comprennent la
réduction de la douleur et de I'cedeme/du gonflement postopératoires ou associés a un traumatisme
aigu.

AVERTISSEMENTS

Suivre les recommandations du praticien de santé en ce qui concerne la fréquence et la durée
d'utilisation.

+ Une mise en place incorrecte ou une utilisation prolongée du systéme GAME READY" ou du
systeme MED4 ELITE" risque de provoquer des Iésions tissulaires. Au cours de la thérapie, les
patients doivent surveiller la peau autour de la région traitée ou les doigts/orteils du membre
traité pour toute sensation de brdlure ou de démangeaison, une aggravation du gonflement
ou des douleurs. Si I'un de ces signes ou des changements cutanés se produisent (tels que
cloques, rougeurs aggravées, coloration anormale ou autres altérations visibles de la peau), il
est conseillé aux patients de cesser d'utiliser le systéme et de consulter un médecin.

Les enveloppes GAME READY" ne sont pas stériles ; ne pas placer directement au contact d'une
|ésion ouverte, une plaie, un érythéme, une infection ou des sutures. Lenveloppe peut étre
placée par-dessus les vétements ou un pansement. Une couche entre I'enveloppe et la peau
est recommandée pour tous les patients.

Les enveloppes GAME READY" sont disponibles en plusieurs configurations mais ne sont pas
indiquées pour toutes les utilisations physiologiques possibles. Lenveloppe pour cheville, par
exemple, n'est pas congue pour étre utilisée sur les orteils et I'enveloppe pour dos n'est pas
congue pour étre utilisée dans la région abdominale.

Ne pas utiliser des enveloppes provenant d'autres fabricants avec ce contréleur, afin déviter
tout endommagement potentiel de celui-ci.

+Agir avec une grande précaution pendant la période postopératoire immédiate, en particulier
en cas de sédation ou de prise de médicament qui pourrait altérer la sensation normale de
douleur. Vérifier la peau de la région traitée fréquemment et, si nécessaire, utiliser des réglages
de plage de températures moyennes a élevées (plus chaudes) ou attendre plus de temps entre
les traitements.

Surveiller le niveau de chaleur pendant toute la session de thérapie. Le systéme MED4 ELITE’
ou toute autre appareil de thermothérapie (thérapie chaude) générant une chaleur de haute
intensité de 45 °C (113 °F) ou plus doit étre utilisé avec précaution. Vérifier fréquemment

la peau de la région traitée et, si nécessaire, utiliser des réglages de plage de températures
moyennes a basses (plus froides) ou attendre plus longtemps entre les traitements.
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Le systeme MED4 ELITE" nest pas destiné a étre utilisé avec des agents analgésiques.

Lors de I'utilisation d'une thermothérapie ou d'une thérapie a contraste rapide, la peau doit
étre protégée chez les patients sensibles a la chaleur ou a risque élevé, particulierement sur les
régions atteintes de déficience sensorielle.

+ Leréchauffement des gonades doit étre évité.

REMARQUES

Appliquer I'enveloppe en I'ajustant de maniére uniforme, en veillant a éviter la formation de plis
susceptibles dempécher la circulation de 'eau. S'assurer que le tuyau connecteur est placé de
maniere a éviter que enveloppe ne se plie ou se torde au niveau de l'orifice dentrée de cette
derniere.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Pour l'entretien quotidien et afin de minimiser la formation de moisissure, sortir 'échangeur
thermique de la housse et essuyer avec un chiffon sec pour éliminer toute condensation éventuelle.
Retourner la housse et la suspendre avec I'échangeur thermique afin de libérer l'excés d’'humidité.
Pour une utilisation sur plusieurs patients, si nécessaire, appliquer du Sterifab” en respectant les
instructions du fabricant afin de minimiser le transfert de microbes.

Pour un entretien plus efficace, sortir délicatement I'échangeur thermique de la housse et retourner
cette derniére. Laver la housse a la main ou a la machine a I'eau froide et avec un détergent doux
ou un savon antibactérien. Suspendre pour sécher. Nettoyer 'échangeur thermique a la main, avec
de l'eau chaude et un détergent doux. Ne pas le passer au lave-linge ni au seche-linge. Suspendre
pour sécher.

DUREE DE VIE MOYENNE

La durée de vie des housses et des échangeurs thermiques dépend largement de la fréquence
d'utilisation. Consulter le tableau suivant pour savoir quand remplacer le produit.

Housse

Usage sporadique (personnel) 12 mois
Usage moyen 6 mois
Usage intensif (en clinique ou en formation) ... 3 MOIS
Echangeur thermique

Usage sporadique (personnel) 24 mois
Usage moyen 18 mois
Usage intensif (en clinique ou en formation) ... 12 MOIS

GARANTIE

Housse : En cas de défaut de fabrication, il est possible de renvoyer la housse dans les sept jours
suivant l'achat.

Echangeur thermique : Un an & compter de la date d'achat. Voir la carte de garantie fournie avec
I'échangeur thermique.



CONTRE-INDICATIONS RELATIVES AU MED4 ELITE’

MODE DE THERAPIE

X = Contre-indication absolue —

Ne pas utiliser la thérapie chez les patients présentant les affections suivantes : — -~
3 ) I S
= < g =

R = Contre-indication relative — E 5 = 8
(=3

Utiliser la thérapie uniqguement sous la supervision d'un professionnel de santé chez les patients présentant les affections = 5‘ g °

. . = S 2. o

suivantes : 2 2. S E_

m m

Signes cliniques courants d'un cedeme périphérique significatif dans la région affectée (p. ex., thrombose veineuse profonde, insuffisance veineuse
chronique, syndrome de loge aigu, hypertension veineuse systémique, insuffisance cardiaque congestive, cirrhose/insuffisance hépatique,
insuffisance rénale).

x
x
x
x

Atteinte vasculaire significative dans la région affectée (p. ex,, en raison de gelures antérieures, d'artériosclérose, d'insuffisance artérielle, de
diabete, de dérégulation vasculaire ou d'autres maladies ischémiques vasculaires).

Dyscrasies hématologiques connues prédisposant a une thrombose (p. ex., hémoglobinurie paroxystique a frigore, cryoglobulinémie,
drépanocytose ou agglutinines froides sériques).

Tissus enflammés suite a une lésion récente ou exacerbation d'affection inflammatoire chronique. X R X

Membres ayant une baisse de sensibilité diffuse ou focale a la douleur ou a la température, empéchant le retour d'information exact et rapide du
patient.

Circulation locale compromise ou atteinte neurologique (notamment paralysie ou compromis localisé en raison d'interventions chirurgicales
multiples) dans la région affectée.

Déficit cognitif ou de communication empéchant le retour d'information exact et rapide du patient. X R X
Fracture instable (non traitée) aigué dans la région affectée. X R X
Malignité locale. X R X

Zones de dégradation ou lésions cutanées (peau endommagée ou a risque) produisant une conduction de la chaleur inégale sur la peau (p.

ex., plaie ouverte, tissu cicatriciel, bralure ou greffe cutanée). Plaie ouverte dans la région affectée (la plaie doit étre pansée avant l'utilisation du X R R X
Med4 Elite).

Saignement actif des tissus ou troubles hémorragiques. X X
Tissus récemment irradiés ou zones affectées par des maladies cutanées sensibles a la chaleur (p. ex., eczéma, psoriasis, vasculite, dermatite). X X
Affection cutanée localisée instable (p. ex., dermatite, ligature veineuse, gangrene ou greffe cutanée récente) dans la région affectée. R R R R
Toute infection locale active ou systémique. X X X
Signes cliniques courants de phlébite inflammatoire, d'ulceres veineux, d'infection de plaie localisée ou de cellulite. R X X X
Grossesse. X X
Facteurs de risque significatifs ou signes cliniques courants d'embolie (p. ex., embolie pulmonaire, cedeme pulmonaire, infarctus cérébral, X X X
fibrillation auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou plaque athéromateuse embolique).

Affection dans laquelle une augmentation du retour veineux ou lymphatique dans le membre affecté est indésirable (p. ex., lymphcedéme aprés X X X
un cancer du sein ou autre carcinome local et/ou métastase de carcinome dans le membre affecté).

Maladie de Raynaud ou hypersensibilité au froid (urticaire au froid). X X
Hypertension, insuffisance cardiaque, tension artérielle extrémement basse ou insuffisance cardiaque décompensée. R R X R
Enfants de moins de 18 ans. R R R R
Intervention chirurgicale récente de l'orteil dans la région affectée. R R R
Atténuation sensorielle avec diabete mellitus, sclérose en plagque, mauvaise circulation, traumatismes médullaires et polyarthrite rhumatoide. R R X R
Hypertonie décompensée dans la région affectée. X X
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CONTRE-INDICATIONS RELATIVES AU GRPRO" 2.1

MODE DE
X = Contre-indication absolue - THERAPIE
La thérapie ne doit pas étre utilisée chez les patients
présentant ces affections :
s y
R = Contre-indication relative — S 3
. o . . , = b=
Utiliser la thérapie uniquement sous la supervision d'un g a
professionnel de santé chez les patients présentant les 2 2
affections suivantes : ° =
Patients dans les stades aigus d'une phlébite inflammatoire dans la région affectée. X
Patients présentant tous les signes cliniques courants suspectant une thrombose X
veineuse profonde dans la région affectée.
Patients atteints d'une artériosclérose significative ou d'autres maladies ischémiques X
vasculaires dans la région affectée.
Patients présentant tous les facteurs de risque importants ou les signes cliniques
courants d'une embolie (par exemple, embole pulmonaire, infarctus cérébral, X
fibrillation auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou plague athéromateuse
embolique).
Patients souffrant d'un état dans lequel une augmentation du retour veineux ou X
lymphatique est indésirable dans le membre affecté (carcinome, par exemple).
Patients ayant une hypertonie décompensée dans la région affectée. X
Patients présentant une lésion ouverte dans la région affectée (la lésion doit étre R
pansée avant I'utilisation du systéme GAME READY).
Patients ayant une fracture instable (non traitée) aigué dans la région affectée. R
Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs ou des obstacles
a la communication, que ceux-ci soient provisoires d'origine médicamenteuse ou R R
permanents.
Patients atteints d'insuffisance cardiaque ou d'insuffisance cardiaque congestive R NOUS CONTACTER
(avec cedéme associé des membres ou des poumons). X ) ) o
Aux Etats-Unis, appeler le service clientéle GAME READY au 1.888.426.3732
Patients présentant une affection cutanée localisée instable (par exemple, dermatite, R R (+1.510.868.2100). Hors des Etats-Unis, visiter le site www.gameready.com
ligature veineuse, gangrene ou greffe cutanée récente). pour connaitre les coordonnées de votre revendeur local.
Pour respecter la loi Proposition 65 de Californie, I'avertissement suivant a été
Patients atteints d'érysipele ou d'une autre infection active dans la région affectée. R inclus -
Patients présentant une atteinte vasculaire significative dans la région affectée (en X if AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer a des
raison de gelures antérieures, diabéte, artériosclérose ou ischémie, par exemple). substances chimiques comme le cadmium, le chrome, le plomb,
. , . , les polybromobiphényles ou le mercure, dont I'Etat de Californie sait quelles
Patients présentant des dyscrasies hématologiques affectant la thrombose (par poY o pasny . ¥ i J p b 4 ird
exemple, hémoglobinurie paroxystique a frigore, cryoglobulinémie, drépanocytose X sont c.ancer\genes ou tolquues Pour appareil reproducteur. ?ur obtenirdes
ou agglutinines froides sériques) renseignements complémentaires, consulter www.p65warnings.ca.gov.
Patients atteints de la maladie de Raynaud ou d'une hypersensibilité au froid R Avis aux utilisateurs/patients : Merci de signaler immédiatement
(urticaire au froid). tout incident grave qui aurait pu se produire en raison de ce dispositif
médical au fabricant ou a son représentant agréé et a l'autorité nationale
Patients hypertensifs ou dont la tension artérielle est extrémement basse. R compétente.
L'enveloppe (Réf. 590906-03) comprend une housse (Réf. 510906) et un échangeur
Patients diabéti R thermique (Réf. 520906-03)
atients diabétiques.
Derniére révision : 2022-08-01
YYYY-MM-DD
Patients présentant une circulation locale compromise ou une atteinte neurologique B
(notamment une paralysie ou un compromis localisé en raison d'interventions R
chirurgicales multiples) dans la région affectée.
Patients atteints de polyarthrite rhumatoide dans la région affectée. R
Dispositif médical !ideegitsisg?i:ilfmique yaut::s;:ge Code de lot A Attention @ Importateur @I Pays de fabrication

@ fabriqué dans
CC

& Date de fabrication d Fabricant

Consulter le mode
demploi

CE (Conformité Européenne)

Sur prescription seulement Conformité a la directive CE

Cce

27




GAME

—
N

READY

a
xavad xS 3INY

HALF LEG

7A UPOTREBU SA POLA NOGE CIJELU NOGU
SUSTAVOM GAME READY' KORISNICKI PRIRUCNIK
SUSTAV MED4 ELITE"

HRVATSKI

Samo na recept: Prema Saveznom zakonu (SAD) ovaj proizvod smije prodavati samo lijecnik ili se smije prodavati prema njegovu nalogu.

SPECIFIKACIJE ODREPIVANJA VELICINE

e \Veli¢ina: Jedna veli¢ina

e Duljina:48 cm (19inca)

UPOZORENJE

Obavezno trebate u potpunosti procitati i shvatiti
Korisnic¢ki priru¢nik svojega Sustava prije upotrebe
proizvoda. Nepridrzavanje uputa moze dovesti do
ozbiljne ozljede.

SASTAVLJANJE

VAZNO
Izmjenjivac topline (PN 520906-03) pristaje u rukavac (PN 510906) i dolazi kao
. " . ) . - Prije upotrebe ovog proizvoda procitajte sve indikacije,
dio unaprijed sastavljenog steznika (PN 590906-03). Ako je potrebno ukloniti

izmjenjivac topline radi pranja rukavca ili iz nekog drugog razloga, upotrijebite

kontraindikacije, mjere opreza i upozorenja. Sac¢uvajte
sliedece upute kako biste ponovno umetnuli izmjenjivac topline u rukavac.

ovaj dokument za buduce potrebe.

Postavite rukavac na ravnu povrsinu tako

da je logotip okrenut prema gore i

Provjerite da je izmjenjivac topline
pronadite mjesto otvaranja.

izravnat u rukavcu, bez nabora ili pregiba.
Zatvorite rukavac patentnim zatvaracem, ako
je primjenjivo. Nakon sastavljanja okrenite
plavu stranu prema gore i pobrinite se da
je izmjenjivac topline ravnomjerno polozen \\
i izravnat unutar rukavca.

Umetnite izmjenjivac topline

u rukavac tako da je plava
strana okrenuta prema dolje (plava
strana na izmjenjivacu topline treba
dodirivati plavu stranu rukavca).

UKLANJANJE IZMJENJIVACA TOPLINE

1. Odvojite priklju¢nu cijev od steznika

SKLADISTENJE STEZNIKA

Objesite svoj steznik na Siroku vjesalicu ili ga polegnite na ravnu podlogu.
2. Otvorite patentni zatvarac

Nemojte ga presavijati niti naslagivati na druge predmete jer biste time mogli

zapetljati komoru s teku¢inom te steznik nece pravilno funkcionirati.
3. Lagano izvucite izmjenjivac topline



PRIJE PRVE UPOTREBE

PRIMJENA STEZNIKA SA CIZMOM DO POLA NOGE

Napunite steznik primjenom sljedecih koraka:

-~

® Dok je upravljacka jedinica GRPro* 2.1
iskljucena, pricvrstite priklju¢nu cijev
za upravljacku jedinicu i steznik

® Rastvorite steznik i polozite ga kraj
upravljacke jedinice (ne na tijelo) .

e Ukljucite sustav i pustite da radi dvije
minute uz opciju No Pressure (bez tlaka)

-

~

J

5

® Dok je upravljacka jedinica Med4 Elite
iskljucena, pri¢vrstite priklju¢nu cijev za
Patient 1 (Bolesnika 1) na upravljackoj
jedinici i stezniku

® Rastvorite steznik i poloZite ga kraj vrhu, kako je prikazano iznad.
upravljacke jedinice (ne na tijelo)

e Pritisnite gumb On/Off (ukljucivanje/
iskljuc¢ivanje) iznad dodirnog zaslona

i ) o ) usko i ¢vrsto pristaje.
e (Odaberite Patient 1 (Bolesnik 1) i pokrenite

Cold Therapy (terapiju hladenjem) uz
opciju No Pressure (bez tlaka) u trajanju
od dvije minute

Stavite steznik sa ¢izmom do pola noge tako da ga
prvo stavite iza ozlijedene noge, omatajudi strane
oko noge prema prednjoj strani i oko stopala prema

Pobrinite se da je steznik sa ¢izmom do pola noge
ujednaceno postavljen uz nogu i stopalo tako da

Pricvrstite steznik za upravljacku jedinicu pomocu

priklju¢ne cijevi. Trebali biste zacuti, klik" Da biste
ga odvojili, jednostavno pritisnite plavi ili sivigumb i
odvojite priklju¢ak od steznika.

OPCENITO

& VAZNO

PROCITAJTE CIJELE UPUTE ZA UPOTREBU | KORISNICKI VODIC SUSTAVA GAME READY” GRPRO" 2.1
I/1LI KORISNICKI PRIRUCNIK SUSTAVA MED4 ELITE" UKLJUCUJUCI INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIE,
MJERE OPREZA | UPOZORENJA PRIJE UPOTREBE OVOG PROIZVODA!

NAMJENA

Steznici Game Ready” namijenjeni su za upotrebu zajedno s upravljackim jedinicama Game Ready”
(GRPro" 2.1 ili Med4 Elite’) kao sustav za lijecenje post-kirurskih i akutnih ozljeda radi smanjenja
edema/oticanja i boli za koje je indicirana lokalizirana toplinska terapija (zagrijavanjem, hladenjem
ili kontrastom). Sustav je namijenjen je za upotrebu licenciranim zdravstvenim djelatnicima ili

na njihov nalog, u bolnicama, ustanovama za rehabilitaciju, klinikama za ambulantno lijecenje,
okruzenjima za trening sportasa ili za ku¢nu njegu. Klinicke koristi ukljucuju smanjenje post-
kirurske i akutne boli povezane s ozljedom te edema/oticanja.

UPOZORENJA

® Pridrzavajte se preporuka svojega zdravstvenog djelatnika po pitanju ucestalosti i trajanja
upotrebe.

e Neispravno postavljanje ili produljena upotreba sustava Game Ready" ili Med4 Elite" moze
dovesti do ostecenja tkiva. Tijekom trajanja terapije bolesnici bi trebali pratiti kozu koja
okruzuje lijeceno podrudje ili prste na ekstremitetima lijecenog uda radi pojave opeklina,
svrbeza, pojacanog oticanja ili boli. U slucaju prisutnosti nekog od tih znakova ili ako
dode do promjene izgleda koze (poput plikova, povecanog crvenila, promjene boje ili
drugih primjetnih promjena na kozi), bolesnicima se savjetuje da prekinu s upotrebom i
posavjetuju se s lijecnikom.

e Steznici Game Ready” nisu sterilni; nemojte ih postavljati izravno na otvorene rane, ¢ireve,
osipe, infekcije ili $avove. Steznik se moze primijeniti preko odjece ili zavoja. Kod svih
bolesnika preporucuje se sloj izmedu steznika i koze.

e Steznici Game Ready” dostupni su u raznim konfiguracijama, no nisu namijenjeni za sve
moguce fizioloske upotrebe. Na primijer, steznik za glezanj nije namijenjen za upotrebu na
noznim prstima, a steznik za leda nije namijenjen za upotrebu na abdominalnom podrudju.

e Da biste izbjegli mogucnost ostecenja upravljacke jedinice, nemojte upotrebljavati steznike
drugih proizvodaca s upravljackom jedinicom.

e Budite posebno oprezni u razdoblju neposredno nakon operacije, pogotovo ako ste pod
sedativima ili lijekovima koji mogu izmijeniti uobi¢ajen osjet boli. Cesto provjeravajte kozu
lije¢enog podrucja i upotrebljavajte postavke temperaturnog raspona srednje visoke do
vide (toplije) temperature ili, prema potrebi, ostavite vise viemena izmedu tretmana.

e Pratite razinu topline tijekom tretmana. Potreban je oprez pri rukovanju sustavom Med4
Elite" ili bilo kojim uredajem za toplinsku terapiju (lije¢enje toplinom) koji stvara toplinu
visokog intenziteta na temperaturi od 45 °C (113 °F) ili vi$oj. Cesto provjeravajte kozu
lijecenog podrudja i upotrebljavajte postavke temperaturnog raspona srednje visoke do
nize (hladnije) temperature ili, prema potrebi, ostavite vise vremena izmedu tretmana.
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e Sustav Med4 Elite" nije namijenjen za upotrebu s anesteticima.

® Kad upotrebljavate terapiju toplinom i brzim kontrastom, potrebno je zastititi kozu
bolesnika osjetljivih na toplinu ili kod visokorizi¢nih bolesnika, pogotovo u podrucjima
s osjetnim deficitom.

® Treba izbjegavati zagrijavanje spolnih Zlijezda.

NAPOMENE

Postavite steznik tako da ujednaceno ¢vrsto prijanja, pazeci da nema zapetljanja koja bi
mogla sprijeciti protok vode. Pobrinite se da je postavljena priklju¢na cijev kako biste sprijecili
presavijanje ili zapetljanje na mjestu otvora za cijev na stezniku.

ODRZAVANJE I CISCENJE

Za svakodnevno odrzavanje i smanjenje stvaranja plijesni na najmanju mogucu mijeru, uklonite
izmjenjivac topline iz rukavca i prebrisite ga suhim ru¢nikom kako biste uklonili kondenzaciju
koja moze nastati. Preokrenite rukavac na drugu stranu i objesite rukavac te izmjenjivac topline
da biste ispustili suvisnu vlagu. Kod upotrebe na vise bolesnika, prema potrebi, upotrijebite
Sterifab® prema uputama proizvodaca kako biste prijenos mikroba sveli na najmanju

mogucu mjeru.

Tijekom dugotrajne skrbi pazljivo uklonite izmjenjivac topline iz rukavca i preokrenite rukavac
na drugu stranu. Operite rukavac ru¢no ili strojno u hladnoj vodi i blagom deterdzentu ili
antibakterijskom sapunu. Objesite da se osusi. Ru¢no operite izmjenjivac topline toplom vodom
i blagim deterdZzentom; nemojte ga strojno prati niti susiti u susilici. Objesite da se osusi.

PROSJECNI VIJEK TRAJANJA

Vijek trajanja rukavaca i izmjenjivaca topline znatno ce se razlikovati ovisno o ucestalosti
upotrebe. Proucite referentnu tablicu u nastavku da biste odredili kad treba zamijeniti proizvod.

Rukavac
Povremena upotreba (osobna) 12 mjeseci
Srednje ¢esta upotreba 6 mjeseci

Cesta upotreba (bolnica ili ustanova za viezbanje)..... ...3 mjeseca

Izmjenjivac topline

Povremena upotreba (osobna) 24 mjeseca
Srednje Cesta upotreba 18 mjeseci
Cesta upotreba (bolnica ili ustanova za vjezbanje)........................ 12 mjeseci

INFORMACIJE O JAMSTVU

Rukavac: U slucaju nedostatka u proizvodnji rukavac se moze vratiti u roku od sedam dana
od kupnje.

Izmjenjivac topline: Godina dana od datuma kupnje. Pogledajte jamstvenu karticu ukljucenu
s izmjenjivatem topline.



MED4 ELITE* KONTRAINDIKACIJE

NACIN TERAPIJE
X = Apsolutna kontraindikacija —
U tim se slu¢ajevima terapija ne bi smjela upotrebljavati na bolesnicima koji imaju: _§' o
= = = =
R = Relativna kontraindikacija — 2 g. _§ ':,;
Terapija za ova stanja treba se upotrebljavati samo pod nadzorom licenciranog ; é 2 3
zdravstvenog djelatnika kod bolesnika koji imaju: _7-:‘ 5 = 8
<
Trenutacni klinicki znakovi na ozlijedenom podrucju znacajnog perifernog edema (npr. duboka venska tromboza, kroni¢na venska insufijencija, X X X X
akutni sindrom odjeljka, sistemska venska hipertenzija, kongestivno zatajenje srca, ciroza/zatajenje jetre, zatajenje bubrega).
Znacajno vaskularno pogorsanje u ozlijedenom podrucju (npr. zbog prijasnje ozebline, arterioskleroze, arterijske insuficijencije, dijabetesa, vaskularne X X X X
disregulacije ili druge vaskularne ishemijske bolesti).
Poznate hematoloske diskrazije koje predodreduju trombozu (npr. paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, bolest srpastih stanica, X R X
serumski hladni aglutinini).
Upala tkiva kao posljedica nedavne ozljede ili pogorsanja kroni¢nog upalnog stanja. X R X
Ekstremiteti s difuznom ili ZariSnom oslabljenom osjetljivosti na bol ili temperaturu koja sprecava bolesnika da navede ispravne i pravovremene X R X
povratne informacije.
Kompromitirana lokalna cirkulacija ili neurolosko ostecenje (uklju¢ujudi paralizu ili lokaliziranu ugrozu zbog visestrukih kirurskih zahvata) na R R R R
ozlijedenom podrucju.
Pogorsanje kognitivnih sposobnosti ili sposobnosti komunikacije koje sprecavaju bolesnika da pruzi ispravne i pravovremene povratne informacije. X R X
Akutni, nestabilni (nelijeceni) lom na ozlijedenom podrucju. X R X
Lokalna maligna bolest. X R X
Podru¢ja s popucalom ili oste¢enom kozom (o3tecena ili ugrozena koza) koja proizvodi neujednaceno provodenje topline kozom (npr. otvorena rana, X R R X
oziljkasto tkivo, opeklina ili presadivanje koze). Svaku otvorenu ranu treba prekriti zavojem prije upotrebe proizvoda Med4 Elite.
Tkivo koje aktivno krvari ili hemoragijska stanja. X X
Nedavno zracena tkiva ili podru¢ja ostec¢ena koznim bolestima osjetljivima na toplinu (npr. ekcem, psorijaza, vaskulitis, dermatitis). X X
Lokalizirano nestabilno stanje na kozi (npr. dermatitis, podvezivanje vena, gangrena ili nedavno presadivanje koze) na ozlijedenom podru¢ju. R R R R
Svaka aktivna lokalna ili sistemska infekcija. X X X
Trenutacni klinicki znakovi upalnog flebitisa, venskih ulkusa ili celulitisa. R X X X
Trudnoca. X X
Svi znacajni ¢imbenici rizika ili trenutacni klinicki znakovi embolije (npr. plu¢ni embolus, pluéni edem, cerebralni infarkt, fibrilacija atrija, endokarditis,
; : - ) L X X X
infarkt miokarda ili aterosklerotski embolijski plak).
Stanje u kojem nije pozeljan povecan venski ili limfni povratak na ozlijedenom ekstremitetu (npr. limfedem nakon raka dojke ili nekog drugog X X X
lokalnog karcinoma i/ili metastaze karcinoma na ozlijedenom ekstremitetu).
Raynaudova bolest ili preosjetljivost na hladnocu (urtikarija na hladnocu). X X
Hipertenzija, zatajenje srca, iznimno nizak krvni tlak ili dekompenzirana sr¢ana insuficijencija. R R X R
Djeca mlada od 18 godina. R R R R
Osobe koje su nedavno imale operaciju noznih prstiju na ozlijedenom podru¢ju. R R R
Osobe smanjene svijesti ili sa $e¢ernom bolesti, multiplom sklerozom, losom cirkulacijom, ozljedama ledne mozdine i reumatoidnim artritisom. R R X R
Dekompenzirana hipertonija na ozlijedenom podru¢ju. X X
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GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJE

NACIN
X = Apsolutna kontraindikacija — TERAPLJE
U ovim se slucajevima terapija ne bi smjela upotrebljavati
na bolesnicima:
. T = =
R = Relativna kontraindikacija — > 5
2
Terapija za ova stanja treba se upotrebljavati samo pod s E
nadzorom licenciranog zdravstvenog djelatnika kod =2 2,
. ) B
bolesnika:
Koji imaju akutne faze upalnog flebitisa na ozlijedenom podru¢ju. X
Koji imaju trenutacne klini¢ke znakove koji ukazuju na duboku vensku trombozu X
na ozlijedenom podru¢ju.
Koji imaju znacajnu arteriosklerozu ili drugu vaskularnu ishemijsku bolest na X
ozlijedenom podrugju.
Koji imaju neke znacajne ¢imbenike rizika ili trenutacne klinicke znakove embolije
(npr. plu¢ni embolus, cerebralni infarkt, fibrilacija atrija, endokarditis, infarkt miokarda X
ili aterosklerotski embolijski plak).
Koji imaju stanje u kojem nije pozeljan povecan venski ili limfni povratak na X
ozlijedenom ekstremitetu (npr,, karcinom).
Koji imaju dekompenziranu hipertoniju na ozlijedenom podru¢ju. X
Koji imaju otvorenu ranu na ozlijedenom podrudju (ranu je potrebno prekriti zavojem R
prije upotrebe sustava Game Ready).
Koji imaju akutni, nestabilni (nelijeceni) lom na ozlijedenom podrucju. R
Djeca mlada od 18 godina ili bolesnici s kognitivnim smetnjama ili preprekama R R
u komunikaciji, bez obzira na to jesu li one priviemene (zbog lijekova) ili trajne.
Koji imaju sr¢anu insufijenciju ili kongestivno zatajenje srca (s povezanim edemom R
u ekstremitetima ili plucima).
Koji imaju lokalizirano nestabilno stanje na kozi (npr. dermatitis, podvezivanje vena, R R OBRATITE NAM SE
gangrenu ili nedavno presadivanje koze). U SAD-u nazovite sluzbu za korisnike druitva Game Ready na 1.888.426.3732
o - ) ) . . N (+1.510.868.2100). Izvan SAD-a posjetite www.gameready.com kako biste
Koji imaju erizipele ili neku drugu aktivnu infekciju na ozlijedenom podrudju. R pronasli podatke za kontakt sa svojim lokalnim distributerom.
Koji imaju znacajno vaskularno ostec¢enje na ozlijedenom podru¢ju (npr. od prijasnje X U skladu s kalifornijskim Prijediogom 65, ukljuceno je sljedece upozorenje:
ozebline, dijabetesa, arterioskleroze ili ishemije). é Upozorenje: ovaj proizvod moze Vas izloziti kemikalijama,
Koji imaju poznate hematoloske diskrazije koje utje¢u na trombozu (npr. ukljucujuci kadmij, olovo, polibromirane bifenile ili zivu, za koje je u
paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, bolest srpastih stanica, X drzavi Kaliforniji poznato da uzrokuju rak ili reproduktivnu toksi¢nost. Za vise
serumski hladni aglutinini). informacija posjetite www.p65warnings.ca.gov.
Koji imaju Raynaudovu bolest ili preosjetljivost na hladnocu (urtikarija na hladnocu). R Obavijest korlsnlqma?/bolesmuma: ©Odmah priavite svaki ozbiljan sfetm
dogadaj do kojeg je doslo zbog tog medicinskog proizvoda proizvodacu
ili njegovom ovlastenom predstavniku i svojem nacionalnom tijelu.
Koji imaju hipertenziju ili iznimno nizak krvni tlak. R
) ) P ) Steznik (PN 590906-03) ukljucuje rukavac (PN 510906) i izmjenjivac topline
(PN 520906-03)
Kojiimaju dijabetes. R Posljednji put revidirano: 2022-08-01
YYYY-MM-DD
Koji imaju kompromitiranu lokalnu cirkulaciju ili neurolosko ostecenje (uklju¢ujuci
paralizu ili lokaliziranu ugrozu zbog visestrukih kirurskih zahvata) na ozlijedenom R
podrucju.
Koji imaju reumatoidni artritis na ozlijedenom podrugju. R
A, Jedinstvena é
m_:?zl%'jk' :fvf)’ilzt\ilglé:dja ?aut:}zgtl‘:e LOT Oznaka serije A Oprez % Uvoznik @I Zemlja proizvodnje
@ sastavljeno u & Datum proizvodnje M Proizvodat I:Iﬂ E:)oofvi;;jl:e uputeza Samona recept c € chEs élt:‘;\ef:y;l‘i:énsrgfz‘e;::‘ng_a
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TIL NOTKUNAR MED

GAME READY"
GRPRO" 2.1 KERFID

MED4 ELITE* KERFID

HALF LEG
BOOT

HALFUR FOTUR STIGVEL
NOTKUNARLEIDBEININGAR

(is)| istEnska

Adeins fyrir Rx: Alrikislog (BNA) takmarka solu pessa bunadar vio eda samkvaemt tilskipun laeknis.

UPPLYSINGAR UM STARD

e Staerd: Ein steerd

® |engd:48cm (19)

SAMSETNING

Hitaskiptirinn (PN 520906-03) passar inn i slifina (PN 510906) 0g kemur sem hluti
af fyrirfram samsettri vefju (PN 590906-03). Sé hitaskiptirinn flarlaegdur til ad prifa

slifina eda af einhverjum 68rum astzedum, vinsamlega notadu eftirfarandi
leidbeiningar til ad setja hitaskiptinn aftur f slifina.

Leggdu slifina a flatt yfirbord pannig ad
hlidin med myndmerkinu visi upp og
akveddu stadsetningu opsins.

Settu hitaskiptinn inni { slifina
med blau hlidina visandi nidur
(blda hlidin & hitaskiptinum & ad
snerta blau hlid slifarinnar). -

VIDVORUN

Pad er ofravikjanlegt ad lesa ad fullu og skilja
notkunarleidbeiningar kerfisins 48ur en pu notar taekid.

Sé notkunarleidbeiningum ekki fylgt gaeti pad valdid
alvarlegum likamsmeidslum.

it MIKILVAGT

Lestu allar dbendingar, frdbendingar, advaranir og

vidvaranir 40ur en pu notar pessa voru. Geymdu petta skjal
til uppflettingar sidar.

Vertu viss um ad hitaskiptirinn sé sléttur
inni i slifinni med engum hrukkum eda
brotum. Renndu upp slifinni ef pad a vid. Eftir
samsetninguna, snudu blau hlidinni upp til ad
tryggja ad hitaskiptirinn er lagdur jafnt Ut og er
sléttur inni i slifinni. \\

FJARLAGING HITASKIPTIS

1. Aftengdu tengihosuna fra vefjunni

2. Opnadu rennilasinn

3. Dragdu hitaskiptinn varlega ut

GEYMSLA VEFJUNNAR PINNAR

Hengdu vefjuna pina a breitt hengi eda legdu hana flata. Ekki brjéta hana

saman eda stafla henni, par sem pad getur gert brot & vokvatankinn og vefjan
mun ekki virka rétt.



APUR EN NOTKUN ER HAFIN

ASETNING VEFJU STIGVELS FYRIR HALFAN FOT

Undirbudu vefjuna i eftirfarandi prepum: /\

Med slokkt & GRPro” 2.1 styrieiningunni
tengdu tengihosuna i styrieininguna og
vefjuna

Leggdu vefjuna opna og flata vid hlid
styrieiningunni (ekki a likamann)

Kveiktu & kerfinu og keyrdu i 2 mindtur
an prysings med takkanum No Pressure
(Enginn prystingur)

-

~

J

Med slokkt & Med4 Elite”
styrieiningunni, tengdu tengihosuna vid
Patient 1 (sjukling 1) & styrieiningunni og

vefjunni o
efsta hluta eins synt er ad ofan.

Leggdu vefjuna opna og flata vid hlid
styrieiningunni (ekki & likamann)

Yttu & kveikt/slokkt takkan yfir

snertiskjanum
0g notalega ad.

Veldu Patient 1 (sjukling 1) og keyrdu Cold
Therapy with No Pressure (kalda medferd
med engum prysting) { 2 minutur

Settu vefju stigvéls fyrir halfan fét & med pvi ad
setja hana fyrst aftan & sjuka fotinn, sveigdu sidan
hlidarnar um fotleggin fram & vid og umhverfis fotinn ad

Tryggdu ad vefja stigvéls fyrir hélfan fot hafi verid
sett jafnt & fotlegg og fot pannig ad hun falli pétt

Tengdu vefjuna vio styrieininguna med

tengihosunni. P4 attu ad heyra smell. Til ad
aftengja parftu adeins ad yta 4 blaa eda graa takkann og
flarleegja tenginn fra vefiunni.

ALMENNT

& MIKILVAEGT

LESTU ALLAR PESSAR NOTKUNARLEIDBEININGAR OG GAME READY" GRPRO" 2.1
KERFISNOTANDABAKLING OG/EDA MED4 ELITE" KERFISNOTANDABAKLING AD MEDTOLDUM
ABENDINGUM, FRABENDINGUM, ADVORUNUM OG VIDVORUNUM ADUR EN PESSI VARA ER
NOTUD!

TILATLUD NOTKUN

Game Ready" hlifarnar eru eetladar til notkunar med Game Ready” styribinadinum (GRPro" 2.1 eda
Med4 Elite’) sem kerfi til ad medhondla eftir adgerd og bradmeidsli { peim tilgangi ad draga Ur bjug/
bolgum og sarsauka pegar stadbundin hitamedferd (heitt eda kalt eda til skiptis) er radlogd. Atlast
er til ad kerfid sé notad af eda samkvaemt fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmanna med starfsleyfi &
sjukrahtisum, endurhaefingarstodvum, gongudeildum, adstodum vid ipréttazefingar eda adstodum
heima fyrir. Kliniskur dvinningur er m.a. ad draga Ur sérsauka og bjug/bdlgum eftir adgerd eda
bradameidsli.

VIDVARANIR
Fylgdu leidbeiningum heilbrigissérfraedings pins vardandi tidni og timalengd notkunar.

Réng asetning eda of I6ng notkun Game Ready” kerfisins eda Med4 Elite” kerfisins geta
leitt til skemmda & likamsvefjum. Medan & medferd stendur eiga sjuklingar ad fylgjast med
hudinni umhverfis medferdarsveedi eda fingrum & hondum medferdardtlims og lita eftir
bruna, kldda, auknum bélgum eda sérsauka. Birtist einhver pessara einkenna eda einhverjar
breytingar 4 hid koma fram (eins og blédrur, aukinn rodi, aflitun eda adrar dberandi
breytingar & hd), eru sjuklinum radlagt ad haetta notkun og hafa samband vid laekni.

Game Ready” vefjur eru ekki sotthreinsadar; ekki setja paer & opin sar, eymsli, skramur,
sykingar eda sauma. Setja ma vefjuna yfir fét og umbudir. Pad er maelt med ad setja lag milli
vefjunnar og hudar fyrir alla sjuklinga.

Game Ready” vefjur eru faanlegar med margs konar uppsetningum er eru ekki setladar fyrir
hvada lifedlsfraedileg not sem er. Sem daemi er 6klavefjan ekki setlud til notkunar & tdm og
bakvefjan er ekki honnud til notkunar a kvidsvaedi.

Til ad fordast hugsanlegan skada & stjérneiningunni skaltu ekki nota vefjur fra 6drum
framleidendum med stjorneiningunni.

Syndu sérstaka varud & timanum eftir brédaadgerd, sérstaklega pegar réandi lyf hafa verid
notud eda einhver onnur lyflamedferd sem geeti breytt venjulegri sarsaukatilfinningu.
Athugadu oft hudina & medferdarsvaedinu og notadu medal til haerri (heitari)
hitasvidsstillingar til ad gefa meiri tima milli medferda, sé pad naudsynlegt.

Fylgstu med hitanum allan medferdartimann. Varidar skal gaett vid notkun & Med4 Elite”
kerfinu eda hverri annari hitamedferdartzaeki (hitamedferd) sem myndar hdan dhrifarikan hita
vid 45 °C (113 °F) og par yfir. Athugadu oft hiidina & medferdarsvaedinu og notadu medal til
leegri (kaldari) hitasvidsstillingar til ad gefa meiri tima milli medferda, sé pad naudsynlegt.

Med4 Elite” kerfid er ekki zetlad til notkunnar med deyfandi efnum.

Pegar notadur er hiti og sndgg andstaed medferd, skal verja hud a sjuklingum sem eru
vidkvaemir fyrir hita eda med mikla dhaettu, sérstaklega & svaedum med raskada skynjun.

Fordast skal ad hita kynkirtlana.

ATHUGASEMDIR

Settu vefjuna jafnt og pétt &, og gangtu Ur skugga um ad pad eru engir hnokrar sem geta heft
vatnsflaedi. Gangtu Ur skugga um ad samsetningarhosan sé stadsett pannig ad komid sé i veg
fyrir ad vefijan beyglist eda hnokrist par sem hosuinntakid er & vefjunni.

UMHIRDPA OG HREINSUN

Fyrir daglega umhirdu og til ad lagmarka myglumyndun, flarleegdu hitaskiptinn fré slifinni og
purrkadu med purri purrku til ad fiarleegja allan raka sem geeti hafa myndast. Snddu slifinni
pannig ad innhverfan snui Ut og hengdu baedi slifina og hitaskiptinn upp til ad losna vid
auka raka. Fyrir notkun fyrir fleiri sjuklinga, ef parf, notadu Sterifab® i samraemi vid fyrirmaeli
framleidanda til ad ldgmarka flutning orvera.

Fyrir frekari umhirdu, flarleegdu hitaskiptinn varlega Ur slifinni og snidu slifinni pannig ad
innhverfan snui Ut. bvodu slifina med hondum eda f pvottavél med kéldu vatni med mildu
pvottaefni eda bakteriudrepandi sdpu. Hengdu upp til perris. Pvodu hitaskiptinn { hondum med
heitu vatni og mildu pvottaefni, ekki nota pvottavél né purrkara. Hengdu upp til perris.

MEDAL LIFTIMI

Liftimi slifa og hitaskipta getur verid misjéfn og fer mjog eftir notkunartioni. Vinsamlega skrada &
tofluna hér ad nedan til ad akveda hvenaer skipta skal um voru.

Slif

Létt notkun (personuleg) 12 méanudir
Medal notkun 6 manudir
Mikil notkun (laeknastofu eda &fingaadstddU) .........ecerseris 3 manudir
Hitaskiptir

Létt notkun (personuleg) 24 manudir
Medal notkun 18 manudir
Mikil notkun (laeknastofu eda aefingaadstddu) ... ... 12 manuadir

UPPLYSINGAR UM ABYRGD
Slif: [ tilfellum framleidslugalla, er unnt ad skila slifinni innan 7 daga fra kaupum.

Hitaskiptir: 1 r frd dagsetningu kaupa. Sja dbyrgdarkort sem fylgir med hitaskipti.



MEDA4 ELITE' FRABENDINGAR

STILLING MEDFERPAR
X = Alger frébending —
Medferd vid pessar adstaedur er ekki notud 4 sjuklinga sem eru med: =

= E g
R = Afstzed frabending — g g :; &
Medferd vid pessar adstaedur skal einungis nota undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns ?.: 2 2 &
med starfsleyfi hja sjuklingum sem eru med: g g = !

Nuverandi klinisk merki & sjuka svaedinu med Utlaegum bjug (t.d. djupaeda segamyndun, langvinn blazedabilun, bradar millivodvabolgur, altaekur
blaaedahaprysingur, blodrikishjartabilun, skorpulifur/lifrarbilun, nyrnabilun).

Greinileg aedaskerding f sjuka svaedinu (t.d. vegna kals, slagaedahersli, slagaedabilunar, sykursyki, &dadreglu, eda adrir aeda blédpurrdarsjukddmar). X X X X

pekkt blédmein sem hneigjast ad segamyndun (t.d. kostott kold blodraudamiga, kuldaglébulindreyri, sigdkornasjukdomur, kuldakekkjunarmotefni i

blodvokva). X R X
Vefir sem hafa bolgnad eftir nyleg meidsl eda versnun langtima bélguvaldandi adstaedna. X R X
Utlimir med dreifda eda staka skerta skynjun & sarsauka eda hita sem hindrar sjuklinginn f ad gefa timanlega rétt vidbrogo. X R X

Vésett stadbundio flaedi eda taugaskerding (ad medtalinni I6mun eda stadbundin vésetning vegna margs konar adgerda) &
sjuka sveedinu.

Skerdingar & vitsmunum eda samskiptum sem geta hindrad pa f ad gefa rétt vidbroégd timanlega. X R X
Brad, 6stddug (6medhéndlud) sprunga i sjuka sveedinu. X R X
Stadbundin meinsemd. X R X

Sveedi par sem hudin bilar eda skemmist (skemmd hid eda hiid sem er i dheettu) myndar éjafna hitaleidni um hudina (t.d. opin sér, drvefur, bruni eda
hudigreedsla). Bua verdur um oll opin sar fyrir notkun Med4 Elite.

Bleedandi vefur eda bleedandi adstaedur. X X
Nylega geisladur vefur eda svaedi undir dhrifum af hitavidkveemum hidsjikdomum (t.d. exemi, sériasis, eedabolgum, hidbdlgum). X X
Sladbundid 6st6dugt hudéstand (t.d. hudbdlgur, zedatengingar, drep eda nyleg hudagraedsla) 4 sjuka sveedinu. R R R R
Allar virkar stadbundnar- eda fiélkerfasykingar. X X X
Nuverandi klinisk merki um krassandi blaaedabolgu, langvinnt blaaedarofatudrep eda hudbedsbolga. R X X X
Medganga. X X
Allir greinilegir dhaettupaettir eda nyleg klinisk merki um blédtappa (t.d. blédtappi i lungum, lungnabjugur, heilabilun, gattatif, hjartapelsbélga,

) . . . X X X
hjartadrep eda blodtappi vegna blodfitu).
[ 4standi par sem aukid bldeeda- eda vessaskil eru ekki aeskileg i sykta Gtliminum (t.d. vessabdlga eftir bridstakrabbamein, eda énnur stadbundin

: ) S X X X

krabbamein og/eda krabbameinvarp i sykta dtlimnum).
Raynauds sjukdémur eda yfirnaemi fyrir kulda (kuldaupphlaup). X X
Haprysingur, hjartabilun, alvarlega lagur blédprystingur eda 6medhoéndlud hjartabilun. R R X R
Born undir 18 éra aldri. R R R R
For nylega i taadgerd & sykta svaedinu. R R R
Dadofa eda med insulinhada sykursyki, heila og meenusigg, lélega blédras, maenuskada og lidagigt. R R X R
Omedhoéndlud spenna & sykta svaedinu. X X
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GRPRO" 2.1 FRABENDINGAR

STILLING
MEDFERDAR
X = Alger frabending —
Medferd vid pessar adstaedur er ekki notud 4 sjuklinga:
R = Afstaed frabending — E -
Medferd vid pessar adstaedur skal einungis nota undir 5 ‘_E
eftirliti heilbrigdisstarfsmanns med starfsleyfi hja 2 2
sjuklingum: = s
o
Sem eru med brada bldedabolgu i sykta svaedinu. X
Sem hafa einhver nyleg klinisk einkenni um djdpa blédsegamyndun { bldaedum { X
sykta svaedinu.
Sem eru med greinilega a&edakolkun eda adra eda blédpurrdarsjukdoma f sykta X
svaedinu.
Sem hafa einhverja greinilega ahaettupeetti eda eru nina med klinisk einkenni af
blédreki (t.d. lungnablédrek, heiladrep, gattatif, hjartapelsbolgu, hjartadrep eda X
blédtappi vegna blédfitu).
Sem eru med heilsufarsastand par sem bldaeda- eda sogaedaskil eru ekki eeskileg { X
sjukan utlim (t.d. krabbamein).
Sem eru med dmedhondlada spennu & sykta svaedinu. X
Sem eru med opin sar & sykta sveedinu (bua verdur um sarin 4dur en Game Ready R
er notad).
Sem er med brada éstéduga (dGmedhondlada) sprungu i sjika svaedinu. R
Sem eru born undir 18 ra eda sjuklingar sem eru andlega fatladir eda i
samskiptaervidleikum, annad hvort timabundnum (t.d. vega lyfjagjafa) eda R R
langvarandi.
Sem eru med hjartabilun eda blddrikishjartabilun (med tengsl vid bjug i R
Utlimunum eda lungunum).
g ) HAFPU SAMBAND VIP OKKUR
ng hafa/st/ac*)bundwé 6stodugt hudastand (t.d. hudbolgur, edatengingar eda R R { Bandarikjunum hringdu { Game Ready pjénustuver 18884263732
nylega hudagraedslu). - ) .
(+1.510.868.2100). Utan Bandarikjanna vinsamlega fardu &
Sem eru med raudsyki e adra virka sgkingu { sjdka svaedinu. R www.gameready.com til ad finna upplysingar um nzesta dreifingaradila.
Til ad uppfylla tillogu nr. 65 i Kaliforniu er eftirfarandi vidvorun latin fylgja:
Sem eru med greinilegar aedaskerdingar 4 sykta svaedinu (t.d. vegna fyrra kals, o , , ) ) ,
e R B X Vidvorun: Pessi vara getur Utsett pig fyrir efnum, par & medal
sykursyki, &dakolkun eda blodpurrd). i T o o
kadmium, krémi, blyi, fislbrémudum bifenylum eda kvikasilfri,
Sem eru med pekkt blédmein sem hneigjast ad segamyndun sem Kaliforniuriki veit ad veldur krabbameini eda eiturhrifum & aexlun.
(t.d. kold blédraudamiga sem kemur i késtum, kuldaglobulindreyri, X Frekari upplysingar er ad finna 4 www.p65warnings.ca.gov.
sigdkornasjukdémur, kuldakekkjunarmaotefni i blédvokva).
Athugasemdir til notenda/sjuklinga: Vinsamlega tilkynntu strax oIl
Sem eru med Raynauds sjukdém eda ofurnami fyrir kulda (kuldaupphlaup). R alvarleg tilvik, sem geetu hafa orsakast vegna pessa leekningataekis, til
framleidanda eda sampykkts fulltria hans og til landsbundins eftirlits.
Sem eru med haan blédprysting eda mjoég lagan blodprysing. R Vefja (PN 590906-03) inniheldur slif (PN 510906) og hitaskipti (PN 520906-03)
Sidast endurskodad: 2022-08-01
YYYY-MM-DD
Sem eru med sykursyki. R
Sem eru med vésett stadbundid flaedi eda taugaskerding (ad medtalinni I6mun R
eda stadbundin véasetning vegna margs konar adgerda) a sykta svaedinu.
Sem eru med lidagigt i sykta sveedinu. R
Lekningataki uDI Einkveemt |REF| Voruskrarnimer LOT| Lotnimer A Varid @ Innflytjandi @I Framleidsluland
4 . Dagsetning T Sja notkunar- . . CE (Conformité Européenne) ESB
@ samsetti & framleidslu d Framleidandi I:Ii] leidbeiningar Adeins fyrr Rx c E Tilskipun Um Samraemingu
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@ ITALIANO

Solo su prescrizione medica: la normativa federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

INDICAZIONI SULLATAGLIA

Taglia: taglia unica

Lunghezza: 48 cm (19")

ASSEMBLAGGIO

Lo scambiatore di calore (cod. art. 520906-03) € sistemato all'interno del manicotto
(cod. art. 510906) € fa parte di una fascia termica preassemblata (cod. art. 590906-
03). Se lo scambiatore di calore viene rimosso per lavare il manicotto o per

qualsiasi altra ragione, utilizzare le seguenti istruzioni per reinserirlo all'interno del
manicotto.

Posizionare il manicotto su una superficie

in piano, con il logo rivolto verso lalto, e
individuarne I'apertura.

Inserire lo scambiatore di calore

nel manicotto, con il lato blu
rivolto verso il basso (il lato blu dello
scambiatore di calore deve toccare <
quello del manicotto).

AVVERTENZA

Prima di utilizzare il dispositivo € obbligatorio leggere e
comprendere l'intero manuale d'uso del sistema. La mancata
osservanza delle istruzioni pud provocare gravi lesioni.

IMPORTANTE

Prima di utilizzare questo prodotto, leggere per intero le
indicazioni, le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni.
Conservare il presente documento come consultazione.

AN\

Assicurarsi che lo scambiatore di calore sia

piatto allinterno del manicotto, senza
pieghe o increspature. Se necessario, chiudere
verso I'alto la cerniera del manicotto. Dopo
I'assemblaggio, girare il lato blu verso I'alto e
accertarsi che lo scambiatore di calore sia

sistemato in modo regolare e uniforme
allinterno del manicotto.

RIMOZIONE DELLO SCAMBIATORE DI CALORE
1. Staccare il tubo connettore dalla fascia termica

2. Aprire la cerniera

3. Estrarre delicatamente lo scambiatore di calore

CONSERVAZIONE DELLA FASCIA TERMICA

Appendere la fascia termica su un gancio largo o distenderla. Non piegarla
o impilarla, perché cio potrebbe far attorcigliare la camera dei fluidi,
compromettendo il corretto funzionamento della fascia termica.



PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO

APPLICAZIONE DELLA FASCIA TERMICA PER STIVALE A MEZZA GAMBA

Approntare la fascia termica procedendo in questo /\
modo:
- Con l'unita di controllo GRPRO" 2.1 spenta,
applicare il tubo connettore all'unita di controllo
e alla fascia termica

-+ Aprire e appiattire la fascia termica accanto
all'unita di controllo (non sul corpo) X

+ Accendere il sistema e azionarlo per
2 minuti in modalita No pressure
(Nessuna pressione)

~

J

- Con l'unita di controllo MED4 ELITE" spenta, \
applicare il tubo connettore in corrispondenza
di Patient 1 (Paziente 1) sull'unita di controllo e
alla fascia termica

+ Aprire e appiattire |a fascia termica accanto

all'unita di controllo (non sul corpo)
mostrato sopra.

+ Premere il pulsante On/Off (Acceso/Spento)
situato al di sopra del touchscreen

- Scegliere Patient 1 (Paziente 1) e azionare la
Cold Therapy (Terapia con somministrazione
di freddo) in modalita No Pressure (Nessuna
pressione) per 2 minuti

Indossare la fascia termica per stivale a mezza
gamba posizionandola prima dietro la gamba
interessata e avvolgendo i lati attorno alla gamba verso la

parte anteriore e attorno al piede verso l'alto, come

Assicurarsi che la fascia termica per stivale a mezza
gamba sia stata applicata uniformemente al piede e
alla gamba in modo da risultare ben chiusa e aderente.

Applicare la fascia termica all'unita di controllo con il

tubo connettore. Si dovrebbe udire uno scatto. Per
scollegare basta premere il pulsante blu o grigio e
staccare il connettore dalla fascia termica.

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

& IMPORTANTE

PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO PRODOTTO, LEGGERE PER INTERO IL PRESENTE MANUALE D'USO
E IL MANUALE D'USO DEL SISTEMA GRPRO" 2.1 E/O DEL SISTEMA MED4 ELITE" DI GAME READY",
INCLUSE LE INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, PRECAUZIONI E AVVERTENZE.

DESTINAZIONE D'USO

Le fasce termiche GAME READY" sono destinate all'uso assieme alle unita di controllo GAME
READY" (GRPRO" 2.1 0 MED4 ELITE") come sistema per il trattamento di lesioni post-chirurgiche
e acute, al fine di ridurre 'edema/gonfiore e il dolore nei casi in cui € indicata la terapia termica
localizzata (termoterapia, crioterapia o terapia a contrasto). Il sistema & previsto per I'uso da parte
o su prescrizione di un professionista medico in contesti ospedalieri, di riabilitazione, ambula-
toriali, di allenamento atletico o domiciliari. | benefici clinici includono la riduzione del dolore e
dell'edema/gonfiore associati alle lesioni post-chirurgiche e acute.

AVVERTENZE
Seguire i consigli delloperatore sanitario per quanto riguarda la frequenza e la durata d'uso.

I posizionamento errato o I'uso prolungato del sistema GAME READY" o MED4 ELITE" possono
provocare lesioni tissutali. Nel corso della terapia i pazienti devono monitorare la cute attorno
alla regione trattata o le dita dell'arto trattato per rilevare eventuale bruciore, prurito, maggior
gonfiore o dolore. Se fossero presenti questi sintomi o eventuali alterazioni cutanee superficiali
(quali vesciche, maggiore rossore, alterazione del colore o altri segni evidenti di cambiamento),
si consiglia ai pazienti di interrompere I'uso e consultare un medico.

Le fasce termiche GAME READY" non sono sterili: non applicarle direttamente su ferite aperte,
piaghe, eruzioni cutanee, infezioni o punti. La fascia puo essere applicata sopra indumenti o
medicazioni. Per tutti i pazienti si consiglia di interporre uno strato tra la fascia termica e la cute.

Le fasce termiche GAME READY" sono disponibili in varie configurazioni ma non sono destinate
a tutti gli usi ortopedici possibili. Per esempio, la cavigliera non € una fascia termica destinata
all'uso sulle dita e la fascia termica dorsale non e destinata all'uso nella regione addominale.

Per evitare eventuali danni all'unita di controllo, non utilizzare fasce termiche di altri produttori
con l'unita di controllo.

Prestare particolare attenzione nel periodo immediatamente successivo a un intervento,
soprattutto se il paziente e sotto sedazione o in trattamento con qualsiasi altro farmaco che
potrebbe alterare la normale percezione del dolore. Controllare frequentemente la cute
dell'area trattata e usare impostazioni di temperatura medio-alte (piu calde) o prolungare la
pausa tra i trattamenti, se necessario.

Monitorare il livello di calore per tutta la durata del trattamento. Prestare attenzione durante
I'uso del sistema MED4 ELITE" o di qualsiasi dispositivo per termoterapia (terapia con
somministrazione di calore) che generi un calore di intensita elevata pari a 45 °C (113 °F).
Controllare frequentemente la cute dell'area trattata e usare impostazioni di temperatura
medio-basse (piti fredde) o prolungare la pausa tra i trattamenti, se necessario.

I sistema MED4 ELITE" non é destinato all'uso con agenti anestetici.

Durante la terapia termica e a contrasto rapido, proteggere la cute nei pazienti ad alto rischio o
sensibili al calore, soprattutto nelle regioni con deficit sensoriali.

Evitare la somministrazione di calore a livello delle gonadi.

NOTE

Applicare la fascia termica in modo uniforme e aderente, assicurandosi che non vi siano
attorcigliamenti che possano impedire il flusso dell'acqua. Verificare che il tubo connettore sia
installato in modo da impedire alla fascia termica di piegarsi o attorcigliarsi in corrispondenza
dell'ingresso del tubo sulla fascia stessa.

CURA EPULIZIA

Per la pulizia giornaliera e per ridurre il piti possibile la formazione di muffa, rimuovere lo
scambiatore di calore dal manicotto e passarvi sopra un panno asciutto per eliminare tutta la
condensa eventualmente creatasi. Rivoltare il manicotto e appenderlo, con lo scambiatore di
calore, per eliminare I'umidita in eccesso. Per I'uso su pill pazienti, utilizzare eventualmente Sterifab”
secondo le istruzioni del produttore, per ridurre al minimo la trasmissione di germi.

Per una pulizia piu approfondita, estrarre con cautela lo scambiatore di calore dal manicotto e
rivoltare il manicotto. Lavare il manicotto a mano o in lavatrice con acqua fredda, usando un
detergente delicato o un sapone antibatterico. Asciugare all'aria. Pulire lo scambiatore di calore
passandovi sopra un panno con acqua calda e detergente neutro; non lavarlo in lavatrice, né
asciugarlo in asciugatrice. Asciugare all'aria.

VITA UTILE MEDIA PREVISTA

La vita utile prevista per i manicotti e gli scambiatori di calore varia ampiamente in base alla
frequenza d'uso. Per determinare quando sostituire il prodotto, fare riferimento alla tabella
seguente.

Manicotto

Uso leggero (personale) 12 mesi
Uso medio 6 mesi
Uso intensivo (clinica o palestra) 3 mesi
Scambiatore di calore

Uso leggero (personale) 24 mesi
Uso medio 18 mesi
Uso intensivo (clinica o palestra) 12 mesi

INFORMAZIONI SULLA GARANZIA

Manicotto - In presenza di difetti di lavorazione, & possibile restituire il manicotto entro 7 giorni
dall'acquisto.

Scambiatore di calore - 1 anno dalla data di acquisto. Fare riferimento alla scheda della garanzia
in dotazione con lo scambiatore di calore.



CONTROINDICAZIONI DI MED4 ELITE’

MODALITA TERAPEUTICA
X = Controindicazione assoluta —

In queste situazioni la terapia sui pazienti non deve essere utilizzata. .
P~ ~ =)
o . 2 ) 3 S
R = Controindicazione relativa — 3 S B S
Per queste condizioni la terapia deve essere utilizzata sui pazienti solo sotto la supervisione di un operatore sanitario E’ 5 § §
abilitato. 3, =3 g 8
o o a8
=)

Attuali segni clinici di edema periferico significativo nella regione interessata (ad es., trombosi venosa profonda, insufficienza venosa cronica,
sindrome compartimentale acuta, ipertensione venosa sistemica, insufficienza cardiaca congestizia, cirrosi/insufficienza epatica, insufficienza X X X X

renale).

Significativa compromissione vascolare nella regione interessata (ad es., da congelamento pregresso, arteriosclerosi, insufficienza arteriosa,
diabete, scompenso vascolare o altro tipo di patologia vascolare ischemica).

Note discrasie ematologiche le quali influiscono sull'insorgenza di trombosi (ad es., emoglobinuria parossistica a frigore, crioglobulinemia, anemia

) - ) X R X
falciforme, agglutinine a freddo nel siero).
Tessuti inflammati in seguito a una lesione recente o all'esacerbazione di una condizione inflammatoria cronica. X R X
Ridotta sensibilita al dolore o alla temperatura, sia diffusa sia focale, a livello delle estremita, che impedisce loro di fornire un riscontro accurato e X R X

tempestivo.

Compromissione della circolazione locale o alterazione neurologica (inclusa paralisi o compromissione localizzata dovuta a vari interventi
chirurgici) nella regione interessata.

Disturbi cognitivi o della comunicazione che impediscono di fornire un riscontro accurato e tempestivo. X R X
Frattura acuta, instabile (non trattata) nella regione interessata. X R X
Malignita locale. X R X

Regioni interessate da cedimento o danno cutaneo (cute a rischio o danneggiata) le quali generano una conduzione di calore non uniforme

attraverso la cute (ad es., ferite aperte, tessuto cicatriziale, ustioni o innesto cutaneo). Qualsiasi ferita aperta deve essere medicata prima dell'uso di X R R X
MED4 ELITE".
Tessuto con sanguinamento attivo o condizioni emorragiche. X X

Tessuto sottoposto di recente a radiazioni o regioni interessate da patologie cutanee sensibili al calore (ad es., eczema, psoriasi, vasculite,

dermatite). X X
Condizione di instabilita cutanea localizzata (ad es., dermatite, legatura delle vene, cancrena, recente innesto cutaneo) nella regione interessata. R R R R
Qualsiasi infezione sistemica o localizzata attiva. X X X
Attuali segni clinici di flebite infiammatoria, ulcere venose o cellulite. R X X X
Gravidanza. X X
Qualsiasi significativo fattore di rischio o attuali segni clinici di embolia (ad es., embolia polmonare, edema polmonare, ictus ischemico, fibrillazione X X X
atriale, endocardite, infarto miocardico o placca embolica ateromatosa).

Una condizione in cui nell'estremita interessata non & auspicabile un aumento del ritorno venoso o linfatico (ad es., linfedema dopo tumore alla X X X
mammella o altro carcinoma locale e/o metastasi di carcinoma a carico dell'estremita interessata).

Morbo di Raynaud o ipersensibilita al freddo (orticaria a frigore). X X
Ipertensione, insufficienza cardiaca, pressione sanguigna estremamente bassa o insufficienza cardiaca scompensata. R R X R
Eta inferiore ai 18 anni. R R R R
Recente intervento a un dito del piede nella regione interessata. R R R
Ottundimento o diabete mellito, sclerosi multipla, cattiva circolazione, lesioni del midollo spinale e artrite reumatoide. R R X R
Ipertonia in fase decompensata nella regione interessata. X X

38



CONTROINDICAZIONI DI GRPRO" 2.1

X = Controindicazione assoluta —
Nelle seguenti situazioni la terapia sui pazienti non deve
essere utilizzata.

R = Controindicazione relativa —

Per queste condizioni la terapia deve essere utilizzata sui
pazienti solo sotto la supervisione di un operatore sanitario
abilitato.

MODALITA
TERAPEUTICA

101

auoissaidwio)

eidesd

che sono in fasi acute di flebite infiammatoria nella regione interessata;

che presentano attualmente segni clinici che suggeriscono trombosi venosa
profonda nella regione interessata;

che presentano una significativa arteriosclerosi o altra patologia ischemica
vascolare nella regione interessata;

che manifestano significativi fattori di rischio o attuali segni clinici di embolia (ad
es., embolia polmonare, infarto cerebrale, fibrillazione atriale, endocardite, infarto
miocardico o placca ateromatosa embolica);

che presentano una patologia (ad es., carcinoma) in cui non € opportuno un
aumento del ritorno venoso o linfatico nell'arto interessato;

che presentano ipertonia in fase decompensata nella regione interessata;

che presentano una ferita aperta nella regione interessata (la ferita deve essere
medicata prima di usare il GAME READY);

che presentano una frattura acuta, instabile (non trattata) nella regione interessata;

che sono minori di 18 anni o che soffrono di disabilita cognitive o barriere alla
comunicazione, sia temporanee (a causa di farmaci) sia permanenti;

che soffrono di insufficienza cardiaca o insufficienza cardiaca congestizia (con
associato edema negli arti o nei polmoni);

che hanno una condizione di instabilita cutanea localizzata (ad es., dermatite,
legatura delle vene, gangrena, recente innesto cutaneo);

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Negli Stati Uniti, chiamare |'assistenza clienti GAME READY al numero 1 888

che soffrono di erisipela o altra infezione in atto nella regione interessata;

426 3732 (numero verde U.S.A) o al numero +1 510 868 2100. Negli altri Paesi,
visitare il sito www.gameready.com per trovare le informazioni di contatto del
distributore locale.

che presentano una significativa compromissione vascolare nella regione
interessata (ad es., da congelamento pregresso, diabete, arteriosclerosi o
ischemia);

Per adempiere ai requisiti della California Proposition 65, € stata inclusa la

che presentano note discrasie ematiche le quali influiscono sull'insorgenza di
trombosi (ad es., emoglobinuria parossistica a frigore, crioglobulinemia, anemia
falciforme, agglutinine a freddo nel siero);

seguente avvertenza:
C AVVERTENZA: questo prodotto puo esporre a sostanze
chimiche, tra cui cadmio, cromo, piombo, bifenili polibromurati o
mercurio, ritenuti cancerogeni o tossici per I'apparato riproduttivo
dallo Stato della California. Per ulteriori informazioni andare al sito

che soffrono del fenomeno di Raynaud o ipersensibilita al freddo (orticaria a
frigore);

www. p65warnings.ca.gov.

Avviso per gli utilizzatori/pazienti: si prega di segnalare

che soffrono di ipertensione o estrema ipotensione;

immediatamente al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato e alle
autorita nazionali competenti qualsiasi incidente grave verificatosi a causa

che soffrono di diabete;

del presente dispositivo medico.

La fascia termica (cod. art. 590906-03) include il manicotto (cod. art. 510906) e o
scambiatore di calore (cod. art. 520906-03)

che soffrono di compromissione della circolazione locale o alterazione
neurologica (inclusa paralisi o compromissione localizzata dovuta a vari interventi
chirurgici) nella regione interessata;

Ultima revisione: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

che soffrono di artrite reumatoide nella regione interessata.

Identificatore
didispositivo
univoco

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Codice del lotto di
produzione

Paese di
fabbricazione

A Attenzione @ Importatore @I

@ﬁ assemblato in

CC

Data di produzione Produttore

-l o]

Consultare le istru-
zioni per I'uso

CE (Conformité Européenne)

Solo su prescrizione medica Conformita alla direttiva CE

Cce
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PUSZABAKA ZABAKA ORTOZES
IETOSANAS ROKASGRAMATA

@ LATVIETIS

LIETOSANAI AR

GAME READY"
GRPRO" 2.1 SISTEMU

MED4 ELITE’ SISTEMU

Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

IZMERU SPECIFIKACIJAS

® [zmérs: viens izmérs

BRIDINAJUMS
e Garums: 48 cm (19 collas)

Pirms ierices lietosanas ir obligati pilniba jaizlasa un
jaizprot savas sistémas lietotaja rokasgramata. Neievérojot

lietosanas noradijumus, var tikt raditas nopietnas traumas.

SALIKSANA -
SVARIGI

Siltummainis (PN 520906-03) ir ievietojams apvalka (PN 510906) un tiek nodrosinats

ka ieprieks saliktas ortozes dala (PN 590906-03). Ja siltummaini iznem apvalka

Pirms 31 produkta lietosanas izlasiet visas indikacijas,
mazgasanas noluka vai jebkura cita iemesla dél, izmantojiet talak sniegtos

kontrindikacijas, piesardzibas pazinojumus un bridinajumus.
noradijumus, lai siltummaini atkartoti ievietotu apvalka. Saglabajiet S0 dokumentu turpmakam uzzinam.

Novietojiet apvalku uz lidzenas virsmas ar
logotipa pusi uz augsu un nosakiet

Parliecinieties, vai siltummainis apvalka ir
atvéruma atrasanas vietu.

jevietots lidzeni, bez ielocém vai krokam.
Aizvelciet apvalka ravéjslédzéju, ja piemérojams.
Péc saliksanas izklajiet ar zilo pusi uz augsu un
parliecinieties, vai siltummainis apvalka ir

vienmérigi izklats un gluds. \\
levietojiet siltummaini apvalka
ar zilo pusi uz leju
(siltummaina zilajai pusei ir
jasaskaras ar apvalka zilo pusi).
SILTUMMAINA IZNEMSANA ORTOZES UZGLABASANA
1. Atvienojiet savienotaja sliteni no ortozes. Pakariniet ortozi uz plata pakarama vai lidzeni izklajiet. Nelokiet un
2. Atvelciet ravajsledzaju. nenovietojiet to virs vai zem citiem priek$metiem, jo $adi var savities skidrumu
3. Uzmanigi izvelciet siltummaini.

kamera, izraisot nepareizu ortozes darbibu.



PIRMS SAKOTNEJAS LIETOSANAS

PUSZABAKA ORTOZES UZLIKSANA

Sagatavojiet ortozi, veicot talak noraditas
darbibas.

e Kadirizslegts GRPro" 2.1 vadibas bloks,
piestipriniet savienotaja s|Gteni vadibas
blokam un ortozei

-~

e |idzeni izklajiet atvéertu ortozi blakus vadibas E
blokam (ne uz kermena)

e |eslédziet sisttmu un darbiniet 2 mindtes
bez spiediena

-

~

J

e Kadirizslegts Med4 Elite* vadibas bloks,
piestipriniet savienotaja s|Gteni pie Patient 1
(1. pacients) uz vadibas bloka un ortozei

Uzlieciet puszabaka ortozi, vispirms novietojot to
aiz skartas kajas un péc tam apliekot sanus ap kaju
virziena uz priek$pusi un ap pédu virziena uz augsu, ka

paradits ieprieks redzamaja attéla.

® Lidzeni izklajiet atvértu ortozi blakus vadibas
blokam (ne uz kermena)

Parliecinieties, vai puszabaka ortoze ir izkartota
vienmérigi uz kajas un pédas, ciesi aptverot tas.

® Nospiediet ieslégsanas/izslégsanas pogu
virs skarienekrana

o |zvélieties Patient 1 (1. pacients) un
darbiniet 2 mindtes aukstumterapijas rezZima
bez spiediena

Piestipriniet ortozi vadibas blokam, izmantojot

savienotaja sluteni. Ir jaatskan klikskim. Lai
atvienotu, nospiediet zilo vai peléko pogu un nonemiet
savienotaju no ortozes.

VISPARIGI

& SVARIGI

PIRMS STPRODUKTA LIETOSANAS IZLASIET VISU SO LIETOSANAS ROKASGRAMATU UN GAME
READY" GRPRO'" 2.1 SISTEMAS LIETOTAJA ROKASGRAMATU UN/VAI MED4 ELITE" SISTEMAS
LIETOTAJA ROKADGRAMATU, TOSTARP INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS, PIESARDZIBAS
PAZINOJUMUS UN BRIDINAJUMUS!

PAREDZETAIS NOLUKS

Game Ready’ ortozes ir paredzéts lietot kopa ar Game Ready” vadibas blokiem (GRPro™ 2.1 vai
Med4 Elite’) ka sistému pécoperacijas un akdtu ievainojumu arstésanai, lai samazinatu tasku/
pietdkumu un sapes, kam indicéta lokalizéta termoterapija (siltumterapija, aukstumterapija vai
kontrasta terapija). So sistému ir paredzéts lietot licencétiem veselibas aprapes specialistiem vai
péc to norikojuma slimnicas, rehabilitacijas iestadés, ambulatoras apripes centros, sporta treninu
centros vai majas apstak|os. Kliniskie ieguvumi ietver ar pécoperacijas periodu un akatiem
ievainojumiem saistito sapju un tuskas/pietdkuma samazinajumu.

BRIDINAJUMI
+ levérojiet sava veselibas apripes sniedzéja ieteikumus attieciba uz lietosanas biezumu un
ilgumu.

+ Nepareiza Game Ready" sistemas vai Med4 Elite” sistémas uzliksana vai parak ilga lietosana var
izraisit audu bojajumus. Terapijas laika pacientiem ir janovéro, vai ada ap arstéto regionu vai art
arstéta locekla ekstremitates pirkstos neparadas jebkadas dedzinasanas, niezes, pastiprinata
pietdkuma vai sapju sajatas. Ja rodas jebkura no $im pazimém vai arf jebkadas adas izskata
izmainas (pieméram, tulznas, pastiprinats apsartums, krasas izmainas vai citas pamanamas
adas izskata izmainas), pacientiem ieteicams partraukt lietosanu un sazinaties ar arstu.

+ Game Ready" ortozes nav sterilas; tas nedrikst uzlikt tiesi virs atvértam bracém, jelumiem,
izsitumiem, infekcijam vai Suvém. Ortozi var uzlikt virs apgérba vai parséja. Visiem
pacientiem ieteicams izmantot slani starp ortozi un adu.

Game Ready” ortozes ir pieejamas vairakas konfiguracijas, tacu tas nav paredzétas visiem
iesp&jamajiem fiziologiskajiem lietojumiem. Pieméram, potites ortoze nav izstradata
lietodanai kajas pirkstiem, savukart muguras ortoze nav izstradata lietosanai védera regiona.

+ Lai novérstu iespéjamu vadibas bloka bojajumu, kopa ar vadibas bloku neizmantojiet citu
razotaju ortozes.

Tpasu piesardzibu ievérojiet perioda uzreiz péc operacijas, ipadi tad, ja esat sanémis
nomierinosu lidzekli vai jebkadus citus medikamentus, kas var mainit normalu sapju
uztveri. Biezi parbaudiet adu arstétaja regiona un izmantojiet vidéjas lidz augstakas (siltakas)
temperatdras diapazona iestatijumus vai arf ieturiet lielaku intervalu starp arstésanas reizém,
ja nepiecieSams.

Visas arstésanas sesijas laika uzraugiet siltuma limeni. Piesardziba jaievéro, izmantojot

Med4 Elite” sistemu vai jebkuru termoterapijas (siltumterapijas) ierici, kas generé augstas
intensitates siltumu 45 °C (113 °F) vai lielaka temperatUra. Biezi parbaudiet adu arstétaja

regiona un izmantojiet vidéjas lidz zemakas (aukstakas) temperataras diapazona
jestatijumus vai ari ieturiet lieldku intervalu starp arstésanas reizém, ja nepieciesams.

Med4 Elite” sisttmu nav paredzéts lietot kopa ar atsapinasanas lidzekliem.

Izmantojot siltumterapiju un atra kontrasta terapiju, jaaizsarga pret siltumu parmérigi jutigu
vai augsta riska pacientu ada, ipasi regionos ar sensoro deficitu.

Nedrikst sildit gonadas.

PIEZIMES

Uzlieciet ortozi vienmeérigi un ciesi, nodrodinot, ka nav savijumu, kas var traucét adens plasmai.
Parliecinieties, vai ir uzlikta savienotaja s|itene, kad novers ortozes ielocisanos vai savisanos pie
ortozes $|Utenes ieejas.

KOPSANA UN TIRISANA

Ikdienas kopsanas noltka un lai samazinatu peléjuma veidosanos, iznemiet siltummaini no
apvalka un noslaukiet ar sausu dvieli, lai nonemtu kondensatu, kas varétu bat uzkrajies. lzgrieziet
apvalku ar ieksu uz aru un pakariniet gan apvalku, gan siltummaini, lai izvaditu lieko mitrumu.

Ja nepiecieSama lietosana vairakiem pacientiem, izmantojiet Sterifab® atbilstosi razotaja
noradijumiem, lai samazinatu mikrobu parnesi.

Lai veiktu pamatigaku kopsanu, uzmanigi iznemiet siltummaini no apvalka un izgrieziet apvalku
ar ieksu uz aru. Mazgajiet apvalku ar rokam vai velas masina auksta deni, izmantojot vieglu
mazgasanas lidzekli vai antibakterialas ziepes. Pakariniet, lai izzavétu. Izmazgajiet siftummaini silta
Gdent, izmantojot vieglu mazgasanas lidzekli; nelieciet to velas masina vai Zavéjamaja masina.
Pakariniet, lai izzavétu.

VIDEJAIS PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS

Apvalku un siltummainu paredzamais kalposanas laiks ir |oti atkarigs no to lietosanas biezuma.
Lai noteiktu, kad janomaina produkts, skatiet talak esoso tabulu.

Apvalks

Viegla lietosana (personiska) 12 ménesi
Vidéja lietosana 6 meénesi
Intensiva lietosana (kliniska vai apmacibu iestadé) ... 3 MENES
Siltummainis

Viegla lietosana (personiska) 24 ménesi
Vidéja lietosana 18 ménesi
Intensiva lietosana (kliniska vai apmacibu ieStade) ... 12 ménesi

GARANTIJAS INFORMACIJA
Apvalks: razosanas defekta gadijuma apvalku var atgriezt 7 dienu laika péc iegades.

Siltummainis: 1 gads kops iegades datuma. Skatiet siltummaina komplektacija ieklauto
garantijas karti.



MED4 ELITE* KONTRINDIKACIJAS

TERAPIJAS REZIMS
X = absoldta kontrindikacija —
Sajas situacijas terapiju nedrikst lietot pacientiem, kam ir: — =
3 ) = =
R = relativa kontrindikacija — g g _§ =
Sajas situacijas terapiju drikst lietot tikai licencéta veselibas sniedzéja uzraudziba s é 2 2
pacientiem, kam ir: % = = g

Pasreizéjas ievérojamas periféras taskas kliniskas pazimes skartaja regiona (piem., dzilo vénu tromboze, hroniska vénu mazspéja, akats kompartmenta
sindroms, sistémiska venoza hipertensija, sastréguma sirds mazspéja, ciroze/aknu mazspéja, nieru mazspéja).

x
x
x
x

Nopietni asinsvadu bojajumi skartaja regiona (piem., no kadreizéja apsaldéjuma, arteriosklerozes, artériju mazspéjas, diabéta, vaskularas disregulacijas
vai citam asinsvadu isémiskajam slimibam).

Zinamas hematologiskas diskrazijas, kas rada noslieci uz trombozi (piem., paroksismala aukstuma hemoglobindrija, krioglobulinémija, sirpjstnaina

. o X R X
slimiba, seruma aukstuma aglutinini).
Audi, kas iekaisusi nesenas traumas rezultata vai saasinoties hroniskai iekaisuma slimibai. X R X
Ekstremitates ar izkliedétiem vai fokusétiem sapju vai temperatdras jutibas traucéjumiem, kas nelauj pacientam sniegt precizu un savlaicigu X R X
atbildes reakciju.
Pasliktinata lokala asinsrite vai neirologiski traucéjumi (tostarp paralize vai lokalizéti bojajumi vairaku kirurgisko procedaru dél) skartaja regiona. R R R R
Kognitivi vai sazinas traucéjumi, kas nelauj sniegt precizu un savlaicigu atbildes reakciju. X R X
Akuts, nestabils (nearstéts) lzums skartaja regiona. X R X
Lokals Jaundabigs veidojums. X R X

Zonas ar adas bojajumiem (bojata vai riskam paklauta ada), kas rada nevienmeérigu siltuma parvadi caur adu (piem., valéja brace, rétaudi, apdegums
vai adas transplantats). Visam valéjam bracém pirms Med4 Elite lietosanas ir jauzliek parséjs.

Aktivi asinojosi audi vai hemoragiskas slimibas. X X
Nesen apstaroti audi vai zonas, ko skar pret siltumu jutigas adas slimibas (piem., ekzéma, psoriaze, vaskulits, dermatits). X X
Lokalizéts, nestabils adas stavoklis (piem., dermatits, vénu ligacija, gangréna vai nesen uzlikts adas transplantats) skartaja regiona. R R R R
Jebkada aktiva lokala vai sistémiska infekcija. X X X
Pasreizéjas flebita, vénu ¢alu vai celulita kliniskas pazimes. R X X X
Gratnieciba. X X

Jebkadi batiski riska faktori vai pasreizéjas embolijas kliniskas pazimes (piem., plausu embolija, plausu taska, smadzenu infarkts, sirds priekskambaru

fibrilacija, endokardits, miokarda infarkts vai aterosklerotiska emboliska panga). X X X
St?voklits, kura nav véla_ma palie\in.a:)ta venoz? j/a_i limfatiska attece skartaja ekstremitaté (piem., limfodéma péc krits véza vai cita lokala karcinoma un/ X X X
vai karcinomas metastazes skartaja ekstremitaté).

Reino slimiba vai paaugstinata jutiba pret aukstumu (aukstuma natrene). X X
Paaugstinats asinsspiediens, sirds mazspéja, loti zems asinsspiediens vai dekompenséta sirds mazspéja. R R X R
Bérni, kas nav sasniegusi 18 gadu vecumu. R R R R
Skartaja regiona nesen veikta kajas pirkstu operacija. R R R
Apzinas aptumsosanas vai cukura diabéts, izkliedéta skleroze, slikta asinsrite, mugurkaula savainojumi un reimatoidais artrits. R R X R
Dekompenséta hipertonija skartaja regiona. X X
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GRPRO" 2.1 KONTRINDIKACIJAS

TERAPLJAS
REZIMS
X = absolita kontrindikacija —
Sajas situacijas terapiju nedrikst lietot sadiem pacientiem:
. T T =
R = relativa kontrindikacija — > g
2
sajas situacijas terapiju drikst lietot tikai licencéta veselibas s E
sniedzéja uzraudziba $adiem pacientiem: =h Z
D )
Kam skartaja regiona ir flebits akata stadija. X
Kam ir jebkadas pasreizéjas kliniskas pazimes, kas liecina par dzilo vénu trombozi X
skartaja regiona.
Kam ir nopietna arterioskleroze vai cita asinsvadu i$émiska slimiba skartaja regiona. X
Kam ir jebkadi batiski riska faktori vai pasreizéjas embolijas kliniskas pazimes (piem.,
plausu embolija, smadzenu infarkts, sirds priekskambaru fibrilacija, endokardits, X
miokarda infarkts vai aterosklerotiska emboliska panga).
Kam ir stavoklis, kura nav vélama palielinata venoza vai limfatiska attece skartaja X
ekstremitaté (piem., karcinoma).
Kam ir dekompenséta hipertonija skartaja regiona. X
Kam ir atvérta brace skartaja regiona (pirms Game Ready lietosanas bracei ir jauzliek R
parséjs).
Kam ir akats, nestabils (nearstéts) Iazums skartaja regiona. R
Kas ir 18 gadu vecumu nesasniegusi bérni vai pacienti ar kognitiviem traucéjumiem R R
vai sazinas barjeram — islaicigam (medikamentu iedarbibas dél) vai pastavigam.
Kam ir sirds mazspéja vai sastréguma sirds mazspéja (ar saistitu tisku ekstremitatés R
vai plausas).
Kam ir lokalizéts, nestabils adas stavoklis (piem., dermatits, vénu ligacija, gangréna vai R R SAZINIETIES AR MUMS
nesen uzlikts adas transplantats). ASV zvaniet Game Ready klientu apkalposanas dienestam pa talruni
) . . 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Ja atrodaties arpus ASV, vietéja izplatitaja
Kam ir streptodermija vai cita aktiva infekcija skartaja regiona. R kontaktinformaciju meklgjiet vietné www.gameready.com.
Kam ir nopietni asinsvadu bojajumi skartaja regiona (piem. no kadreizeja X Atbilstosi Kalifornijas $tata 65. propozicijai ir pievienots zemak minétais
apsaldéjuma, diabéta, arteriosklerozes vai isémijas). bridinajums.
Kam ir zinamas hematologiskas diskrazijas, kas ietekmé trombozi (piem., paroksismala ft Bridinajums! Sis produkts var jas paklaut kimisku vielu, tostarp
aukstuma hemoglobindrija, krioglobulinémija, sirpjstinaina slimiba, seruma aukstuma X kadmija, hroma, svina, polibrominétu bifenilu un dzivsudraba
aglutinini). iedarbibai, kas Kalifornijas Stata ir atzitas par vézi izraisosam vai reproduktivai
sistémai toksiskam vielam. Plasaka informacija ir pieejama vietné
Kam ir Reino slimiba vai paaugstinata jutiba pret aukstumu (aukstuma natrene). R www.p65warnings.ca.gov.
Pazinojums lietotajiem/pacientiem: [0dzu, nekavéjoties zinojiet par
Kam ir paaugstinats asinsspiediens vai |oti zems asinsspiediens. R jebkadu nopietnu incidentu, kas varétu bat radies §is mediciniskas ierices
dél, razotajam vai ta pilnvarotajam parstavim un savas valsts kompetentajai
Kam ir diabéts. R iestadel.
Ortoze (PN 590906-03) ietver apvalku (PN 510906) un siltummaini (PN 520906-03)
Kam ir pasliktinata lokala asinsrite vai neirologiski traucéjumi (tostarp paralize vai R s dlais parskatis q
lokalizéti bojajumi vairaku kirurgisko proceddru dél) skartaja regiona. fﬁy,‘\f‘;ﬁ% parskatianas datums: 2022-08-01
Kam ir reimatoidais artrits skartaja regiona. R
Mediciniska ierice &Tﬁg;gg‘g Kataloga numurs Partijas numurs A Uzmanibu @ Importétajs @I Razosanas valsts

=
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SKIRTA NAUDOTI SU

»GAME READY"
SISTEMA ,,GRPRO" 2.1

SISTEMA ,,MED4 ELITE™

Tik receptinis: federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad 3 prietais galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

DYDZIO SPECIFIKACIJOS

e Dydis: Vieno dydzio

ISPEJIMAS
e |lgis: 48 cm (19" ‘ Prie$ naudojantis priemone privalu perskaityti visg Jasy
naudojamos sistemos naudojimo instrukcija ir jg suprasti.

Nesilaikant naudojimo nurodymy galima sunkiai susizaloti

SURINKIMAS

) SVARBU
Silumokaitis (PN 520906-03) dedamas j jmova (PN 510906) ir yra surinkto jvynioklio

dalis (PN 590906-03). Jeigu Silumokaitis iSimamas norint isplauti jmova arba

dél kokios nors kitos prieZasties, atgal | jmova jj jdékite pagal toliau pateiktus

Pries naudodamiesi $iuo gaminiu perskaitykite visas
nurodymus.

indikacijas, kontraindikacijas, perspéjimus ir jspé&jimus.
Pasilikite 5] dokumentg informacijai ateiciai.

Padékite jmova ant lygaus pavirsiaus

Silumokaitis jmovoje turi bati lygus — be
logotipu j virsy ir suraskite angos vieta.

linkiy ir rauksliy. Jeigu, taikoma, uzsekite
imovos uztrauktuka. Po surinkimo padékite
melyna puse j virsy ir pasirtpinkite, kad
Silumokaitis jmovos viduje guléty lygiai ir

tvarkingai. \\

|kiskite Silumokaitj j jmova

melyna puse zemyn (mélynoji
Silumokaicio pusé turi liestis prie
mélynosios jmovos puses).

SILUMOKAICIO ISEMIMAS IVYNIOKLIO LAIKYMAS
1. Atjunkite jungiamaja zarnele nuo jvynioklio

Jvynioklj pakabinkite ant placios pakabos arba padékite gulsciai. Nelankstykite
2. Atsekite uztrauktukg

jo ir nedékite | krGva, nes taip gali susilenkti skyscio kamera ir jvynioklis neveiks
tinkamai.
3. Atsargiai istraukite Silumokaitj



PRIES PIRMAKART NAUDOJANTIS

Pripildykite jvynioklj Siais veiksmais: /\
® Kai,GRPro” 2.1” valdymo jrenginys
isjungtas, prijunkite jungiamaja Zarnele prie
valdymo jrenginio ir jvynioklio

® Paguldykite atvirg jvynioklj Salia valdymo
jrenginio (ne ant kano) -

® Jjunkite sistema ir leiskite jai paveikti
2 minutes rezimu ,No Pressure” (be slegio)

-

J

® Kai ,Med4 Elite™ valdymo jrenginys
isjungtas, prijunkite Patient 1 (1 paciento)
jungiamaja zarnele prie valdymo jrenginio

ir jvynioklio
rvynioKt pirmiau parodyta.

® Paguldykite atvirg jvynioklj salia valdymo
jrenginio (ne ant kiino)

Kulksnies pusés kojos bato jvynioklis turi tolygiai
dengti koja ir péda, budamas prie jy prigludes.

® Paspauskite jjungimo ir isjungimo mygtuka
virs ekrano

e Pasirinkite Patient 1 (1 pacientg) ir paleiskite
saltaja terapija ,Cold Therapy” rezimu ,No
Pressure” (be slégio) 2 minutéms

Pirmiausia puses kojos bata uzdékite ant galinés
paveiktos kojos puses, sonus aplenkite aplink koja
link priekines puses ir aplink péda link virsaus, kaip

PUSES KOJOS BATO |VYNIOKLIO UZSEGIMAS

~

Jungiamaja zarnele sujunkite jvynioklj su valdymo

jrenginiu. Turi pasigirsti spragteléjimas. Noredami
atjungti tiesiog paspauskite mélyng arba pilka mygtuka
ir atskirkite jungtj nuo jvynioklio.

BENDRIEJI DALYKAI

& SVARBU

PRIES NAUDODAMIESI SIUO GAMINIU PERSKAITYKITE VISA 5] NAUDOJIMO ZINYNA IR
,GAME READY" SISTEMOS ,GRPRO" 2.1" IR (ARBA) ,MED4 ELITE™ NAUDOJIMO INSTRUKCIJA SU
VISOMIS INDIKACIJOMIS, KONTRAINDIKACIJOMIS, PERSPEJIMAIS IR |SPEJIMAIS!

NUMATYTOJI PASKIRTIS

o o

,Game Ready™ jvyniokliai skirti naudoti kartu su ,Game Ready™ valdymo jrenginiais

(,GRPro" 2.1" arba ,Med4 Elite™), kaip sistema, skirta gydyti pochirurginius ir aminius suzalojimus,
kad sumazéty edema, patinimas ir skausmas, kai indikuojama vietiné $iluminé terapija (Silumos,
3alc¢io arba kontrasto). Sistema skirta naudoti licencijuotiems sveikatos priezitros specialistams
arba jy nurodymu ligoninése, reabilitacijos jstaigose, ambulatorinése klinikose, atlety treniruociy
bazése arba namuose. Klinikiné nauda, be kity dalyky, yra pochirurginio ir iminiy suzalojimy
skausmo ir edemos arba patinimo mazinimas.

ISPEJIMAI

Laikykités savo sveikatos priezitros specialisto rekomendacijy dél naudojimosi daznumo
ir trukmes.

Sistemas ,Game Ready™ arba ,Med4 Elite™ naudojant netinkamoje vietoje arba ilga laikg
galima pazeisti audinius. Terapijos metu pacientai turi stebéti oda aplinka gydoma sritj
arba gydomos galtnés pirstus — ar néra jokio deginimo, niezejimo, padidéjusio tinimo arba
skausmo. Jeigu yra kuris nors i$ minéty pozymiy arba atsiranda odos isvaizdos poky¢iy
(pvz,, pasliy, didesnio paraudimo, pabalimo ar kity pastebimy odos pokyciy), pacientams
patariama nustoti naudotis ir pasitarti su gydytoju.

,Game Ready™ jvyniokliai néra sterills; nedékite tiesiai ant atviry zaizdy, opy, isberty,
infekcijos paveikty viety arba sialiy. Jvynioklj galima déti virs drabuziy arba tvarsciy. Visiems
pacientams rekomenduojama kazkuo atskirti jvynioklj nuo odos.

,Game Ready™ jvyniokliai buna jvairiy konfigaracijy, taciau néra skirti visoms jmanomoms
fiziologinéms reikméms. Pavyzdziui, kulksnies jvynioklis neskirtas naudoti ant kojy pirsty, o
nugaros jvynioklis neskirt pilvo sriciai.

Kad isvengtuméte galimo pakenkimo valdymo jrenginiui, su juo nenaudokite kity
gamintojy jvyniokliy.

Bukite ypac atsargus laikotarpiu iskart po operacijos, ypac kai vartojate raminamuosius arba
bet kokius vaistus, kurie gali keisti normaly skausmo pojatj. Daznai tikrinkite gydomos srities
oda ir naudokite nuo vidutinés iki aukstesnés (iltesnés) temperataros intervalo nuostata
arba palikite ilgesnius tarpus tarp procedury, jeigu reikia.

Visg gydymo seansg stebékite silumos lygj. Sistema ,Med4 Elite™ ir bet kokj iluminés
terapijos jrenginj, kuris gali skleisti didelio intensyvumo 45 °C (113 °F) ir aukstesnés
temperataros karstj. Daznai tikrinkite gydomos srities odg ir naudokite nuo vidutinés iki
Zemesnés (Saltesnés) temperatdros intervalo nuostata arba palikite ilgesnius tarpus tarp
procedary, jeigu reikia.

Sistema ,Med4 Elite™ neskirta naudoti su nuskausminamaisiais.

Kai taikoma Silumos ir staigaus kontrasto terapija, Silumai jautriy arba didelés rizikos
pacienty oda reikia apsaugoti, ypac tose srityse, kurioms triksta jautrumo.

Reikia vengti sildyti lytines liaukas.

PASTABOS

Pridékite jvynioklj taip, kad baty tolygiai prigludes ir nebaty linkiy, kurie galéty sutrikdyti vandens
tekéjima. PasirGpinkite, kad jungiamoji Zarnelé bty tokioje padétyje, jog jvynioklis negaléty
sulenkti arba susukti Zarnelés jleidimo junties vietos.

PRIEZIURA IR VALYMAS

Kasdienei priezidrai ir pelésiy atsiradimo galimybei sumazinti istraukite Silumokaitj is jmovos
ir nuvalykite sausu ranksluosciu, pasalindami visg galéjusj atsirasti kondensata. ISverskite
jmova ir pakabinkite ja bei Silumokait], kad iSgaruoty drégmés perteklius. Jeigu naudojama
keliems pacientams, prireikus dezinfekuokite ,Sterifab® pagal gamintojo nurodymus, kad
nepernestuméte mikrobuy.

llgalaikei prieziGrai atsargiai iSimkite Silumokaitj i$ jmovos ir iSverskite jg. Rankomis arba
skalbykléje isplaukite jmova Saltu vandeniu ir $velniu plovikliu arba antibakteriniu muilu.
Dziovinkite pakabine. Rankomis isplaukite silumokaitj siltu vandeniu ir Svelniu plovikliu;
neplaukite skalbykléje ir nedékite j dZiovykle. DZiovinkite pakabine.

VIDUTINE NAUDOJIMO TRUKME

|movy ir Silumokaiciy naudojimo trukmé priklausos nuo naudojimo daznumo. Kada pakeisti
gaminj nurodyta tolesnéje lenteléje.

Imova

Retas naudojimas (asmeninis) 12 ménesiy
Vidutinis naudojimas 6 ménesiai
Intensyvus naudojimas (klinika arba treniruociy jstaiga) ............ 3 ménesiai
Silumokaitis

Retas naudojimas (asmeninis) 24 ménesiai
Vidutinis naudojimas 18 ménesiy
Intensyvus naudojimas (klinika arba treniruociy jstaiga) ........... 12 ménesiy

GARANTLJOS INFORMACIJA
Imova. Jeigu aptinkamas gamybos defektas, jmova galima grazinti per 7 dienas po jsigijimo.

Silumokaitis. 1 metai nuo jsigijimo datos. Zr. su $ilumokai¢iu pateiktg garantijos kortele.



»MED4 ELITE™ KONTRAINDIKACIJOS

TERAPIJOS REZIMAS
X = absoliuti kontraindikacija. . v
Siais atvejais terapija negali biti taikoma pacientams, kurie turi nurodyty dalyky: § = = g-
=. 5} =
— o w
S = santykiné kontraindikacija. E 2 -3 5
Siais atvejais naudoti galima tik prizirint licencijuotam sveikatos prieZitros specialistui: 5 i "_2": _=-1
= ) > a
5 g
Esami klinikiniai periferinés edemos poZymiai paveiktoje srityje (pvz, giliyjy veny trombozeé, létinis veny nepakankamumas, Gminis kompartmento X X X

sindromas, sisteminé veny hipertenzija, stazinis sirdies nepakankamumas, kepeny cirozé / nepakankamumas, inksty nepakankamumas).

Reiksmingas kraujagysliy sutrikimas paveiktoje srityje (pvz, dél ankstesnio nusalimo, arteriosklerozés, arterijy nepakankamumo, diabeto, kraujagysliy
disreguliacijos arba kitos kraujagysliy iseminés ligos).

Zinomos hematologineés diskrazijos su polinkiu j tromboze (pvz, paroksizminé $al¢io hemoglobinurija, krioglobulinemija, pjautuviniy lasteliy liga,

- L X R X
salcio agliutininai serume).

Audiniy uzdegimas dél neseniai patirto suzalojimo arba létinés uzdegiminés buklés paiméjimas. X R X
Pasklides arba zidininis skausmo arba temperatdros pojacio susilpnéjimas galtnése, dél kurio pacientas negali tiksliai ir laiku reaguoti. X R X

Pablogeéjusi vietiné kraujotaka arba neurologinis sutrikimas (jskaitant paralyziy arba vietinj pakenkima dél keliy chirurginiy procedary)
paveiktoje srityje.

Suvokimo arba bendravimo sutrikimai, dél kuriy negalima tiksliai ir laiku reaguoti. X R X
Uminis nestabilus (negydomas) 10Zis paveiktoje srityje. X R X
Vietinis piktybinis navikas. X R X

Odos suirimo arba pazeidimo sritys (paZeista arba silpna oda), kuriose $ilumos laidumas pro oda netolygus (pvz, atvira Zaizda, randinis audinys,
nudegimas arba persodinta oda). Pries naudojant ,Med4 Elite” atvira Zaizda turi bati sutvarstyta.

Smarkiai kraujuojantis audinys arba hemoragijos salygos. X X
Neseniai Svitinti audiniai arba sritys, paveiktos silumai jautriy odos ligy (pvz, egzema, psoriazé, vaskulitas, dermatitas). X X
Vietoje nestabili odos buklé (pvz, dermatitas, venos perrisimas, gangrena arba neseniai persodinta oda) paveiktoje srityje. R R R R
Bet kokis aktyvi arba sisteminé infekcija. X X X
Esami uzdegiminio flebito, veniniy opy arba celiulito klinikiniai pozymiai. R X X X
Néstumas. X X

Bet kokie reiksmingi rizikos veiksniai arba esami embolijos klinikiniai pozymiai (pvz, plauciy embolija, plau¢iy edema, smegeny infrakcija, priesirdziy

virpéjimas, endokarditas, miokardo infarktas arba ateromatoziné emboliné plokstelé). X X X
B.Ok!é,lkuriai. esant lnepageidaujlamas padidéjes vgninis ?rbé Iimﬁ_m's”grjitamasis srautas paveiktoje galinéje (pvz, limfidema po kraties vézio arba kita X X X
vietiné karcinoma ir (arba) karcinomos metastaze paveiktoje galiingje).

Raynaud liga arba padidéjes jautrumas 3alciui (al¢io urtikarija). X X
Hipertenzija, Sirdies nepakankamumas, ypatingai Zemas kraujospudis arba dekompensuotas sirdies nepakankamumas. R R X R
Vaikai iki 18 mety. R R R R
Neseniai atlikta pirsto operacija paveiktoje srityje. R R R
Malsinamas skausmas arba cukrinis diabetas, issétiné sklerozé, prasta kraujotaka, nugaros smegeny traumos ir reumatinis artritas. R R X R
Dekompensuota hipertonija paveiktoje srityje. X X
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+GRPRO" 2.1” KONTRAINDIKACIJOS

TERAPLJOS
REZIMAS
X = absoliuti kontraindikacija.
Siais atvejais terapija negali bati taikoma pacientams, kurie
turi nurodyty dalykuy: = =
S = santykiné kontraindikacija. 2 E
Siais atvejais naudoti galima tik priziarint licencijuotam s a
sveikatos prieZitros specialistui: = s
Uminés stadijos uzdegiminis flebitas paveiktoje srityje. X
Bet kokie pastarieji klinikiniai pozymiai, rodantys giliyjy veny tromboze X
paveiktoje srityje.
ReikSminga arteriosklerozé arba kita kraujagysliy iSeminé liga paveiktoje srityje. X
Bet kokie reiksmingi rizikos veiksniai arba esami embolijos klinikiniai pozymiai (pvz.,
plauciy embolija, smegeny infarktas, priesirdziy virpéjimas, endokarditas, miokardo X
infarktas arba ateromatoziné emboliné plokstelé).
Baklé, kuriai esant nepageidaujamas padidéjes veninis arba limfinis griztamasis X
srautas paveiktoje galinéje (pvz, karcinoma).
Dekompensuota hipertonija paveiktoje srityje. X
Atvira Zaizda paveiktoje srityje (prie$ naudojant ,Game Ready™ priemone Zaizda R
batina sutvarstyti).
Uminis nestabilus (negydomas) 10Zis paveiktoje srityje. R
Vaikai iki 18 mety arba pacientai, turintys protine negalig arba bendravimo sunkumuy, R R
tiek laikiny (dél vaisty), tiek nuolatiniy.
Sirdies nepakankamumas arba stazinis sirdies nepakankamumas (su susijusia galtniy R
arba plauciy edema).
Vietoje nestabili odos buklé (pvz., dermatitas, venos perrisimas, gangrena arba R R SUSISIEKITE SU MUMIS
neseniai persodinta oda). Jeigu esate JAV, skambinkite ,Game Ready” klienty tarnybai telefonu
» ) - . o 18884263732 (+1 510868 2100). Jeigu esate ne JAV, svetainéje
Roze arba kita aktyvi infekcija paveiktoje srityje. R www.gameready.com pateikta vietinio atstovo kontaktine informacija.
Reikimingas kraujagysliy sutrikimas paveiktoje srityje (pvz, dél ankstesnio nugalimo, X Kad baty laikomasi Kalifornijos 65 pasitllymo, jtrauktas Sis jspejimas:
diabeto, arteriosklerozes arba isemijos). é Ispéjimas: sis produktas gali paveikti jus cheminémis
Zinomos hematologinés diskrazijos su polinkiu j tromboze (pvz,, paroksizminé medziagomis, jskaitant kadmj, chroma, $ving, polibromintus
salcio hemoglobinurija, krioglobulinemija, pjautuviniy lasteliy liga, salcio X bifenilus arba gyvsidabrj, kurios Kalifornijos valstijai Zinomos kaip
agliutininai serume). sukeliancios vézj arba pasizymincios reprodukciniu toksiskumu. I$samesne
informacija Zr. www.p65warnings.ca.gov.
Raynaud liga arba padidéjes jautrumas Salciui (3alcio urtikarija). R . X . _
Pranesimas vartotojams / pacientams: Apie bet kokj rimta incidenta,
kuris galéjo jvykti dél Sios medicinos priemonés, prasome nedelsiant
Hipertenzija arba ypac zemas kraujospudis. R pranesti gamintojui, jo jgaliotajam atstovui arba nacionalinei institucijai.
|vynioklyje (PN 590906-03) yra jmova (PN 510906) ir Silumokaitis (PN 520906-03)
Diabetas. R
Paskutinj karta taisyta: 2022-08-01
YYYY-MM-DD
Pablogéjusi vietiné kraujotaka arba neurologinis sutrikimas (jskaitant paralyziy arba R
vietinj pakenkima dél keliy chirurginiy procediry) paveiktoje srityje.
Reumatoidinis artritas paveiktoje srityje. R

MD | Medicinos uUDI &T":glﬁ";ait's:‘iais""’ Katalogo numeris LOT/| Partijos kodas A Atsargia @ Importuotojas @I Pagaminimo 3alis
@ﬁ surinkta & Pagaminimo data M Gamintojas I:IE Dél naudofimo Tik receptinis c € CE (Conformité Européenne) Atitiktis

CC EB direktyvai

Zidréti instrukcija
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GAME READY"
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MED4 ELITE* RENDSZER
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FELLABSZARAS SZORITO
HASZNALATI UTMUTATO

)

MAGYAR

Az Egyesiilt Allamok szovetséqi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvosi utasitasra értékesithetd.

MERETEZESI ELOIRASOK

®  Meéret: Egy méret

® Hossz48cm (19"

OSSZEALLITAS

A hécseréld (PN 520906-03) a mandzsetta (PN 510906) belsejébe illeszkedik, és az
elére dsszeszerelt szoritd (PN 590906-03) részeként biztositott. Ha a mandzsetta
mosasahoz vagy barmely mas okbol a hécseréldt eltavolitjak, kérjik, a

hécserélének a mandzsettaba vald visszahelyezéséhez kdvesse az alabbi
utasitasokat.

Helyezze a mandzsettat sik fellletre,
alogoval felfelé, és azonositsa
a nyilas helyét.

Helyezze a hécserélét a
mandzsettaba, kék oldalaval
lefelé. (A hécseréld kék oldala a

mandzsetta kék oldalat kell, hogy
érintse.)

VIGYAZAT!

Az eszkoz hasznélata elétt kotelezd végigolvasni és
megérteni a rendszer hasznalati Gtmutatojat. A kdvetkezd
hasznalati utasitdsok be nem tartdsa sulyos személyi
sériilést eredményezhet.

FONTOS

AN\

A termék hasznalata el6tt olvassa végig a javallatokat,
az ellenjavallatokat, valamint a,Figyelem” és Vigyazat”

szint( figyelmeztetéseket! Jelen dokumentumot késébbi
attekintés érdekében 6rizze meg.

Ugyeljen arra, hogy a mandzsetta
belsejében a hécseréld sik legyen,
hajtasok és gyrédések nélkdl. Szukség szerint
cipzarozza fel a mandzsettat. Az 6sszedllitas
utan helyezze el igy a mandzsettat, hogy
a kék oldal legyen felll, igyelve arra, hogy \\
a hécserélé egyenletesen legyen kiterftve
és sima legyen a mandzsetta belsejében.

A HOCSERELO ELTAVOLITASA
1. Vélassza le a csatlakozétomlot a szoritérol
2. Nyissa ki a cipzart

3. Ovatosan huizza ki a hécserélét

A SZORITO TAROLASA

Széles villfara akassza fel vagy teritse ki a szoritot. Azt ne hajtsa 6ssze, illetve ne

rakja egymasra, mert a folyadékkamra megtorhet, ami a szoritd nem megfeleld
mUkodését eredményezi.



AZ ELSO HASZNALAT ELOTT

A FELLABSZARAS SZORITO FELHELYEZESE

A kovetkezé lépések végrehajtasaval toltse
fel a szoritot:
* A GRPro® 2.1 vezérl6egység
kikapcsolt dllapotaban csatlakoztassa
a csatlakozotomlét a vezérldegységre
és a szoritora

-~

e Kinyitva, laposan teritse ki a szoritot -
a vezérlbegység mellé (ne a testre)

® Kapcsolja be a rendszert, és mikddtesse
2 percig No Pressure (Nyomas nélkul)
bedllitassal

-

~

J

e A Med4 Elite” vezérl6egység
kikapcsolt allapotaban csatlakoztassa
a csatlakozotomlét a Patient 1 (1. beteg)
csatlakozohoz a vezérléegységen és a
szoritdhoz

® Kinyitva, laposan teritse ki a szoritot
a vezérlbegység mellé (ne a testre)

e Nyomja meg a fékapcsold gombot
a fenti érintéképernydn

® \dlassza a Patient 1 (1. beteg) elemet,
és futtassa a hideg terapiat No Pressure
(Nyomas nélkul) bedllitassal, 2 percen
keresztdl

A félldbszdras szoritdt helyezze fel elészor az

érintett [ab mogé, az oldalsé részeket tekerje
a ldbszar koré eldrefelé, valamint a labfej koré felfelé,
a fentiekben bemutatott médon.

Gy6z6djon meg réla, hogy a félldbszaras szoritd
egyenletesen illeszkedik a labfejen és a ldbon,
majd zarja szoros, de kényelmes médon.

Csatlakoztassa a szoritét a vezérléegységhez a

csatlakozétdmldvel. Kattand hangot kell hallania. A
lecsatlakoztatashoz egyszerlien nyomja meg a kék vagy
szlrke gombot, és tavolitsa el a csatlakozot a szoritédbol.

ALTALANOS TUDNIVALOK

& FONTOS

ATERMEK HASZNALATA ELOTT OLVASSA VEGIG JELEN HASZNALATI UTMUTATOT, VALAMINT

A GAME READY" GRPRO" 2.1 RENDSZER FELHASZNALOI KEZIKONYVET ES/VAGY A MED4 ELITE'
RENDSZER FELHASZNALOI KEZIKONYVET, BELEERTVE A JAVALLATOKAT, ELLENJAVALLATOKAT,
VALAMINT A, FIGYELEM" ES VIGYAZAT" SZINTU FIGYELMEZTETESEKET IS!

RENDELTETES

A Game Ready" szorftok a Game Ready" vezérl6egységekkel (GRPro® 2.1 vagy Med4 Elite) egytt,
rendszerként hasznalatosak a mtét utani és akut sértlések kezelése, az 6démak/duzzanatok

és fajdalom csokkentése érdekében olyan esetekben, amikor lokalizalt termikus terépia (meleg,
hideg vagy kontraszt) alkalmazésa javallott. A rendszer engedéllyel rendelkezé egészséguigyi
szakemberek éltali haszndlatra szolgdl korhazakban, rehabilitacios létesitményekben, jarobeteg-
ellato klinikakon, sportedzésekkel 6sszefliggésben és otthoni kérnyezetben. A klinikai elényok
kiterjednek a mUitét utani és akut sérlléssel 6sszefliggd fajdalom és 6déma/duzzanatok
csokkentésére.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

® Ahaszndlat gyakorisagaval és idétartamadval kapcsolatban kévesse az ellatasat végzé
egészségugyi szakember ajanlasait.

® A Game Ready’ rendszer vagy Med4 Elite” rendszer nem megfeleld elhelyezése vagy tul
hosszu hasznélata szovetkarosodast eredményezhet. A kezelés folyaman a betegeknek
figyelemmel kell kisérnitk a kezelt tertlet korulotti bort, illetve a kezelt végtag ujjait, hogy
nem jelentkezik-e rajtuk égés, viszketés, fokozott duzzadas vagy fajdalom. Ha a fenti jelek
barmelyike tapasztalhatd, vagy ha a bér megjelenése megvaltozik (pl. vizholyag, fokozott
bérpir, elszinez6dés vagy észlelhetd bérelvaltozas 1ép fel), akkor a betegnek ajanlatos
megszakitania a hasznélatot, és orvoshoz fordulnia.

® A Game Ready" szoritok nem sterilek; ne helyezze azokat kdzvetlendl nyilt sebre,
kisebesedésre, kititésre, elfertézédott terdiletre vagy varratra. A szoritd ruhdra vagy kotésre
is felhelyezheté. Minden beteg szédmara ajanlott egy ruharéteg viselése a szoritd és a bor
kozott.

e A Game Ready” szoritok tobbféle konfiguracidban kaphatok, azonban nem szolgalnak az
Osszes lehetséges fizioldgiai célra. Példaul a bokaszoritd nem a ldbujjakon vald hasznalat
céljdra, a hatszoritd pedig nem a hasi részen torténd hasznélat céljéra szolgal.

® Avezérl6egység esetleges kdrosodasanak az elkeriilése érdekében ne hasznélja mas gyartok
szorftoit a vezérléegységgel.

® Legyen rendkivil koriltekintd kozvetlentl a mUtétet kdvetd idészakban, kilondsen akkor,
ha a beteg nyugtaté vagy barmilyen egyéb olyan gydgyszer hatasa alatt &ll, amely a
normalis fajdalomérzetet moédosithatja. Gyakran ellendrizze a kezelt terileten lévé bért, és
hasznalja a kozepes-magas (melegebb) hémérséklet-bedllitdsokat, vagy hagyjon hosszabb
idét a kezelések kozott, ha szikséges.

o Ateljes kezelés id6tartamaban kisérje figyelemmel a hészintet. Korultekintéen kell eljarni
a Med4 Elite" rendszer vagy barmely més, legaldbb 45 °C (113 °F) hémérsékletd, nagy
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intenzitasu hot létrehozo termoterdpids (héterdpids) rendszer hasznalatakor. Gyakran
ellendrizze a kezelt terlleten 1évé bért, és hasznélja a kozepes-alacsony (hidegebb)
homérséklet-bedllitdsokat, vagy hagyjon hosszabb idét a kezelések kozott, ha szikséges.

® A Med4 Elite” rendszer nem hasznalhato érzéstelenitd készitményekkel.

® H6-vagy gyors kontraszt terépia alkalmazasakor a héérzékeny vagy kiemelt kockdzatu
betegek bérét dvni kell, kilondsen az érzékelési deficitekkel érintett tertleteken.

® A nemiszervek melegedése kerilendé.

MEGJEGYZESEK

Egyenletesen szoros illesztéssel helyezze fel a szoritot, Uigyelve arra, hogy sehol se legyen olyan
megtérés, amely akadalyozhatnd a viz dramlésat. Ugy helyezze el a csatlakozotomlét, hogy ne
léphessen fel meghajtas vagy megtorés a szoritdn a tomlé bemeneti helyénél.

APOLAS ES TISZTITAS

Napi dpoldshoz és a penész kialakuldsanak minimalizaldsa érdekében tavolitsa el a hécserélét
a mandzsettdbdl, és széraz torléruhdval attorolve tévolitsa el az esetlegesen lecsapddott
parét. Forditsa ki a mandzsettdt, és akassza fel mind a mandzsettat, mind a hécserélét, hogy a
tulzott nedvesség tavozzon. Ha tobb betegen torténd hasznélat vélik sziikségessé, a mikrobdk
dtvitelének minimalizéldsa érdekében a Sterifab® eszkézt a gyartd utasitasainak megfeleléen
alkalmazza.

A hosszabb idejli dpoldshoz vatosan tévolitsa el a hécserélét a mandzsettdbol, és forditsa ki

a mandzsettdt. Enyhe hatdsu mosdszerrel vagy antibakteridlis szappannal, hideg vizben, kézzel
vagy géppel mossa a mandzsettét. Felakasztva szaritsa. A hécserélét meleg vizzel és enyhe
hatdsu mososzerrel, kézzel mossa; ne mossa gépben, és ne rakja széritoba. Felakasztva szaritsa.

ATLAGOS VARHATO ELETTARTAM

A mandzsettak és hécseréldk varhatd élettartama erésen fligg a hasznélat gyakorisagatél.
A termék cseréjének eldirt idejére vonatkozdan lasd az aldbbi téblazatot.

Mandzsetta

Kis intenzitasu hasznalat (személyes) 12 hénap
Kézepes intenzitdsu hasznalat. 6 hénap
Intenziv hasznalat (klinikai vagy oktatasi intézmeény) ... 3 hdnap
Hécserélo

Kis intenzitasu hasznalat (személyes) 24 hénap
Kozepes intenzitdsu hasznalat. 18 honap
Intenziv hasznélat (klinikai vagy oktatdsi intéZmeény) ... 12 hénap

JOTALLASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Mandzsetta: Gyartasi hiba esetén a mandzsetta a vasarlas idépontjatdl szamitott 7 napon
belll visszakuldhetd.

Hocserélé: 1 év a vasarlas napjatdl kezdve. Lasd a hécseréléhoz mellékelt jotallasi jegyet.



MED4 ELITE" ELLENJAVALLATOK

TERAPIAS MOD
X = Abszolut ellenjavallat — .
Ezekben az esetekben a terdpia nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél S
a kovetkezok linak fenn: E = i
g | & | 3 | 8
R = Relativ ellenjavallat — g 2 g g
llyen allapotokban a terdpiét kizarolag engedéllyel rendelkezd egészséguigyi szakember E g 2 R
felugyelete mellett lehet alkalmazni olyan betegeken, akiknél a kévetkezék allnak fenn: & s g
E.
Az érintett terlleten szamottevd mértékd periférias déma (pl. mélyvénds trombozis, kronikus vénas elégtelenség, akut rekeszszindréma, X X X X
szisztémas vénas hipertdnia, pangdsos szfvelégtelenség, majzsugor/majelégtelenség, veseelégtelenség) aktudlisan jelentkezé klinikai jelei.
Az érintett terlleten szamottevd érkarosodas (pl. korabbi fagyasi sérilés, érelmeszesedés, artérias elégtelenség, cukorbetegség, érrendszeri X X X X
diszreguldcié vagy mas érrendszeri ischaemids megbetegedés miatt).
Ismert, trombozisra hajlamositd hematoldgiai diszkrazia (pl. paroxizmalis hideg hemoglobinuria, krioglobulinémia, sarlosejtes betegség, X R X
hideg agglutininek a szérumban).
Kozelmultbeli sérlés eredményeként begyulladt szovetek vagy krénikus gyulladasos dllapot sulyosbodasa. X R X
A végtagok karosoddsra visszavezethetd diffuiz vagy fokalis érzékenysége a féjdalomra vagy hémérsékletre, ami miatt a betegek nem tudnak pontos X R X
és idébeli visszajelzéseket adni.
Az érintett terlleten kdrosodott helyi keringés vagy neurolégiai zavar (ideértve a bénuldst és a tobbszori mitéti eljarasbél fakado lokalizalt R R R R
kdrosodasokat).
Kognitiv és kommunikacios zavarok, amelyek megakadalyozzak éket abban, hogy pontos és idészer( visszajelzéseket adjanak. X R X
Akut, stabilizalatlan (kezeletlen) térés az érintett teriileten. X R X
Lokalis rosszindulatu daganat. X R X
Bdrroncsolddassal vagy -sériiléssel érintett terlletek (sérilt vagy veszélyeztetett jelentd bor), amelyek a béron egyenetlendl vezetik a hét (pl. nyilt seb, X R R X
hegszovet, égési sérilés vagy atultetett bér). A nyilt sebeket a Med4 Elite hasznalata elétt sebkotéssel kell ellatni.
Aktivan vérzé szévet vagy vérzéses allapotok. X X
A kdézelmultban sugdrzast kapo szovetek vagy hére érzékeny bérbetegségekkel (pl. ekcéma, pikkelysomaor, érgyulladés, bérgyulladas) érintett X X
terlletek.
Lokalizalt instabil bérbetegségek (pl. bérgyulladas, véna lekdtése, gangréna vagy friss bérétiltetés) az érintett tertleten. R R R R
Barmilyen aktiv, lokalis vagy szisztémas fertézés. X X X
Visszérgyulladas, vénas fekély vagy kotészovet-gyulladas aktudlisan fennalld klinikai jelei. R X X X
Terhesség. X X
Barmilyen, embolidval kapcsolatos, jelentés kockazati tényezd vagy aktudlisan fennallé klinikai jel (pl. tidéembodlia, tidéodéma, agyi infarktus, X X X
pitvarfibrillacio, szivbelhartya-gyulladas, szivizominfarktus vagy ateromatézus embolias plakk).
Allapot, amelyben fokozott vénés vagy nyirok-visszadramlas nem kivénatos az érintett végtagban (pl. nyirokédéma mellrdkot vagy més helyi rékos X X X
daganatot és/vagy attétes rakos daganat kialakulaséat kdvetéen az érintett végtagban).
Raynaud-korban vagy hideg-tulérzékenységben (hideg csalankitités). X X
Magas vérnyomas, szivelégtelenség, rendkiviil alacsony vérnyomés vagy dekompenzalt szivelégtelenség. R R X R
18 év alatti gyermekek. R R R R
Kozelmultbeli ldbujjmtét az érintett teriileten. R R R
Obtundalt vagy diabétesz mellitusszal kisért szklerézis multiplex, gyenge keringés, gerincveldi sérilések vagy reumas izileti gyulladas. R R X R
Dekompenzalt magas vérnyomas az érintett teriileten. X X
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GRPRO" 2.1 ELLENJAVALLATOK

TERAPIAS
X = Abszolut ellenjavallat — MOD

Ezekben az esetekben a terdpia nem alkalmazhato
a kovetkezé betegeknél:

R = Relativ ellenjavallat —
llyen allapotokban a terdpiat kizdrolag engedéllyel rendelkezé
egészségugyi szakember feligyelete mellett lehet alkalmazni
a kovetkezé betegeknél:

eidesdnbapiy
oizssaadwoy

Akik az érintett tertleten aktiv stddiumban 1évé visszérgyulladdsban szenvednek.

Akiken a mélyvénas trombdzisra utalé barmilyen aktudlis klinikai jel tapasztalhatd
az érintett terlleten.

Akik az érintett terlleten jelentds érelmeszesedésben vagy mas érrendszeri
ischaemias betegségben szenvednek.

Akiknél az embodlidval kapcsolatos barmilyen jelentés kockazati tényezé vagy
aktudlis klinikai jel tapasztalhato (pl. tidéembodlia, agyi infarktus, pitvarfibrillacio, X
szivbelhdrtya-gyulladas, szivizominfarktus vagy ateromatézus embolias plakk).

Akiknek dllapota olyan, hogy a fokozott vénds vagy nyirokvisszadramlas nem

kivanatos az érintett végtagban (pl. rékos daganat). X
Akik az érintett tertleten dekompenzalt magas vérnyomasban szenvednek. X
Akiknek nyilt sebe van az érintett terlleten (ilyenkor a sebet be kell kotézni R
a Game Ready rendszer hasznalata el6tt).

Akiknek akut, stabilizélatlan (kezeletlen) torése van az érintett terileten. R

Akik 18. életéviket be nem toltott gyermekek, illetve kognitiv fogyatékossaggal
vagy kommunikaciés korlatokkal rendelkezé betegek — akar ideiglenes jelleggel R R
(pl. gydgyszer miatt), akar dllando jelleggel.

Akik szivelégtelenségben vagy pangdsos szivelégtelenségben (az ehhez tarsuld

. . R
o6démaval a végtagokon vagy a tidében) szenvednek. 2
99 i ) KAPCSOLATFELVETEL
Aklknelk \okahzalt.msta”bl\ Porprob\emm vannak (pl. bérgyulladas, véna lekotése, R R Az Egyesilt Alamokon belil hivja a Game Ready tigyfélszolgdlatét az
gangréna vagy friss bératiltetés). i o
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100) telefonszdmon. Az Egyesuilt Allamokon
Akik az érintett terlileten orbdncban vagy mas aktiv fertézésben szenvednek. R kivalforduljon a helyi forgalmazohoz;la kaPcsoIatfe\veteI| adatoka
www.gameready.com webhelyen taldlhaték meg.
Akik jelent&s érkarosodédsban szenvednek az érintett terileten (pl. korabbi fagyasi X A kaliforniai “Proposition 65" el6irasok teljesitése érdekében a kovetkezd
sérlilés, cukorbetegség, érelmeszesedés vagy ischaemia miatt). figyelmeztetést mellékeljik:
Akik ismert, trombdzisra hajlamositd hematoldgiai diszkrézidban szenvednek Figyelem: Ez a termék olyan vegyi anyagok, példaul kadmium,
(pl. paroxizmalis hideg hemoglobinuria, krioglobulinémia, sarlésejtes betegség, X / j N\ krom, Slom, polibrémozott bifenilek vagy higany hataséanak teheti
hideg agglutininek a szérumban). ki Ont, amelyekrél Kalifornia &llamban ismert, hogy rakkeltéek, illetve
Akik Raynaud-kérban vagy hideg-tulérzékenységben (hideg csalankititésben) R reprodukciés toxicitassal rendelkeznek. Bévebb informécio:
szenvednek. www.p65warnings.ca.gov.
) i i ) i ) Felhasznaloknak/betegeknek sz616 kozlés: Kérjik, haladéktalanul
Akik magas vérnyomasban vagy rendkivil alacsony vérnyomasban szenvednek. R ) P . o R ix
jelentsen be barmilyen sulyos, ezen orvostechnikai eszkoz miatt felmerdilé
eseményt a gyartonak vagy a gyarté meghatalmazott képviseléjének,
Akik cukorbetegségben szenvednek. R illetve a nemzeti hatosagnak.
Szorité (PN 590906-03) mandzsettaval (PN 510906) és hicseréldvel (PN 520906-03)
Akiknél az érintett terlleten kdrosodott helyi keringés vagy neuroldgiai zavar &ll fenn R egyitt
(ideértve a bénuldst és a tébbszori mtéti eljardsbél fakadd lokalizalt kdrosoddsokat).
Legutdbbi dtdolgozas: 2022-08-01
YYYY-MM-DD
Akiknek az érintett terlleten reumas iztleti gyulladasuk van. R

E:ZEg;e‘h“ikai uDI Egyedi " |REF| Katalégusszam LOT| Tételkod A Figyelem % Importér @ Gyarté orszag
Tekintse meg o <
PO Ceiiiax P P PR CE (Conformité Européenne)
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@ NEDERLANDS

Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar: volgens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

GAME READY"
GRPRO" 2.1-SYSTEEM

MED4 ELITE'-SYSTEEM

MAATSPECIFICATIES

Maat: één maat

A WAARSCHUWING
Lengte: 48 cm (19 inch) & Het is verplicht om de gebruikershandleiding van uw systeem

volledig te lezen en te begrijpen voordat u het hulpmiddel
in gebruik neemt. Als de bedieningsinstructies niet worden
opgevolgd, kan dat leiden tot ernstig letsel.

IN ELKAAR ZETTEN
BELANGRUK
De warmtewisselaar (onderdeelnr. 520906-03) past in de hoes (onderdeelnr. 510906)

en wordt geleverd als onderdeel van een vooraf in elkaar gezette zwachtel
(onderdeelnr. 590906-03). Als de warmtewisselaar wordt verwijderd om de hoes te

wassen of om een andere reden, dient u de warmtewisselaar opnieuw in de hoes
te plaatsen volgens onderstaande instructies.

Lees de volledige indicaties, contra-indicaties, aandachtspunten
en waarschuwingen voordat u dit product in gebruik neemt.
Bewaar dit document voor later gebruik.

Plaats de hoes op een vlak oppervlak met
het logo aan de bovenkant en bepaal waar

Zorg dat de warmtewisselaar plat, zonder
de opening zich bevindt.

kreuken of plooien, in de hoes zit. Rits de
hoes dicht, indien van toepassing. Na het in
elkaar zetten legt u de blauwe kant omhoog en

gaat u na of de warmtewisselaar gelijkmatig en
effen in de hoes ligt.

Steek de warmtewisselaar in de

hoes met de blauwe kant
omlaag (de blauwe kant van de
warmtewisselaar moet de blauwe
kant van de hoes raken).

DE WARMTEWISSELAAR VERWIJDEREN
1. Koppel de verbindingsslang los van de hoes.

Hang uw zwachtel op een brede kleerhanger of leg de zwachtel plat. Vouw of
2. Trek de ritssluiting open stapel de zwachtel niet omdat er hierdoor knikken in de vloeistofkamer kunnen
’ ’ komen, met als gevolg dat de zwachtel niet naar behoren werkt.

UW ZWACHTEL OPBERGEN

3. Trek de warmtewisselaar voorzichtig naar buiten.



VOOR HET EERSTE GEBRUIK

DE HALFHOGE-LAARSZWACHTEL AANBRENGEN

Maak de zwachtel gereed aan de hand van de
volgende stappen:
- Zorg dat het GRPRO" 2.1-regelapparaat
uitstaat en bevestig de verbindingsslang
aan het regelapparaat en de zwachtel.

-~

-+ Leg de zwachtel open en plat naast het
regelapparaat (niet op het lichaam). K

+ Zethet systeem aan en laat het
2 minuten werken bij No Pressure
(geen druk).

-

~

J

- Zorg dat het MED4 ELITE -regelapparaat
uitstaat en bevestig de verbindingsslang aan
Patient 1 (patiént 1) op het regelapparaat en
de zwachtel.

-+ Leg de zwachtel open en plat naast het de afbeelding hierboven.

regelapparaat (niet op het lichaam).

- Druk op de On/Off (aan/uit)-knop boven
aan het aanraakscherm.

+ Kies Patient 1 (patiént 1) en dien gedurende zit.
2 minuten een Cold Therapy with No
Pressure (koudebehandeling zonder druk)
toe.

Om de halfhoge-laarszwachtel aan te brengen,
plaatst u deze eerst achter het betrokken

been en slaat u de zijkanten om het been naar

voren toe en om de voet naar boven toe zoals in

Zorg dat de halfhoge-laarszwachtel gelijkmatig
tegen het been en de voet is aangebracht en strak

Bevestig de zwachtel aan het regelapparaat met

behulp van de verbindingsslang. U dient een klik te
horen. Om de slang los te koppelen drukt u
eenvoudigweg op de blauwe of grijze knop en maakt u
het aansluitstuk los van de zwachtel.

ALGEMEEN

& BELANGRUK

LEES DEZE VOLLEDIGE GEBRUIKSAANWIZING EN DE GEBRUIKERSHANDLEIDING VAN HET
GAME READY" GRPRO" 2.1-SYSTEEM EN/OF DE GEBRUIKERSHANDLEIDING VAN HET MED4
ELITE™-SYSTEEM DOOR, INCLUSIEF DE INDICATIES, CONTRA-INDICATIES, AANDACHTSPUNTEN EN
WAARSCHUWINGEN, VOORDAT U DIT PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT!

BEOOGD DOEL

De GAME READY"-zwachtels zijn bestemd voor gebruik in combinatie met de GAME READY"-
regelapparaten (GRPRO" 2.1 of MED4 ELITE") als een systeem voor de behandeling van
postoperatief en acuut letsel ter bestrijding van oedeem/zwelling en pijn waarvoor plaatselijke
thermische therapie (warmte of koude of contrast) geindiceerd is. Het systeem is bestemd

voor gebruik door of op voorschrift van bevoegde gezondheidszorgverleners in ziekenhuizen,
revalidatiefaciliteiten, poliklinieken, sportinstellingen of thuis. Klinische voordelen zijn onder andere
vermindering van pijn en oedeem/zwelling in samenhang met postoperatief en acuut letsel.

WAARSCHUWINGEN

Houd u aan de adviezen van uw gezondheidszorgverlener betreffende de frequentie en duur
van het gebruik.

+ Onjuiste plaatsing of langdurig gebruik van het GAME READY"-systeem of MED4 ELITE-
systeem kan leiden tot weefselbeschadiging. Tijdens de behandeling moeten patiénten de
huid rondom het behandelde gebied of de vingers/tenen van de behandelde ledemaat in
de gaten houden om te zien of zich een branderig gevoel, jeuk, toegenomen zwelling of pijn
voordoet. Als een van deze tekenen zich voordoet, of veranderingen in het uiterlijk van de huid
(zoals blaren, toegenomen roodheid, verkleuring of andere waarneembare veranderingen van
de huid), worden patiénten geadviseerd om het gebruik te staken en een arts te raadplegen.

GAME READY"-zwachtels zijn niet steriel; niet rechtstreeks op open wonden, zweren, uitslag,
infecties of hechtingen aanbrengen. De zwachtel kan over kleding of een verband heen
worden aangebracht. Een laag tussen de zwachtel en de huid wordt aanbevolen voor alle
patiénten.

GAME READY"-zwachtels zijn verkrijgbaar in diverse configuraties, maar zijn niet bestemd voor
alle mogelijke fysiologische toepassingen. Zo is de enkelzwachtel niet bestemd voor gebruik
om de tenen en is de rugzwachtel niet bestemd voor gebruik in het buikgebied.

Om potentiéle beschadiging van het regelapparaat te voorkomen mogen geen zwachtels van
andere fabrikanten met het regelapparaat worden gebruikt.

Wees extra voorzichtig tijdens de periode onmiddellijk na de operatie, met name wanneer
de patiént onder sedatie is of onder medicatie die het normale pijngevoel kan wijzigen.
Controleer de huid van het behandelde gebied regelmatig en gebruik zo nodig matige
tot hogere (warmere) instellingen voor het temperatuurbereik of wacht langer tussen de
behandelingen door.

Houd tijdens de gehele behandelingssessie het warmtepeil in de gaten. Voorzichtigheid

is geboden bij gebruik van het MED4 ELITE -systeem of een ander hulpmiddel voor
thermotherapie (warmtetherapie) waarbij warmte van hoge intensiteit bij 45 °C (113 °F) of
hoger wordt geproduceerd. Controleer de huid van het behandelde gebied regelmatig en
gebruik zo nodig matige tot lagere (koudere) instellingen voor het temperatuurbereik of wacht
langer tussen de behandelingen door.
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Het MED4 ELITE™-systeem is niet bedoeld voor gebruik met een verdovend middel.

Bij gebruik van warmte- en snelle contrasttherapie moet de huid van warmtegevoelige of
hoogrisicopatiénten worden beschermd, vooral op plaatsen met een sensorisch tekort.

Verwarming van de gonaden moet worden vermeden.

OPMERKINGEN

Breng de zwachtel gelijkmatig nauw passend aan, waarbij u zorgt dat zich geen knikken voordoen
die de waterstroming kunnen belemmeren. Zorg dat de verbindingsslang zodanig wordt geplaatst
dat wordt voorkomen dat de zwachtel wordt geplooid of geknikt in het gebied van de zwachtel
met de slanginlaat.

ONDERHOUD EN REINIGING

Voor dagelijks onderhoud en om schimmelvorming te minimaliseren verwijdert u de
warmtewisselaar uit de hoes en veegt u hem af met een droge handdoek om eventueel gevormde
condensatie te verwijderen. Keer de hoes binnenstebuiten en hang de hoes en de warmtewisselaar
allebei op om overtollig vocht te laten weglopen. Voor gebruik bij meerdere patiénten kan zo nodig
Sterifab” worden gebruikt overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant om de overdracht van
microben te minimaliseren.

Voor een langere levensduur verwijdert u de warmtewisselaar voorzichtig uit de hoes en keert u de
hoes binnenstebuiten. Was de hoes met de hand of in een machine met koud water en een mild
reinigingsmiddel of antibacteriéle zeep. Ophangen om te drogen. Was de warmtewisselaar met

de hand met warm water en een mild reinigingsmiddel; niet in een wasmachine wassen of in een
droogtrommel plaatsen. Ophangen om te drogen.

GEMIDDELDE VERWACHTE LEVENSDUUR

De levensduur van hoezen en warmtewisselaars is sterk afhankelijk van de gebruiksfrequentie. Zie
het onderstaande overzicht om te bepalen wanneer het product moet worden vervangen.

Hoes

Licht gebruik (persoonlijk) 12 maanden
Matig gebruik 6 maanden
Zwaar gebruik (kliniek of trainingsinstelling) ... 3 Maanden
Warmtewisselaar

Licht gebruik (persoonlijk) 24 maanden
Matig gebruik 18 maanden
Zwaar gebruik (kliniek of trainingsinstelling) ... 12 maanden

GARANTIE-INFORMATIE
Hoes: Bij een fabricagefout kan de hoes binnen 7 dagen na aankoop worden geretourneerd.

Warmtewisselaar: 1 jaar na de aankoopdatum. Zie de bij de warmtewisselaar gevoegde
garantiekaart.



CONTRA-INDICATIES VOOR DE MED4 ELITE’

THERAPIEMODUS
X =absolute contra-indicatie —
In deze situaties mag er geen therapie worden toegediend aan patiénten met onderstaande contra-indicaties: -
3 oy o 4
3 S ] 2
R = relatieve contra-indicatie - =1 = s I~
Therapie voor deze aandoeningen mag uitsluitend onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener worden ; 5 2 S
toegediend aan patiénten met onderstaande contra-indicaties: § E o z
m
Actuele klinische tekenen van significant perifeer oedeem (bijv. diepveneuze trombose, chronische veneuze insufficiéntie, acuut compartimentsyndroom, X X X
systemische veneuze hypertensie, congestief hartfalen, cirrose/leverfalen, nierfalen) in het betrokken gebied.
Significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door eerdere bevriezing, arteriosclerose, arteriéle insufficiéntie, diabetes, vasculaire X X X X
dysregulatie of andere ischemische vaataandoeningen).
Bekende hematologische dyscrasieén die vatbaar maken voor trombose (bijv. paroxysmale koude-hemoglobinurie, cryoglobulinemie, sikkelcelziekte, X R X
koude-agglutininen in serum).
Ontstoken weefsels als gevolg van recent letsel of verergering van een chronische inflammatoire aandoening. X R X
Ledematen met diffuse of focaal gestoorde gevoeligheid voor pijn of temperatuur waardoor de patiént geen nauwkeurige en tijdige feedback kan geven. X R X
Een aangetaste plaatselijke bloedsomloop of een neurologische aandoening (waaronder paralyse of plaatselijke aantasting ten gevolge van meerdere R R R R
operatieve ingrepen) in het betrokken gebied.
Cognitieve of communicatiestoornissen waardoor de patiént geen nauwkeurige en tijdige feedback kan geven. X R X
Een acute, instabiele (onbehandelde) fractuur in het betrokken gebied. X R X
Lokale maligniteiten. X R X
Plaatsen van huidafbraak of -beschadiging (beschadigde of risicohuid) met als gevolg ongelijke warmtegeleiding door de huid (bijv. open wond, X R R X
littekenweefsel, brandwond of huidtransplantaat). Elke open wond moeten worden verbonden véor gebruik van de MED4 ELITE'.
Actief bloedend weefsel of hemorragische aandoeningen. X X
Recentelijk bestraalde weefsels of gebieden aangetast door warmtegevoelige huidziekten (bijv. eczeem, psoriasis, vasculitis, dermatitis). X X
Plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van een vene, gangreen of recent huidtransplantaat) in het betrokken gebied. R R R R
Een actieve lokale of systemische infectie. X X X
Actuele klinische symptomen van inflammatoire flebitis, veneuze ulcera of cellulitis. R X X X
Een zwangerschap. X X
Significante risicofactoren voor of actuele klinische tekenen van embolie (bijv. longembolus, longoedeem, herseninfarct, atriaal fibrilleren, endocarditis, X X X
myocardinfarct of atheromateuze embolische plaque).
Een aandoening waarbij in de betrokken extremiteit toegenomen veneuze of lymfatische terugstroming niet wenselijk is (bijv. ymfoedeem na borstkanker X X X
of ander lokaal carcinoom en/of carcinoommetastase in de betrokken extremiteit).
Ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude (koude-urticaria). X X
Hypertensie, hartfalen, extreem lage bloeddruk of decompensatio cordis. R R X R
Kinderen tot 18 jaar oud. R R R R
Een recentelijke teenoperatie in het betrokken gebied. R R R
Verzwakt zijn of lijden aan diabetes mellitus, multiple sclerose, een slechte bloedsomloop, ruggenmergletsels of reumatoide artritis. R R X R
Gedecompenseerde hypertonie in het betrokken gebied. X X
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CONTRA-INDICATIES VOOR DE GRPRO" 2.1

THERAPIE-
X = absolute contra-indicatie — MODUs
In deze situaties mogen de patiénten geen therapie krijgen:
R = relatieve contra-indicatie — ~ "
e
Therapie voor deze aandoeningen mag uitsluitend onder ‘§ g
toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener H E
°
worden toegediend aan patiénten met onderstaande 2 a
o =3 FS
contra-indicaties: o
bij wie het betrokken gebied is aangedaan door de acute fasen van inflammatoire X
flebitis;
die op dit moment klinische tekenen vertonen die wijzen op diep-veneuze trombose X
in het betrokken gebied;
met significante arteriosclerose of andere ischemische vaataandoeningen in het X

betrokken gebied;

met significante risicofactoren voor of actuele klinische tekenen van embolie
(bijv. longembolie, herseninfarct, atriumfibrillatie, endocarditis, myocardinfarct of X
atheromateuze embolische plaque);

met een aandoening waarbij toegenomen veneuze of lymfatische terugstroming

niet wenselijk is in de betrokken extremiteit (bijv. carcinoom); X

met gedecompenseerde hypertonie in het betrokken gebied; X

met een open wond in het betrokken gebied (de wond moet worden verbonden R

voor het gebruik van GAME READY);

met een acute, instabiele (onbehandelde) fractuur in het betrokken gebied; R

die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of communicatieproblemen R R

hebben, ongeacht of dit tijdelijk van aard is (vanwege medicatie) of blijvend;

met hartinsufficiéntie of congestief hartfalen (met hieraan verbonden oedeem in de R

extremiteiten of longen);
CONTACT OPNEMEN

met een p\aatse\u{ke |nstz:1:r)w|e.lcehhulda‘andtoetr;.\ng (bijv. dermatitis, ligatuur van een R R In de VS belt u de klantenservice van GAME READY op 1.888426.3732

Vene gangreen of recent hulidtransplantaat; (+1.510.868.2100). Buiten de VS kijkt u op www.gameready.com om de
contactgegevens van de plaatselijke distributeur te vinden.

met erysipelas of een andere actieve infectie in het betrokken gebied; R

Om te voldoen aan California Proposition 65 is de volgende waarschuwing

met significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door opgenomen:

voorafgaande bevriezing, en diabetes, arteriosclerose of ischemie); WAARSCHUWING: Dit product kan u blootstellen aan
chemische stoffen waaronder cadmium, chroom, lood,
polybroombifenylen of kwik, waarvan de staat Californié weet dat
ze kanker of reproductietoxiciteit veroorzaken. Ga voor meer informatie

met bekende hematologische dyscrasieén die gevolgen hebben voor trombose
(bijv. paroxysmale koude-hemoglobinurie, cryoglobulinemie, sikkelcelziekte, koude- X
agglutininen in serum);

naar www.p65warnings.ca.gov.

met ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude (koude-urticaria); R Mededeling voor gebruikers/patiénten: Meld elk ernstig incident dat
zich mogelijk als gevolg van dit medische hulpmiddel heeft voorgedaan,
onmiddellijk aan de fabrikant of diens erkende vertegenwoordiger en aan

met hypertensie of een extreem lage bloeddruk; R ) o

uw nationale autoriteit.

Zwachtel (onderdeelnr. 590906-03) omvat hoes (onderdeelnr. 510906) en
met diabetes; R warmtewisselaar (onderdeelnr. 520906-03)

Laatste herziening: 2022-08-01

met een aangetaste plaatselijke bloedsomloop of een neurologische aandoening YYYMM-DD

(waaronder paralyse of plaatselijke aantasting ten gevolge van meerdere operatieve R
ingrepen) in het betrokken gebied;

met reumatoide artritis in het betrokken gebied. R

MDl Medisch UDI| unieke apparaat-ID Catalogusnummer LOT| Batchcode A Letop @ Importeur @I \L:Z:‘\?a‘:giging

. . . Raadpleeg Uitsluitend op voorschrift c E CE (Conformité Européenne)
%ﬁ geassembleerdin & Productiedatum Fabrikant I:-I»i] gebruiksaanwijzing verkrijghaar Naleving van EG-richtlijn
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MED4 ELITE*-SYSTEMET

Fas kun pa resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.

STORRELSESSPESIFIKASJONER

o Storrelse: £n storrelse

ADVARSEL

® |engde: 48 cm (19 tommer)

Det er obligatorisk a lese og forsté hele brukerhdndboken for
systemet fgr du bruker enheten. Hvis anvisningene for bruk
ikke felges, kan det fere til alvorlig skade.

MONTERING
VIKTIG
Varmeveksleren (PN 520906-03) passer inn i hylsen (PN 510906) 0g leveres som del
av en ferdigmontert wrap (PN 590906-03). Hvis varmeveksleren fiernes for & vaske Les de fullstendige indikasjonene, kontraindikasjonene,
3 . . . forsiktighetsreglene og advarslene for du bruker dette
hylsen, eller av noen annen arsak, bruker du falgende instruksjoner for a sette A o
. o produktet. Ta vare pa dette dokumentet for fremtidig
varmeveksleren inn i hylsen igjen. referanse

Plasser hylsen pa et flatt underlag med Serg for at varmeveksleren er flat inni

logosiden opp, og finn &pningen. hylsen uten noen bretter eller skrukker.

Lukk om relevant glideldsen pa hylsen. Etter

montering legger du den bla siden opp og

sgrger for at varmeveksleren er lagt uniformt og

jevnt ut inni hylsen. \\

Sett varmeveksleren inn i
hylsen med den bld siden ned
(den bla siden av varmeveksleren

skal ligge mot den bla siden av
hylsen).

FJERNING AV VARMEVEKSLEREN OPPBEVARING AV WRAPEN
1. Koble koblingsledningen fra wrapen.

Heng wrapen pa en bred kleshenger eller legg den flatt. Den skal ikke brettes
2. Apne glidel&sen.

eller stables, siden dette kan gi en knekk i veeskekammeret slik at wrapen ikke
vil fungere som den skal.
3. Dra varmeveksleren forsiktig ut.



FOR FORSTE GANGS BRUK

PASETTING AV HALV LEGGST@VEL-WRAPEN

Forhandsfyll wrapen med falgende trinn:

-~

e Fest koblingsledningen til
kontrollenheten og wrapen mens GRPro*
2.1-kontrollenheten er av.

® |egg wrapen dpen og flatt ved siden av
kontrollenheten (ikke pa kroppen). ~

e 513 pa systemet og kjer i 2 minutter med
No Pressure (Intet trykk).

-

~

J

® Fest koblingsledningen til Patient 1
(Pasient 1) pa kontrollenheten og wrapen
mens Med4 Elite*-kontrollenheten

erav. )
som vist ovenfor.

® Legg wrapen dpen og flatt ved siden av
kontrollenheten (ikke pa kroppen).

Serg for at halv leggstevel-wrapen er pafert jevnt
mot benet og sitter tett rundt foten.

e Trykk pa Pa/Av-knappen over
bergringsskjermen.

e \elg Patient 1 (Pasient 1) og kjer Cold
Therapy (Kuldebehandling) med No
Pressure (Intet trykk) i 2 minutter.

Ta pa halv leggstevel-wrapen ved forst & plassere
den bak det pdvirkede benet og brette sidene
rundt benet mot forsiden og rundt foten mot toppen

Fest wrapen til kontrollenheten med

koblingsledningen. Det skal hares et «klikk». For d
koble fra trykker du bare pa den bla eller gra knappen
og flerner koblingen fra wrapen.

GENERELT

& VIKTIG

LES DENNE BRUKSANVISNINGEN OG BRUKERHANDBOKEN FOR GAME READY” GRPRO™
2.1-SYSTEMET OG/ELLER BRUKERHANDBOKEN FOR MED4 ELITE-SYSTEMET INKLUDERT
INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER, FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER | SIN HELHET
F@R DU BRUKER

DETTE PRODUKTET!

TILTENKT FORMAL

Game Ready™-wraps er tiltenkt brukt sammen med Game Ready” kontrollenhetene (GRPro™ 2.1
eller Med4 Elite’) som et system for & behandle postkirurgiske og akutte skader for & redusere
odem/hevelse og smerte der lokal termobehandling (varme eller kulde eller kontrast) er indisert.
Systemet er beregnet brukt av eller pa forordning av autorisert helsepersonell pa sykehus, pa
rehabiliteringsinstitusjoner, i poliklinikker, i miljger for atletisk trening eller i hjemmemiljger.
Kliniske fordeler inkluderer reduksjon av smerte og edem/hevelse forbundet med postkirurgiske
og akutte skader.

ADVARSLER
- Folg anbefalingene til helsepersonell vedrarende hvor ofte og hvor lenge produktet skal
brukes.

- Feil plassering eller langvarig bruk av Game Ready-systemet eller Med4 Elite™-systemet
kan fore til vevsskade. | lopet av behandlingen skal pasientene overvake huden rundt
det behandlede omradet eller fingrene eller taerne pa den behandlede ekstremiteten for
eventuell svie, klge, okt hevelse eller smerte. Hvis noen av disse tegnene opptrer, eller det
oppstdr en endring i hudens utseende (som blemmer, gkt redhet, misfarging eller andre
synlige hudendringer), bes pasientene om & avslutte bruken og kontakte en lege.

Game Ready -wrapene er ikke sterile. De skal ikke plasseres direkte pa dpne sar, utslett,
infeksjoner eller sting. Wrapen kan plasseres over kleer eller bandasje. Det anbefales  ha et
lag mellom wrapen og huden for alle pasienter.

Game Ready"-wraps er tilgjengelig i flere konfigurasjoner, men er ikke beregnet for alle
mulige fysiologiske bruksomrader. Ankelwrapen er for eksempel ikke designet for bruk pa
teerne, og ryggwrapen er ikke designet for bruk i mageregionen.

For & unnga potensiell skade pa kontrollenheten skal du ikke bruke andre produsenters
wraps med kontrollenheten.

« Veer ekstra forsiktig i perioden rett etter operasjonen, spesielt nar du er bedevet eller tar
medisiner som kan endre normal smertefglelse. Kontroller huden i det behandlede omradet
ofte og bruk om nedvendig middels til hayere (varmere) temperaturomradeinnstillinger
eller la det ga lengre tid mellom behandlinger.

Overvdk nivaet av varme gjennom hele behandlingsgkten. Veer forsiktig ved bruk av Med4
Elite’-systemet eller enhver varmebehandlingsenhet som genererer varme med hay
intensitet pa 45 °C (113 °F) eller mer. Kontroller huden i det behandlede omradet ofte og
bruk om nedvendig middels til lavere (kjeligere) temperaturomradeinnstillinger eller la det
ga lengre tid mellom behandlinger.

Med4 Elite™-systemet er ikke beregnet for bruk med bedgvende midler.
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Ved bruk av behandling med varme og rask kontrast, skal huden beskyttes hos
varmefalsomme eller hayrisiko pasienter, spesielt over omrader med redusert falsomhet.

Oppvarming av kjgnnskjertlene skal unngas.

MERKNADER

Sett pad wrapen sa den er jevnt tettsittende, og serg for at det ikke er noen bretter som kan
hindre vannstremningen. Sgrg for at koblingsledningen er plassert slik at wrapen ikke brettes
eller far en knekk ved plasseringen til slangeinntaket pa wrapen.

VEDLIKEHOLD OG RENGJ@RING

For daglig vedlikehold og for & minimere muggdannelse flerner du varmeveksleren fra hylsen og
torker den med et tort handkle for a flerne eventuell kondens som kan dannes. Vreng hylsen og

heng opp bade hylsen og varmeveksleren for 4 frigjere overskytende fuktighet. For bruk pa flere
pasienter bruker du om ngdvendig Sterifab”

i henhold til produsentens instruksjoner for @ minimere mikrobeoverfering.

For utvidet vedlikehold fierner du forsiktig varmeveksleren fra hylsen og vrenger hylsen. Vask
hylsen for hand eller i maskin med kaldt vann og mild sdpe, eller antibakteriell sdpe. Heng til tark.
Vask varmeveksleren for hand med varmt vann og mild sédpe. Varmeveksleren skal ikke vaskes i
maskin eller plasseres i en terketrommel. Heng til tark.

GJENNOMSNITTLIG FORVENTET LEVETID

Den forventede levetiden til hylsene og varmevekslerne vil variere mye avhengig av hvor ofte de
brukes. Se tabellen nedenfor for & bestemme nar du skal erstatte produktet.

Hylse

Lett bruk (personlig) 12 maneder

Middels bruk 6 maneder

Tung bruk (klinikk eller treningsanlegg) ... 3 méneder
Varmeveksler

24 maneder

Lett bruk (personlig)

Middels bruk 18 maneder

Tung bruk (klinikk eller treningsanlegg) ... 12 Maneder

GARANTIINFORMASJON
Hylse: Ved produksjonsfeil kan hylsen returneres innen 7 dager etter kjgp.

Varmeveksler: 1 ar fra kjigpsdatoen. Se garantikortet som fglger med varmeveksleren.



MED4 ELITE* KONTRAINDIKASJONER

X = Absolutt kontraindikasjon —
Behandling i disse situasjonene skal ikke brukes pa pasienter som har:

R = Relativ kontraindikasjon —
Behandling for disse tilstandene skal kun brukes under oppsyn av autorisert
helsepersonell pd pasienter som har:

BEHANDLINGSMODUS
5 =

§ = = 2
I [ 4
g g | 2 =
- 3 = =]
M 9 B3 2
2 £ |35 |8
: & .

Gjeldende kliniske tegn i det pavirkede omradet pa betydelig perifer egdem (f.eks. dyp venetrombose, kronisk vengs insuffisiens, akutt
muskellosjesyndrom, systemisk vengs hypertensjon, kongestiv hjertefeil, skrumplever/leversvikt, nyresvikt).

x
x
x
x

Betydelig vaskulaer svekkelse i det pavirkede omradet (feks. fra tidligere frostskade, arteriosklerose, arteriell insuffisiens, diabetes, vaskulaer
dysregulering eller annen vaskulaer iskemisk sykdom).

Kjent hematologisk dyskrasi som disponerer for trombose (f.eks. paroksysmal nokturn hemoglobinuri, kryoglobulinemi, sigdcellesykdom,

kuldeagglutininer i serum). X R X
Vev betent som fglge av nylig skade eller forverring av kronisk betennelsestilstand. X R X
Ekstremiteter med redusert felsomhet for diffus eller konsentrert smerte eller temperatur som forhindrer pasienten i & gi ngyaktig og betimelig X R X

tilbakemelding.

Svekket lokal sirkulasjon eller nevrologisk svekkelse (inkludert lammelse eller lokal svekkelse pa grunn av flere kirurgiske prosedyrer) i det pavirkede

omradet.

Kognitiv svekkelse eller svekket kommunikasjon som hindrer dem i & gi neyaktig og betimelig tilbakemelding. X R X
En akutt, ustabil (ubehandlet) fraktur i det pavirkede omradet. X R X
Lokal malignitet. X R X

Omrader med svekket eller skadet hud (hud som er skadet eller utsatt) som gir ujevn varmeledning over huden (f.eks. dpent sar, arrvey, brannskade
eller hudtransplantasjon). Ethvert dpent sdr ma bandasjeres far bruk av Med4 Elite.

Aktivt bledende vev eller bladningstilstander.

Nylig bestralt vev eller omrader som er pavirket av varmefelsomme hudsykdommer (f.eks. eksem, psoriasis, vaskulitt, dermatitt).

Lokal ustabil hudtilstand (f.eks. dermatitt, veneligering, gangren eller nylig hudtransplantasjon) i det pavirkede omradet.

Enhver aktiv lokal eller systemisk infeksjon.

Gjeldende kliniske tegn pa inflammatorisk flebitt, venase sar eller cellulitt.

En graviditet. X X
Enhver betydelig risikofaktor for eller ethvert gjeldende klinisk tegn pa emboli (f.eks. lungeembolus, lungeadem, hjerneinfarkt, atrieflimmer,

. ) X X X
endokarditt, hjerteinfarkt eller ateromatas embolisk plakk).
En tilstand hvor gkt vengs eller lymfatisk retur ikke er @nsket i den pavirkede ekstremiteten (f.eks. lymfedem etter brystkreft eller annet lokalt karsinom X X X
og/eller karsinommetastase i den pavirkede ekstremiteten).
Raynauds fenomen eller overfelsomhet for kulde (kuldeurtikaria). X X

Hypertensjon, hjertesvikt, ekstremt lavt blodtrykk eller dekompensert hjerteinsuffisiens.

Barn under 18 ar.

Hatt nylig tdoperasjon i det pavirkede omradet.

Svekket folelse eller med diabetes mellitus, multippel sklerose, darlig sirkulasjon, ryggradskader og leddgikt.

Dekompensert hypertoni i det pavirkede omradet.
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GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKASJONER

X = Absolutt kontraindikasjon —
Behandling i disse situasjonene skal ikke
brukes pé pasienter:

R = Relativ kontraindikasjon —
Behandling for disse tilstandene skal
kun brukes under oppsyn av autorisert
helsepersonell pa pasienter:

BEHANDLINGSMODUS

Bupueyagapiny
uofsaidwoy

Som er i det akutte stadiet av inflammatorisk flebitt i det pavirkede
omradet.

Som har noen gjeldende kliniske tegn som tyder pa dyp
venetrombose i det pavirkede omradet.

Som har betydelig arteriosklerose eller annen vaskulaer iskemisk
sykdom i det pavirkede omradet.

Som har noen betydelige risikofaktorer for eller noen gjeldende
kliniske tegn pa emboli (f.eks. lungeembolus, hjerneinfarkt,
atrieflimmer, endokarditt, hjerteinfarkt eller ateromatgas embolisk
plakk).

Som har en tilstand hvor gkt vengs eller lymfatisk retur ikke er @nsket
i den pavirkede ekstremiteten (f.eks. karsinom).

Som har dekompensert hypertoni i det pavirkede omradet.

Som har et dpent sar i det pavirkede omréadet (saret ma bandasjeres
for bruk av Game Ready).

Som har en akutt, ustabil (ubehandlet) fraktur i det pavirkede
omradet.

Som er barn under 18 &r eller pasienter som har kognitive svekkelser
eller kommunikasjonsbarrierer, enten midlertidig (pa grunn av
medisiner) eller permanent.

Som har hjerteinsuffisiens eller kongestiv hjertefeil (med tilhgrende
odem i ekstremitetene eller lungene).

Som har lokal ustabil hudtilstand (f.eks. dermatitt, veneligering,
gangren eller nylig hudtransplantasjon).

Som har rosen eller annen aktiv infeksjon i det pavirkede omradet.

Som har betydelig vaskulaer svekkelse i det pavirkede omréadet (f.eks.
fra tidligere frostskade, diabetes, arteriosklerose eller iskemi).

Som har kjent hematologisk dyskrasi som pavirker trombose
(feks. paroksysmal nokturn hemoglobinuri, kryoglobulinemi,
sigdcellesykdom, kuldeagglutininer i serum).

Som har Raynauds fenomen eller overfalsomhet for kulde
(kuldeurtikaria).

Som har hypertensjon eller ekstremt lavt blodtrykk.

Som har diabetes.

Som har svekket lokal sirkulasjon eller nevrologisk svekkelse
(inkludert lammelse eller lokal svekkelse pa grunn av flere kirurgiske
prosedyrer) i det pavirkede omradet.

Som har leddgikt i det pavirkede omradet.

KONTAKT OSS

| USA ringer du Game Ready kundeservice pd 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). Utenfor USA gar du til www.gameready.com for a finne
kontaktinformasjon for din lokale distributer.

For & overholde alifornia Proposition 65, er felgende advarsel inkludert:

A Advarsel: Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier,

inkludert kadmium, krom, bly, polybrominerte bifenyler eller
kvikkselv, som er anerkjent av staten California som noe som fordrsaker kreft
eller reproduktiv toksisitet. For mer informasjon, ga til
www.p65warnings.ca.gov.

Melding til brukere/pasienter: Rapporter gyeblikkelig enhver alvorlig
hendelse som kan ha oppstatt pa grunn av dette medisinske utstyret, til
produsenten eller dennes autoriserte representant og til din nasjonale
myndighet.

Wrapen (PN 590906-03) inkluderer hylsen (PN 510906) og varmeveksleren (PN
520906-03)

Sist revidert: 2022-08-01
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DO STOSOWANIA 7 BUT WYSOKI

SYSTEMEM GAME READY INSTRUKCJA OBSEUGI
GRPRO" 2.1

SYSTEMEM MED4 ELITE"

POLSKI

Tylko na recepte (Rx only): Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie moze by¢ sprzedawane tylko przez lub na zlecenie lekarza.

SPECYFIKACJA ROZMIAROW

Wymiary: Jeden rozmiar

OSTRZEZENIE
Dtugos¢: 48 cm (19 cali)

Przed uzyciem tego urzadzenia konieczne jest przeczytanie i
zrozumienie cafej instrukgji obstugi systemu. Nieprzestrzeganie
instrukgji obstugi moze spowodowac powazne obrazenia.

MONTAZ

WAZNE
Wymiennik ciepfa (PN 520906-03) miesci sie w rekawie (PN 510906) i jest czescig

wstepnie ztozonej opaski (PN 590906-03). Jesli wymiennik ciepfa zostanie wyjety w

Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy zapoznac sie ze
X A N A ., . . wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami, przestrogami i
celu wyprania rekawa lub z innego powodu, nalezy ponownie wiozy¢ wymiennik
ciepta do rekawa postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

ostrzezeniami. Nalezy zachowac niniejszy dokument do wgladu
w przysztosci.

Umiesci¢ rekaw na ptaskiej powierzchni z Nalezy upewnic sie, ze wymiennik ciepta

logo skierowanym do gory i znalez¢ jest pfasko utozony (bez fatd i zagiec)
miejsce otwarcia. wewnatrz rekawa. Zapiac suwak rekawa, jesli
wiasciwe. Po ztozeniu, potozy¢ niebieska strong
do gdry i upewnic sie, ze wymiennik ciepfa jest
réwnomiernie i ptasko utozony wewnatrz rekawa

Umiesci¢ wymiennik ciepta w
rekawie niebieska strona
skierowang do dotu (niebieska strona
wymiennika ciepta powinna dotykac

niebieskiej strony rekawa).

WYJMOWANIE WYMIENNIKA CIEPLA PRZECHOWYWANIE OPASKI
1. Odfaczy¢ waz taczacy od opaski

Powiesi¢ opaske na szerokim wieszaku lub ptasko roztozy¢. Nie wolno skfada¢
2. Otworzy¢ suwak

ani spietrza¢ warstwami, gdyz moze to spowodowac zagiecie komory ptynu, po

3. Delikatnie wyciagna¢ wymiennik ciepfa czym opaska nie bedzie dziata¢ prawidtowo.



PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

ZASTOSOWANIE OPASKI W POSTACI WYSOKIEGO BUTA

Napetni¢ opaske wykonujac ponizsze kroki: /\
+ Przy wylaczonym urzadzeniu sterujacym
GRPRO" 2.1 podtaczyc¢ waz taczacy do
urzadzenia sterujacego i opaski

- Potozy¢ opaske otwartg na ptasko obok
urzadzenia sterujacego (nie na ciele)

-+ Wigczy¢ system i pozwoli¢ na prace przez
2 minuty,No Pressure” (Bez ci$nienia)

+ Przy wylaczonym urzadzeniu sterujagcym \

~

J

MED4 ELITE" podiaczy¢ waz taczacy do
ztacza,Patient 1" (Pacjent 1) na urzadzeniu
sterujgcym oraz do opaski

- Potozy¢ opaske otwartg na ptasko obok
urzadzenia sterujacego (nie na ciele)

+ Nacisng¢ przycisk On/Off (Wt/Wyt) na
ekranie dotykowym

pokazano na rysunku powyzej.

- Wybra¢,Patient 1" (Pacjent 1) i wykonac
,Cold Therapy” (Terapia zimnem) z opcja
,No Pressure” (Bez ci$nienia) przez 2 minuty

dobrze przylega.

Zatozy¢ opaske w postaci wysokiego buta najpierw
umieszczajac ja za leczong noga, owijajac boki
wokot nogi i do przodu oraz wokét stopy i do géry tak jak

Podtaczyc opaske do urzadzenia sterujacego za

pomocg weza faczacego. Powinno nastapic
styszalne klikniecie. Aby odfaczy¢, wystarczy nacisna¢
niebieski lub szary przycisk i wyjac zlacze z opaski.

Upewnic sie, ze opaska w postaci wysokiego buta
zostata réwnomiernie zatozona na nodze i stopie, i

INFORMACJE OGOLNE

& WAZNE

PRZED UZYCIEM TEGO PRODUKTU NALEZY PRZECZYTAC CALA NINIEJSZA INSTRUKCJE OBSEUGI
ORAZ INSTRUKCJE OBStUGI SYSTEMU GAME READY" GRPRO™ 2.1 | (LUB) INSTRUKCJE OBSLUGI
SYSTEMU MED4 ELITE" t ACZNIE ZE WSKAZANIAMI, PRZECIWWSKAZANIAMI, PRZESTROGAMI |
OSTRZEZENIAMI!

PRZEZNACZENIE

Opaski GAME READY" sg przeznaczone do stosowania tacznie z urzadzeniami sterujgcymi GAME READY"
(GRPRO" 2.1 lub MED4 ELITE) jako system do stosowania po operadji lub po ostrych urazach w celu
zmniejszania obrzeku/opuchlizny i bolu, przy wskazaniach do zlokalizowanej terapii termicznej (cieptem,
zimnem lub terapii kontrastoweyj). Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez lub na zlecenie
lekarzy (posiadajacych uprawnienia do wykonywania zawodu) w szpitalach, placéwkach rehabilitacji,
przychodniach, sportowych obiektach treningowych lub w warunkach domowych. Korzysci kliniczne
obejmuja zmniejszenie bélu i obrzeku/opuchlizny po operadji lub ostrym urazie.

OSTRZEZENIA

Podczas korzystania z niniejszego urzadzenia nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych
Czestosci i czasu stosowania.

Niewtasciwe umieszczenie lub diugotrwate korzystanie z systemu GAME READY lub

MED4 ELITE" moga powodowa¢ uszkodzenie tkanek. Podczas leczenia pacjenci powinni
obserwowac skore sasiadujaca z regionem leczenia lub palce koriczyn poddawanych terapii

w zakresie wystepowania uczucia pieczenia, $wigdu, zwiekszonego obrzeku lub bélu. Jesli
wystapi ktrykolwiek z tych objawoéw lub pojawia sie jakiekolwiek zmiany na skorze (takie jak
pecherze, nasilone zaczerwienienie, przebarwienie lub inne zauwazalne zmiany skérne), zaleca
sie, aby pacjenci przerwali korzystanie z urzadzenia i skontaktowali sie z lekarzem.

Opaski GAME READY" nie sg sterylne. Nie zaktada¢ opaski bezposrednio na otwarte rany,
owrzodzenia, wysypki, zakazenia lub szwy. Opaske mozna zaktada¢ na ubranie lub opatrunek.
W przypadku wszystkich pacjentéw zalecana jest warstwa odziezy miedzy opaska a skora.

Opaski GAME READY" sa dostepne w réznych konfiguracjach, ale nie sg przeznaczone dla
wszystkich mozliwych zastosowan fizjologicznych. Na przykfad opaska na kostke nie jest
przeznaczona do uzycia na palcach stopy, a opaska na plecy nie jest przeznaczona do uzycia w
obszarze jamy brzusznej.

Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia urzadzenia sterujgcego, nie uzywac opasek innych
producentéw z urzadzeniem sterujacym.

+ Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w okresie bezposrednio po operacji, zwfaszcza
w przypadku pacjentéw pod wptywem srodkéw uspokajajacych lub jakiegokolwiek leku,
ktory moze zmieni¢ normalne odczuwanie bolu. Nalezy czesto sprawdzac skore w okolicy
poddawanej leczeniu i stosowac ustawienia zakreséw temperatury od $rednich do wyzszych
(cieplejszych) lub dtuzsze przerwy miedzy zabiegami, w razie potrzeby.

+ Nalezy monitorowac poziom ciepta przez caly okres trwania leczenia. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania systemu MED4 ELITE" lub jakiegokolwiek urzadzenia
do termoterapii (terapia cieptem) wytwarzajacego ciepto o wysokiej intensywnosci w

temperaturze 45 °C (113 °F) lub wyzszej. W razie potrzeby nalezy czesto sprawdzac skore w
okolicy poddawanej leczeniu i stosowac ustawienia zakreséw temperatury od $rednich do
nizszych (chtodniejszych) lub diuzsze przerwy miedzy zabiegami.

System MED4 ELITE" nie jest przeznaczony do stosowania ze srodkami znieczulajacymi.

W przypadku stosowania terapii ciepta i $rodka kontrastowego o szybkim czasie
przemieszczania sie, nalezy chronic skére pacjentow wrazliwych na ciepfo lub u pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka szczegolnie w obszarach z deficytem sensorycznym.

Nalezy unika¢ podgrzewania gruczotéw ptciowych.

UWAGI

Zatozona opaska powinna réwnomiernie, ciasno przylegac. Nalezy zadbac, aby nie byto zataman,
ktére mogtyby utrudnia¢ przeptyw wody. Nalezy upewnic sie, ze waz taczacy zostat umieszczony w
taki sposob, aby zapobiec zawijaniu sie i zatamaniom opaski w miejscu wlotu weza do opaski.

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

W ramach codziennej konserwadji i zapobiegania tworzeniu plesni nalezy wyja¢ wymiennik ciepta z
rekawa i wytrze¢ suchym recznikiem, aby usuna¢ wszelka ewentualng kondensacje. Wywrdécic rekaw
na lewg strone, po czym rozwiesic¢ rekaw i wymiennik ciepta, aby umozliwi¢ odparowanie nadmiaru
wilgoci. W przypadku stosowania u wielu pacjentéw, w razie potrzeby, nalezy stosowac $rodek
Sterifab® zgodnie z instrukcja producenta, aby zminimalizowac przenoszenie drobnoustrojow.

W ramach rozszerzonej konserwacji ostroznie wyja¢ wymiennik ciepfa z rekawa i wywrécic rekaw
na lewa strone. Umy¢ rekaw recznie lub mechanicznie w zimnej wodzie z dodatkiem tagodnego
detergentu lub mydta przeciwbakteryjnego. Powiesi¢ w celu wyschniecia. Umy¢ wymiennik ciepfa
recznie w cieptej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu. Nie wolno my¢ mechanicznie ani
wkiadac do suszarki. Powiesi¢ w celu wyschniecia.

PRZECIETNY OKRES UZYTKOWANIA

Okres uzytkowania rekawdw i wymiennikéw ciepta rézni sie w zaleznoéci od czestosci stosowania.
Ponizsza tabela pomoze ustali¢, kiedy nalezy wymieni¢ produkt.

Rekaw
Mato uzywany (uzytek osobisty) 12 miesiecy
Srednio uzywany 6 miesiecy

Intensywnie uzywany (przychodnia lub placéwka szkoleniowa)... 3 miesigce

Wymiennik ciepta
Mato uzywany (uzytek osobisty) 24 miesigce
Srednio uzywany 18 miesiecy

Intensywnie uzywany (przychodnia lub placéwka szkoleniowa)... 12 miesiecy

INFORMACJE O GWARANCJI
Rekaw: W przypadku wad fabrycznych rekaw mozna zwréci¢ w terminie 7 dni od daty zakupu.

Wymiennik ciepta: 1 rok od daty zakupu. Patrz karta gwarancyjna dofaczona do wymiennika
ciepfa.



PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA MED4 ELITE’

TRYB TERAPII
X = bezwzgledne przeciwwskazanie -
W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw, u ktérych wystepuja te stany. = 4
g 12 ¢ | &
. . 3 o 0, =
R =wzgledne przeciwwskazanie - 1 a a =
W przypadku tych standw terapie u pacjentéw, u ktérych one wystepuja, nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza g g g g
posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu. o, & o 5
o 2
Obecnos¢ objawoéw klinicznych znacznego obrzeku obwodowego w obszarze leczenia (np. zakrzepica zyt gtebokich, przewlekta
niewydolnosc¢ zylna, ostry zespét zmiazdzenia, ukladowe nadcisnienie zylne, zastoinowa niewydolnos¢ serca, marskos¢/niewydolnos¢ X X X
watroby, niewydolnos¢ nerek).
Istotne zaburzenia zylne w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze odmrozenia, miazdzyca, niewydolnosc tetnic, cukrzyca, dysregulacja X X X X
zylna lub inne niedokrwienne choroby naczyn).
Stwierdzone nieprawidtowosci w zakresie sktadu krwi, ktére moga sprzyjac zakrzepicy (np. napadowa hemoglobinuria na tle niskiej X R X
temperatury, krioglobulinemia, niedokrwisto$¢ sierpowata, zimne aglutyniny w surowicy).
Zapalenie tkanek w wyniku niedawnego urazu lub zaostrzenia przewlektego stanu zapalnego. X R X
Konczyny z rozproszona lub ogniskowa uposledzong wrazliwoscia na bol lub temperature, ktére uniemozliwiajg pacjentowi doktadne i X R X
terminowe przekazywanie opinii.
Pogorszone krazenie miejscowe lub zaburzenia neurologiczne (w tym paraliz lub miejscowe zaburzenia w wyniku kilku zabiegow R R R R
chirurgicznych) w obszarze leczenia.
Problemy z rozpoznawaniem lub komunikacja, co uniemozliwia pacjentowi doktadne i terminowe przekazywanie opinii. X R X
Ostre, niestabilne (nieleczone) ztamanie w obszarze leczenia. X R X
Miejscowy proces nowotworowy. X R X
Obszary naruszenia ciagtosci skory lub uszkodzenia skéry (skéra uszkodzona lub narazona na ryzyko), powodujace nieréwnomierne
przewodzenie ciepta przez skore (np. otwarta rana, blizna, oparzenie lub przeszczep skéry). Przed uzyciem urzadzenia MED4 ELITE' X R R X
wszystkie otwarte rany muszg zosta¢ opatrzone.
Czynnie krwawiaca tkanka lub stan krwotoczny. X X
Niedawno napromieniowana tkanka lub obszar dotkniety wrazliwymi na ciepto chorobami skoéry (np. egzema, tuszczyca, zapalenie naczyn, X X
zapalenie skory).
Miejscowa niestabilna choroba skérna (np. zapalenie skéry, podwigzanie zyty, zgorzel lub niedawny przeszczep skéry) w obszarze leczenia. R R R R
Czynna infekcja miejscowa lub ogélnoustrojowa. X X X
Aktualne objawy kliniczne zapalenia btony $luzowej, wrzodéw zylnych, miejscowego zakazenia rany lub zapalenia tkanki tacznej. R X X X
Cigza. X X
Istotne czynniki ryzyka lub obecno$¢ objawoéw klinicznych zatoru (np. zator ptucny, obrzek ptuc, udar mézgu, migotanie przedsionkéw, X X X
zapalenie wsierdzia, zawat mie$nia sercowego lub zatorowa blaszka miazdzycowa).
Choroba, w ktdrej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w koriczynie objetej terapia (np. obrzek limfatyczny po raku X X X
piersi lub innym raku bez przerzutéw i (lub) przerzucie raka w koficzynie objetej terapia).
Zespot Raynauda lub nadwrazliwos¢ na niskie temperatury (pokrzywka z zimna). X X
Nadci$nienie, niewydolnos¢ serca, skrajnie niskie cisnienie krwi lub zdekompensowana niewydolnos¢ serca. R R X R
Dzieci w wieku ponizej 18 lat. R R R R
Niedawna operacja palca stopy w obszarze leczenia. R R R
Obnizona $wiadomos¢ lub cukrzyca, stwardnienie rozsiane, stabe krazenie, uraz rdzenia kregowego i reumatoidalne zapalenie stawow. R R X R
Niewyréwnana hipertonia w obszarze leczenia. X X
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PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA GRPRO" 2.1

TRYB
X = bezwzgledne przeciwwskazanie — TERAPII
W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢ stosowana u
pacjentow.
R = wzgledne przeciwwskazanie — '? s
W przypadku tych standw terapie u pacjentéw, u ktérych one § %
wystepuja, nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza % =
posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu.
Z ostrymi stanami zapalenia zyt w obszarze leczenia.
Z obecnoscia objawoéw klinicznych sugerujacych zakrzepice zyt gtebokich w obszarze X
leczenia.
Ze znacznym stwardnieniem tetnic lub inng niedokrwienng chorobga naczyn w X
obszarze leczenia.
Z istotnymi czynnikami ryzyka lub obecnoscia objawdw klinicznych zatoru (np. zator
ptucny, udar mézgu, migotanie przedsionkéw, zapalenie wsierdzia, zawat miesnia X
sercowego lub zatorowa blaszka miazdzycowa).
Z choroba, w ktérej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w X
koriczynie objetej terapia (np. nowotwor).
Z niewyréwnang hipertonia w obszarze leczenia. X
Z otwartg rang w obszarze leczenia (rane nalezy zakry¢ opatrunkiem przed uzyciem R
urzadzenia GAME READY).
Z ostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze leczenia. R
Ktorzy nie ukonczyli 18 lat lub u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci poznawczych
lub barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajgcymi (w zwiazku z R R
podanymi lekami) czy trwatymi.
Z niewydolnoscia krazenia lub niewydolnoscia serca (z towarzyszacym obrzekiem w R
kofczynach lub ptucach). DANE KONTAKTOWE
Z miejscowg niestabilng chorobg skérna (np. zapalenie skory, podwiazanie zyly, R R W Stanach Zjednoczonych nalezy kontaktowac sie z Dziatem Obstugi
zgorzel lub niedawny przeszczep skory). Klienta GAME READY pod numerem 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy wyszukac¢ dane kontaktowe
7 1673 lub innym czynnym zakazeniem w obszarze leczenia. R lokalnego dystrybutora na stronie www.gameready.com.
Zgodnie z Regulacjg 65 stanu Kalifornia, dodano nastepujace ostrzezenie:
Z istotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze X .
odmrozenia, cukrzyca, miazdzyca lub niedokrwienie). OSTRZEZENIE: Ten produkt moze narazi¢ uzytkownika na
- - - - - dziatanie substancji chemicznych zawierajacych kadm, chrom,
Z nieprawidtowym sktadem krwi wptywajacym na zakrzepice (np. napadowa otow, polibromowane bifenyle ub rte¢, kidre sg uznawane przez
hemoglobinuria na tle niskiej temperatury, krioglobulinemia, niedokrwistos¢ X stan Kalifornia za powodujace raka lub uposledzenie ptodnosci. Wiecej
sierpowata, zimne aglutyniny w surowicy). informacji mozna znalez¢ na stronie: www.p65warnings.ca.gov.
ZZESDO*GW Raynauda lub nadwrazliwoscig na niskie temperatury (pokrzywka z R Powiadomienie dla uzytkownikéw/pacjentéw: \Wszelkie powazne
zimna). incydenty, ktére mogty wystapi¢ w zwigzku z tym wyrobem medycznym
nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi lub jego upowaznionemu
Z nadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi. R przedstawicielowi oraz wiasciwemu krajowemu organowi.
Opaska (PN 590906-03) zawiera rekaw (PN 510906) i wymiennik ciepta
Z cukrzyca. R (PN 520906-03)
Ostatnia zmiana: 2022-08-01
Z pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami neurologicznymi (w tym z oD
paralizem lub miejscowymi zaburzeniami w wyniku kilku zabiegéw chirurgicznych) R
w obszarze leczenia.
Z reumatoidalnym zapaleniem stawéw w obszarze leczenia. R
Wyrob medyczny E::gf:,'z;ﬁze;(}zﬁ Numer katalogowy LOT Kod partii A Przestroga % Importer @I Kraj produkgji
. " nguznaf'sie‘ CE (Conformité Européenne)
@ Ztozono w & Data produkgji “ Producent I::E] i ;r;iit;ukqaml Tylko na recepte C E Zgodnos¢z dyrektywa WE
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PARA USO COM BOTA MEIA PERNA
GAME READY" GUIA DO USUARIO
SISTEMA GRPRO" 2.1
SISTEMA MED4 ELITE"

PORTUGUES

Somente Rx: Lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante solicitagdo médica.

ESPECIFICACOES DE TAMANHO

Tamanho: Tamanho Unico

Comprimento: 48 cm (19 polegadas)

ADVERTENCIA

E imprescindivel ler na integra e compreender perfeitamente
0 Guia do Usuério do seu sistema, antes de usar o dispositivo.
Deixar de seguir as instrucdes de operacéo pode resultar em

lesao grave.
MONTAGEM
IMPORTANTE
O trocador de calor (PN 520906-03) cabe dentro da manga (PN 510906) e é fornecido
como parte de um envoltério pré-montado (PN 590906-03). Caso o trocador de

calor seja removido para lavagem da manga ou por outro motivo qualquer, siga

Leia todas as indicagdes, contraindicacoes, cuidados e
as instrugdes abaixo para reinseri-lo na manga.

adverténcias antes de usar este produto. guarde este
documento para consultas futuras.

Cologue a manga em uma superficie plana

com o lado do logotipo voltado para cima
e determine o local de abertura.

Insira o trocador de calor na
manga com o lado azul para
baixo (lado azul do trocador de calor
deve tocar o lado azul da manga). < ~

REMOGAO DO TROCADOR DE CALOR

ARMAZENAGEM DO ENVOLTORIO
1. Desconecte a mangueira conectora do envoltério
2. Abra o ziper

\
Certifique-se de que o trocador de calor
esteja plano no interior da manga sem
dobras ou pregas. Feche a manga, se aplicavel.
Apds a montagem, deixe o lado azul para cima e
assegure-se de que o trocador de calor esteja
uniformemente distribuido e acomodado no

interior da manga. \

Pendure seu envoltério em um cabide largo ou coloque-o sobre uma superficie

plana. Nao dobre nem empilhe-o, pois isso poderia torcer a camara de fluido,
prejudicando o funcionamento do colete.
3. Cuidadosamente, retire o trocador de calor



ANTES DO PRIMEIRO USO

Escorve o envoltério usando as seguintes etapas:

PERNA

i

Com a Unidade de controle GRPRO" 2.1
desligada, acople a mangueira conectora a
unidade de controle e ao envoltério

Estenda o envoltério aberto e plano ao lado
da unidade de controle (ndo no corpo)

Ligue o sistema e execute-o por 2 minutos,
com a configuracao No Pressure (Nenhuma
pressao)

Com a Unidade de controle MED4 ELITE’

-

J

desligada, acople a mangueira conectora
ao Patient 1 (Paciente 1) na unidade de
controle e ao envoltério

Estenda o envoltério aberto e plano ao lado
da unidade de controle (ndo no corpo)

Pressione o botado On/Off (ligar/desligar) acima.

acima da tela de toque

Escolha Patient 1 (Paciente 1) e execute Cold
Therapy (Terapia a frio) com No Pressure
(Nenhuma pressao) por 2 minutos

Coloque o envoltério de bota meia perna, primeiro

atras da perna afetada, envolvendo as laterais ao
redor da perna em direcéo a parte da frente e ao redor do
pé, em direcao a parte superior, conforme mostrado

Certifique-se de que o envoltério de bota meia
perna tenha sido aplicado uniformemente em
relacao a perna e ao pé com um ajuste confortavel.

APLICAGCAO DO ENVOLTORIO DE BOTA MEIA

~

Conecte o envoltério a unidade de controle e a

mangueira conectora. Serd ouvido um clique. Para
desconectar, simplesmente pressione o botéo azul ou
cinza e remova o conector do envoltério.

GERAL

A IMPORTANTE

LEIA ESTE GUIA DO USUARIO COMPLETO E O GUIA DO USUARIO DO SISTEMA GAME READY
GRPRO’ 2.1 E/OU O SISTEMA MED4 ELITE', INCLUINDO INDICACOES, CONTRAINDICAGOES,
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS ANTES DE USAR ESTE PRODUTO!

USO PRETENDIDO

Os envoltérios GAME READY" foram projetados para uso em conjunto com as unidades de
controle GAME READY" (GRPRO"™ 2.1 ou MED4 ELITE’), com o objetivo de atuar como um sistema
de tratamento de lesdes pds-cirdrgicas e agudas para as quais sao indicadas terapias térmicas
localizadas (quente ou frio ou contraste) para redugdo de edema/inchaco e dor. O sistema foi
projetado para ser usado por profissionais de satide licenciados, ou a pedido deles, em hospitais,
unidades de reabilitacao, clinicas ambulatoriais, locais de treinamento atlético, ou residéncias. Os
beneficios clinicos incluem a reducao de dor e edema/inchaco associados a lesdes pds-cirirgicas
e agudas.

ADVERTENCIAS

Siga as recomendacdes do seu profissional de saiide em relagdo a frequéncia e a duragéo do
uso.

A colocacao inadequada ou o uso prolongado do Sistema GAME READY" ou do Sistema
MED4 ELITE" pode causar danos ao tecido. Durante a terapia, 0s pacientes devem monitorar a
pele ao redor da regido tratada ou os dedos do membro tratado para ver se ha queimadura,
coceira, aumento do inchago ou dor. Se algum desses sinais estiver presente ou se

ocorrer qualquer mudanga na aparéncia da pele (como bolhas, aumento da vermelhidao,
descoloragdo ou outra mudanca visivel na pele), os pacientes devem interromper o uso e
consultar um médico.

Os envoltorios GAME READY" néo sdo estéreis; ndo colocar diretamente sobre ferimentos,
feridas, erupcoes cutaneas, infeccoes, ou pontos. O envoltério pode ser aplicado sobre a roupa
ou curativo. Recomenda-se o uso de uma camada entre o envoltério e a pele para todos os
pacientes.

Os envoltérios GAME READY" estao disponiveis em diversas configuragoes, mas nao foram
projetados para todos 0s usos fisiolégicos possiveis. Por exemplo, o envoltério do tornozelo
néao foi projetado para uso nos dedos do pé e o envoltério das costas nao foi projetado para
uso na regido abdominal.

Para evitar danos potenciais a unidade de controle, ndo use os envoltérios de outros
fabricantes com a unidade de controle.

Tenha atencdo redobrada durante o periodo poés-operatério imediato, especialmente sob o
uso de sedativos ou medicamentos que podem alterar a sensacao normal de dor. Verifique a
pele da regiéo tratada com frequéncia e ajuste a faixa de temperatura para média a elevada
(mais quente) ou aumente o intervalo entre os tratamentos, se necessario.

Monitore o nivel de calor em toda a sesséo de tratamento. Tenha cuidado com o Sistema
MED4 ELITE" ou com qualquer dispositivo de termoterapia (terapia por calor) que gera calor
de alta intensidade a 45 °C (113 °F) ou mais. Verifique a pele da regiéo tratada com frequéncia
e ajuste a faixa de temperatura para média a baixa (mais fria) ou aumente o intervalo entre os
tratamentos, se necessario.
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O sistema MED4 ELITE ndo é destinado a uso com agentes anestésicos.

Ao usar a terapia de contraste rapido e por calor, a pele deve ser protegida em pacientes
sensiveis ao calor ou de alto risco, especialmente em regides com déficits sensoriais.

+ Oaquecimento das génadas deve ser evitado.

OBSERVAGOES

Aplique o envoltério de modo que fique uniformemente ajustado, garantindo que nao haja dobras
que possam impedir o fluxo da dgua. Garanta que a mangueira de conexao esteja colocada para
evitar que o envoltorio dobre ou se torca no local de entrada da mangueira do envoltério.

CUIDADOS E LIMPEZA

Para os cuidados didrios e para minimizar a formacéo de mofo, retire o trocador de calor da manga
e limpe com uma toalha seca para retirar qualquer condensagao que possa se formar. Vire a manga
pelo avesso e pendure a manga e o trocador de calor para liberar o excesso de umidade. Para uso
em varios pacientes, um desinfetante como o Sterifab” pode ser usado de acordo com as instrugdes
do fabricante para minimizar a transferéncia de micrébios.

Para cuidados prolongados, retire com cuidado o trocador de calor da manga e vire a manga
pelo avesso. Lave a manga a mao ou na maquina, com adgua fria e detergente neutro ou sabao
bactericida. Pendure para secar. Lave o trocador de calor a mao com 4gua morna e detergente
neutro, ndo lave na maquina nem coloque na secadora. Pendure para secar.

VIDA UTIL MEDIA

A vida Util das mangas e do trocador de calor pode variar muito, dependendo da frequéncia de uso.
Consulte o quadro abaixo para determinar quando substituir o produto.

Manga

Uso leve (individual) 12 meses
Uso médio 6 meses
Uso intensivo (instalagdes clinicas ou de treinamento) ... 3 meses
Trocador de Calor

Uso leve (individual) 24 meses
Uso médio 18 meses
Uso intensivo (instalagdes clinicas ou de treinamento) ... 12 meses

INFORMAGOES SOBRE A GARANTIA

Manga: Em caso de defeito de fabricagéo, a manga pode ser devolvida dentro de 7 dias apos a
compra.

Trocador de calor: 1 ano a partir da data da compra. Consulte o cartdo de garantia incluso com o
Trocador de Calor.



CONTRAINDICAGOES DO MED4 ELITE"

MODO DE TERAPIA

X = Contraindicacdo absoluta —
Nessas situacoes, a terapia ndo deve ser usada em pacientes que tenham: )
o > a S
- - o =3
T . 3 o 3 o
R = Contraindicacdo relativa — = 2 = a
A terapia para essas condigcoes deve ser usada somente sob a supervisao de um profissional de satde licenciado em 5 & § 5‘
pacientes que tenham: E = 4 -E.
=)

Sinais clinicos atuais de edema periférico significativo (por exemplo, trombose venosa profunda, insuficiéncia venosa cronica, sindrome
compartimental aguda, hipertensao venosa sistémica, insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose/insuficiéncia hepética, insuficiéncia renal) na X X X
regido afetada.

x

Deficiéncia vascular significativa na regiao afetada (por exemplo, queimaduras de frio anteriores, arteriosclerose, insuficiéncia arterial, diabetes,
desregulagao vascular ou outra doenca vascular isquémica).

Discrasia sanguinea que predisponha a trombose (por exemplo, hemoglobindria paroxistica ao frio, crioglobulinemia, anemia falciforme,

T X R X
aglutinina fria do soro).
Tecidos inflamados como resultado de lesdes recentes ou exacerbacao da condicao inflamatoria cronica. X R X
Extremidades com baixa sensibilidade difusa ou focal a dor ou a temperatura, impedindo o paciente de fornecer um feedback preciso e pontual. X R X

Circulacdo local comprometida ou deterioragao neurolégica (incluindo paralisia ou comprometimento localizado devido a procedimentos
cirdrgicos multiplos) na regiao afetada.

Problemas de cogni¢do ou comunicagao que o impegca de fornecer um feedback preciso e pontual. X R X
Uma fratura aguda e instavel (nao tratada) na regiao afetada. X R X
Malignidade local. X R X

Areas de ruptura ou lesées na pele (pele lesionada ou fragilizada) produzindo conducao irregular de calor na pele (por exemplo, ferida aberta,
tecido cicatricial, queimadura ou enxerto de pele). Qualquer ferida aberta deve ser coberta com curativo antes do uso do MED4 ELITE'.

Tecido com sangramento ativo ou condicdes hemorragicas. X X
Tecidos irradiados recentemente ou areas afetadas por doengas de pele sensiveis ao calor (por exemplo, eczema, psoriase, vasculite, dermatite). X X
Problema de pele instavel localizado (por exemplo, dermatite, ligadura da veia, gangrena, enxerto de pele recente) na regiéo afetada. R R R R
Qualquer infecgao local ou sistémica. X X X
Sinais clinicos atuais de flebite inflamatoria, Ulceras venosas ou celulite. R X X X
Gravidez. X X

Quaisquer fatores de risco ou sinais clinicos significativos e atuais de embolia (por ex., embolia pulmonar, edema pulmonar, infarto cerebral,
fibrilagao atrial, endocardite, infarto do miocdrdio ou embolia da placa ateromatosa).

Uma condigdo em que o aumento do retorno venoso ou linfatico néo é desejado na extremidade afetada (por ex., linfedema apds cancer de
mama ou outro carcinoma e/ou metdstase de carcinoma na extremidade afetada).

Doenca de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio (urticaria ao frio). X X
Hipertensdo, insuficiéncia cardiaca, hipotensao arterial extrema ou insuficiéncia cardiaca descompensada. R R X R
Criangas com menos de 18 anos. R R R R
Cirurgia recente no dedo do pé na regido afetada. R R R
Obnubilados ou com diabetes mellitus, esclerose multipla, insuficiéncia circulatéria, lesées na medula espinhal e artrite reumatoide. R R X R
Hipertonia descompensada na regido afetada. X X
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CONTRAINDICAGOES DO GRPRO" 2.1

MODO DE
o TERAPIA
X = Contraindicacéo absoluta —
Nessas situacOes, a terapia nao deve ser usada em pacientes:
R = (ontraindicacdo relativa — z o
A terapia para essas condi¢oes deve ser usada somente sob S -5
P . P . . o -
a supervisdo de um profissional de saude licenciado em ) g
pacientes que tenham: é': 8
Que estejam em estagio agudo de flebite inflamatéria na regido afetada. X
Que tenham quaisquer sinais clinicos atuais sugestivos de trombose venosa X
profunda na regiéo afetada.
Que tenham arteriosclerose significativa ou outra doenca isquémica vascular na X
regiao afetada.
Que tenham quaisquer fatores de risco significativos ou sinais clinicos atuais de
embolia (por ex.,, embolia pulmonar, infarto cerebral, fibrilagéo atrial, endocardite, X
infarto do miocérdio ou embolia de placa ateromatosa).
Que tenham uma condigéo em que o aumento do retorno venoso ou linfatico ndo é X
desejado na extremidade afetada (por ex., carcinoma).
Que tenham hipertonia descompensada na regiéo afetada. X
Que tenham uma ferida aberta na regido afetada (a ferida deve ser coberta com um R
curativo antes do uso do GAME READY).
Que tenham uma fratura aguda e instavel (nao tratada) na regiéo afetada. R
Que tenham menos de 18 anos de idade ou pacientes com deficiéncia cognitiva
ou barreiras de comunicacao, quer sejam tempordrias (devido a medicagao) ou R R
permanentes.
Que tenham insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia cardiaca congestiva (com edema R
associado nas extremidades ou nos pulmaoes).
ENTRE EM CONTATO CONOSCO
Qge tenham um problema de‘ pele instavel localizado (por ex., dermatite, ligadura da R R Nos EUA, ligue para o Servico de atendimento ao cliente GAME READY pelo
veia, gangrena, enxerto de pele recente). 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Fora dos EUA, consulte www.gameready.
com para encontrar as informacoes de contato do seu distribuidor local.
Que tenham erisipela ou outra infec¢do ativa na regido afetada. R » o
A fim de atender aos requisitos da Proposta 65 da Califérnia, foi incluida a
Que tenham deficiéncia vascular significativa na regido afetada (por exemplo, X seguinte adverténcia:
queimaduras de frio anteriores, diabetes, arteriosclerose ou isquemia). f ADVERTENCIA: Este produto pode expor vocé a substancias
Que tenham discrasia hematoldgica que afete a trombose (por exemplo, qurgwcas W(;clumdo Cadm_'o’ crom?, chumio, b(\jfem\oT Estado d
hemoglobinuria paroxistica ao frio, crioglobulinemia, anemia falciforme, aglutinina X . potibromados ou mercﬂuno, aue sag §onsw erados p_e o tstado da
fria do soro) Califérnia como causadores de cancer ou toxicidade reprodutiva. Para obter
mais informagdes, acesse www.p65warnings.ca.gov.
Que tenham doenca de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio (urticéria fria). R Aviso aos usuarios/pacientes: Comunique imediatamente a ocorréncia
de qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo ao fabricante ou
. ~ . B . seu representante autorizado e a autoridade nacional competente.
Que tenham hipertenséo ou hipotensdo arterial extrema. R
O envoltério (PN 590906-03) inclui manga (PN 510906) e trocador de calor (PN
520906-03)
Que tenham diabetes. R - -
Ultima revisdo: 2022-08-01
YYYY-MM-DD
Que tenham circulagao local comprometida ou deterioragdo neuroldgica (incluindo
paralisia ou comprometimento localizado devido a procedimentos cirdrgicos R
multiplos) na regido afetada.
Que tenham artrite reumatoide na regido afetada. R

Identificador "
PN ™ PP Nimero do P " P -
Dispositivo médico - de dispositivo - < Codigo de lote A Cuidado @ Importador @I Pais de fabricagdo
m exdusivo E catalogo
. . Consulte as c E CE (Conformité Européenne)
%ﬂ montado em & Data de fabricagao d Fabricante Instrugoes de uso Somente Rx Conformidade com a Diretiva CE
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PENTRU UTILIZARE IMPREUNA CU

ORTEZA DE TIP GHEATA PENTRU GAMBA
SISTEMUL GAME READY"
GRPRO" 2.1 GHID DE UTILIZARE
SISTEMUL MED4 ELITE’

ROMANA

Numai pe bazd de prescriptie medicala: Conform legii federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.

SPECIFICATII PRIVIND DIMENSIUNILE

® Dimensiune: Marime universald

AVERTISMENT

® Lungime:48.cm (19"

Este obligatoriu sd cititi in intregime si sd intelegeti
Manualul utilizatorului sistemului inainte de a utiliza acest

dispozitiv. Nerespectarea instructiunilor de operare poate
duce la vatamadri grave.

ASAMBLARE

IMPORTANT
Schimbatorul de caldurd (PN 520906-03) se fixeaza in interiorul mansonului
(PN 510906) Si este furnizat ca parte a ortezei preasamblate (PN 590906-03). Dacd

Cititi In ntregime indicatiile, contraindicatiile, atentionarile
schimbatorul de cdldura este indepdrtat pentru a spala mansonul sau din orice

alt motiv, vd rugdm sd utilizati urmatoarele instructiuni pentru a reintroduce
schimbétorul de caldura in interiorul mansonului.

si avertismentele inainte de a utiliza acest produs. Pastrati

acest document pentru a-l consulta ulterior.

Plasati mansonul pe o suprafatd pland, cu
sigla orientata in sus, si determinati
locatia de deschidere.

Asigurati-va ca schimbdtorul de caldura
este situat intins in interiorul mansonului,
fard pliuri sau cute. Inchideti fermoarul
mansonului, daca este cazul. Dupa asamblare,
asezati partea albastra in sus si asigurati-vd ca
schimbatorul de cdldurd este asezat uniform si \\
neted in interiorul mansonului.

Introduceti schimbdtorul de

caldurd In interiorul
mansonului, cu partea albastrd
orientatd in jos. (Partea albastra a
schimbatorului de céldura trebuie sa
atingd partea albastra a
mansonului.,)

INDEPARTAREA SCHIMBATORULUI DE CALDURA
1. Deconectati furtunul conector de la orteza

Agatati orteza pe un umeras lat sau asezati-o intinsa. Nu o pliati sau nu o
I asezati in stiva; in caz contrar, camera cu lichid se poate indoi, iar orteza nu
2. Deschideti fermoarul R ' e P '
va functiona corespunztor.
3. Trageti usor schimbatorul de caldura in afara

DEPOZITAREA ORTEZEI



INAINTE DE UTILIZAREA INITIALA

APLICAREA ORTEZEI DE TIP GHEATA PENTRU GAMBA

Amorsati orteza folosind urmatoarele etape:

-~

e (Cu unitatea de control GRPro* 2.1 oprit3,
atasati furtunul conector la unitatea de
control si la orteza

® Asezati orteza deschisa si intinsd langa
unitatea de control (nu pe corp) -

e Porniti sistemul si rulati-l timp de 2 minute,
cu setarea No Pressure (Fara presiune)

-

~

J

e Cu unitatea de control Med4 Elite”
inchisa, atasati furtunul conector la Patient 1
(Pacient 1) de la nivelul unitatii de control
sila orteza

® Asezati orteza deschisd si intinsa langa este indicat mai sus.

unitatea de control (nu pe corp)

e Apasati butonul On/Off (Pornire/Oprire)
aflat deasupra ecranului tactil

e Alegeti Patient 1 (Pacient 1) si rulati Cold
Therapy (Terapie prin rdcire) cu setarea No
Pressure (Fara presiune) timp de 2 minute

Plasati orteza de tip gheata pentru gambd,

amplasand-o mai intai in spatele piciorului afectat,
infasurand partile laterale in jurul piciorului inspre partea
din fatd si in jurul labei piciorului inspre varf, asa cum

Asigurati-va ca orteza de tip gheata pentru gamba
a fost aplicata uniform pe picior si laba piciorului,
cu o fixare apropiata de corp si confortabild.

Atasati orteza la unitatea de control, folosind

furtunul conector. Ar trebui sa se auda un ,clic”.
Pentru deconectare, apdsati butonul albastru sau gri si
indepartati conectorul din orteza.

GENERALITATI

IMPORTANT

CITITHIN INTREGIME ACEST GHID DE UTILIZARE S| MANUALUL UTILIZATORULUI
SISTEMULUI GAME READY" GRPRO" 2.1 SI/SAU MANUALUL UTILIZATORULUI SISTEMULUI
MED4 ELITE', INCLUSIV INDICATIILE, CONTRAINDICATIILE, ATENTIONARILE SI AVERTISMENTELE,
INAINTE DE A UTILIZA ACEST PRODUS!

SCOP PREVAZUT

Ortezele Game Ready” Wraps sunt prevazute pentru utilizare in asociere cu unitatile de

control Game Ready” (GRPro” 2.1 sau Med4 Elite”), ca sistem pentru tratamentul leziunilor
postchirurgicale si acute in vederea reducerii edemelor/umflarii si durerii pentru care este
indicata terapie termica (cu caldurd sau de rdcire sau prin contrast). Sistemul este prevazut
spitale, unitati de reabilitare, clinici ambulatorii, medii de antrenament pentru sportivi sau medii
casnice. Beneficiile clinice includ reducerea durerii si edemelor/umflarii asociate leziunilor
postchirurgicale si acute.

AVERTISMENTE
+ Respectati recomandarile cadrului dumneavoastra medical cu privire la frecventa si durata
de utilizare.

Amplasarea necorespunzatoare sau utilizarea prelungita a sistemului Game Ready” sau

a sistemului Med4 Elite” poate duce la vatdmarea tesuturilor. In timpul terapiei, pacientii
trebuie sa isi monitorizeze pielea din jurul regiunii tratate sau degetele de la nivelul
extremitatii membrului tratat, pentru a depista eventuale arsuri, mancarimi, umflare crescuta
sau durere. Daca oricare dintre aceste semne sunt prezente sau apar orice modificari ale
aspectului pielii (cum ar fi vezicule, roseata crescuta, modificari de culoare sau alte modificari
observabile ale pielii), pacientii sunt sfatuiti sa opreasca utilizarea si sa consulte un medic.

Ortezele Game Ready” nu sunt sterile; nu le amplasati direct pe plagi deschise, ulceratii,
eruptii cutanate, infectii sau suturi. Orteza poate fi aplicatd peste imbracaminte sau
pansamente. Se recomanda existenta unui strat intre orteza si piele, pentru toti pacientii.

Ortezele Game Ready” sunt disponibile in mai multe configuratii, insa nu sunt prevazute
pentru toate utilizarile fiziologice posibile. De exemplu, orteza pentru glezna nu este
conceputa pentru utilizare la nivelul degetelor de la picioare si orteza pentru spate nu este
conceputd pentru utilizare la nivelul regiunii abdominale.

+ Pentru a evita posibila deteriorare a unitdtii de control, nu utilizati orteze de la alti
producatori impreund cu unitatea de control.

Manifestati prudentd suplimentara in timpul perioadei postoperatorii imediate, in special
atunci cand pacientul este sedat sau este sub orice medicatie care poate modifica senzatia
normala de durere. Verificati frecvent pielea regiunii tratate si utilizati setari ale intervalelor
de temperatura medii pana la inalte (mai calde) sau ldsati sd treaca mai mult timp intre
tratamente, daca este cazul.

Monitorizati nivelul de cdldura pe parcursul sesiunii de tratament. Trebuie manifestata
prudentd la utilizarea sistemului Med4 Elite” sau a oricarui dispozitiv de termoterapie (terapie
cu caldurd) care genereaza céldura cu intensitate inalta la 45 °C (113 °F) sau peste. Verificati
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frecvent pielea regiunii tratate si utilizati setari ale intervalelor de temperaturd medii pand la
scazute (mai reci) sau ldsati sa treacd mai mult timp intre tratamente, daca este cazul.

Sistemul Med4 Elite” nu este prevazut pentru utilizare impreuna cu agenti anestezici.

Atunci cand utilizati terapia cu cdldura si cu contrast rapid, pielea pacientilor sensibili la
caldura sau aflati la risc Inalt trebuie protejata, in special la nivelul regiunilor cu deficite
senzoriale.

Incalzirea gonadelor trebuie evitata.

NOTE

Aplicati orteza cu o fixare uniformé si apropiata de corp, asigurandu-va ca nu exista indoituri
care ar putea impiedica circulatia apei. Asigurati-va ca furtunul conector este amplasat pentru a
preveni plierea sau indoirea ortezei la nivelul locatiei orificiului de intrare pentru furtun al ortezei.

INGRIJIRE S| CURATARE

Pentru ingrijirea zilnica si pentru a reduce la minimum formarea mucegaiului, indepartati
schimbadtorul de caldurd din manson si stergeti-l cu un prosop uscat, pentru a elimina orice
condens care s-ar putea forma. Intoarceti mansonul pe dos si atarnati mansonul si schimbatorul
de céldurd pentru a elibera excesul de umezeald. Pentru utilizarea la mai multi pacienti, dacd
este cazul, utilizati Sterifab® conform instructiunilor producatorului, pentru a reduce la minimum
transferul microbilor.

In caz de utilizare prelungitd, indepartati cu grija schimbatorul de caldura din manson si
intoarceti mansonul pe dos. Spalati mansonul manual sau la masing, in apa rece si cu un
detergent usor sau sdpun antibacterian. Atarnati pentru a se usca. Spdlati schimbdtorul de
caldura manual, cu apa calda si un detergent usor; nu il spélati la masina si nu il plasati in uscator.
Atarnati pentru a se usca.

DURATA DE FUNCTIONARE PRECONIZATA MEDIE

Durata de functionare preconizata a mansoanelor si a schimbatoarelor de caldura variazd
considerabil in functie de frecventa de utilizare. Consultati tabelul de mai jos pentru a determina
momentul in care trebuie sa Inlocuiti produsul.

Manson
Utilizare usoara (personala) 12 luni
Utilizare medie 6 luni

.3 luni

Utilizare intensa (unitate clinica sau de instruire,

Schimbator de caldura

Utilizare usoara (personald) 24 luni
Utilizare medie 18 luni
Utilizare intensd (unitate clinicd sau de INSrUire) ... 12 1UNQ

INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Manson: In cazul unui defect de fabricatie, mansonul poate fi returnat in decurs de 7 zile de la
data achizitiei.

Schimbator de caldura: 1 an de la data achizitiei. Consultati cardul de garantie inclus impreund
cu schimbdtorul de cdldura.



CONTRAINDICATII PENTRU MED4 ELITE"

MOD TERAPIE
X = Contraindicatie absolutd —
Terapia In aceste situatii nu trebuie utilizata la pacientii care au: = ~
) (=] o S
T - =, 15 =
R = (ontraindicatie relativa — 2 s 3 g
. . . . o1 o . . m -
Terapia pentru aceste afectiuni trebuie utilizata numai sub supravegherea unui cadru 2 = -] E
. . . . o = w,
medical autorizat la pacientii care au: =3 3 o §
m o
Semne clinice actuale de edem periferic la nivelul regiunii afectate (de ex., trombozd venoasa profunda, insuficientd venoasa cronicd, sindrom acut de X X X X
compartiment, hipertensiune venoasa sistemica, insuficientd cardiaca congestiva, insuficienta/ciroza hepatica, insuficienta renala).
Afectare vasculard semnificativa la nivelul zonei afectate (de ex., cauzata de degeraturi anterioare, arteriosclerozd, insuficienta arteriald, diabet zaharat, X X X X
dereglare vasculard sau altd boald vasculard ischemicd).
Discrazie hematologica cunoscuta care predispune la tromboza (de ex.,, hemoglobinurie paroxistica la rece, crioglobulinemie, siclemie, aglutinine la X R X
rece serice).
Tesut inflamat ca rezultat al unei vatamari recente sau al exacerbarii unei boli inflamatorii cronice. X R X
Extremitati cu sensibilitate focala sau difuza afectata la durere sau la temperaturd, care impiedica pacientul sa ofere feedback precis si oportun. X R X
Circulatie locald compromisd sau afectare neurologica (inclusiv paralizie sau compromitere locala din cauza mai multor proceduri chirurgicale) la R R R R
nivelul regiunii afectate.
Afectari ale cognitiei sau comunicdrii care impiedica pacientul sa ofere feedback precis si oportun. X R X
O fractura acutd, instabild (netratatd) la nivelul regiunii afectate. X R X
Neoplasm malign local. X R X
Zone de degradare sau deteriorare a pielii (piele deteriorata sau aflata la risc) care produce o conducere neuniforma a caldurii de-a lungul pielii (de ex., X R R X
plaga deschisg, cicatrice tisulara, arsura sau grefa de piele). Orice plaga deschisé trebuie pansata inainte de utilizarea Med4 Elite.
Sangerare tisulard activa sau afectiuni hemoragice. X X
Tesuturi radiate recent sau zone afectate de boli cutanate sensibile la céldura (de ex., eczemd, psoriazis, vasculitd, dermatitd). X X
Afectiune cutanata localizata instabild (de ex., dermatitd, ligaturd venoasd, gangrena sau grefa cutanata recentd) la nivelul zonei afectate. R R R R
Orice infectie locald sau sistemica activa. X X X
Semne clinice actuale de flebitd inflamatorie, ulcere venoase sau celulitd. R X X X
Sarcina. X X
Orice factori de risc semnificativi sau semne clinice actuale de embolie (de ex., embol pulmonar, edem pulmonar, infarct cerebral, fibrilatie atriald, X X X
endocarditd, infarct miocardic sau placd embolica ateromatoasa).
O afectiune in care intoarcerea venoasa sau limfatica crescuta nu este doritd la nivelul extremitatii afectate (de ex, limfedem dupa cancerul mamar sau X X X
alt carcinom local si/sau metastaze carcinomatoase la nivelul extremitdtii afectate).
Boald Raynaud sau hipersensibilitate la rece (urticarie rece). X X
Hipertensiune arteriald, insuficienta cardiaca, tensiune arteriald foarte scazuta sau insuficientd cardiaca decompensata. R R X R
Copii cu varsta mai mica de 18 ani. R R R R
Interventie chirurgicala la nivelul degetelor de la picior, in zona afectata. R R R
Imobilizat sau cu diabet zaharat, scleroza multiplg, circulatie precard, leziuni ale coloanei vertebrale si artrita reumatoida. R R X R
Hipertonie decompensaté la nivelul regiunii afectate. X X
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CONTRAINDICATII PENTRU GRPRO" 2.1

MOD
TERAPIE
X = Contraindicatie absolutd —
Terapia in aceste situatii nu trebuie utilizata la pacientii care:
T - o "~
R = Contraindicatie relativd — = g
Terapia pentru aceste afectiuni trebuie utilizatd numai sub § =
supravegherea unui cadru medical autorizat, la pacientii: "gb, 2.
Care se afla in stadiile acute ale flebitei inflamatorii la nivelul zonei afectate. X
Care prezinta orice semne clinice actuale sugestive pentru tromboza venoasa X
profunda la nivelul zonei afectate.
Care prezinta arterioscleroza semnificativa sau alta boala vasculara ischemica la X
nivelul zonei afectate.
Care prezinta orice factori de risc semnificativi sau semne clinice actuale de embolie
(de ex, embol pulmonar, infarct cerebral, fibrilatie atriald, endocardit, infarct X
miocardic sau placa embolica ateromatoasa).
Care au o afectiune in care intoarcerea venoasa sau limfaticd crescuta nu este dorita X
la nivelul extremitatii afectate (de ex.,, carcinom).
Care prezinta hipertonie decompensata la nivelul regiunii afectate. X
Care prezinta o plaga deschisé la nivelul zonei afectate (plaga trebuie pansatd inainte R
de utilizarea Game Ready).
Care prezintd o fracturd acutd, instabila (netratata) la nivelul regiunii afectate. R
Care sunt copii cu varsta mai mica de 18 ani sau pacienti cu dizabilitati cognitive sau R R
bariere de comunicare, fie temporare (din cauza medicatiei) sau permanente.
Care sufera de insuficienta cardiaca sau insuficientd cardiaca congestiva (cu edem R
asociat la nivelul extremitatilor sau plamanilor).
Care suferd de o afectiune cutanata localizata instabild (de ex., dermatitd, ligaturd R R CONTACTATI-NE
venoasa, gangrena sau grefa cutanata recentd). Tn SUA, apelati serviciul de asistentd clienti Game Ready la 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). In afara SUA, consultati www.gameready.com pentru a
Care suferd de erizipel sau orice alta infectie activa la nivelul zonei afectate. R afla informatiile de contact ale distribuitorului dumneavoastra local.
Care prezinti afectare vasculara semnificativa la nivelul zonei afectate (de ex, din X Pentru a respecta propunerea legislativa 65 din California, a fost inclus
cauza degeraturilor anterioare, diabetului zaharat, arteriosclerozei sau ischemiei). urmatorul avertisment:
Care prezinté discrazie hematologica cunoscutd care afecteazd tromboza (de ex., ft Avertisment: Acest produs va poate expune la substante
hemoglobinurie paroxistica la rece, crioglobulinemie, siclemie, aglutinine la rece X chimice, inclusiv cadmiu, crom, plumb, bifenili polibrominati sau
serice). mercur, despre care se stie in statul California ca provoaca cancer sau
toxicitate pentru reproducere. Pentru mai multe informatii, accesati
Care suferd de boala Raynaud sau hipersensibilitate la rece (urticarie la rece). R www.p65warnings.ca.gov.
Notificare pentru utilizatori/pacienti: Va rugdm sd raportati imediat
Care prezinta hipertensiune arteriald sau tensiune arteriald extrem de scdzuta. R orice incident grav care ar fi putut avea loc din cauza acestui dispozitiv
medical, catre producator sau cdtre reprezentantul sau autorizat si catre
Care sufers de diabet zaharat. R autoritatea dumneavoastra nationala.
Orteza (PN 590906-03) include mansonul (PN 510906) si schimbatorul de caldura
Care prezinta circulatie locald compromisa sau afectare neurologica (inclusiv paralizie (PN 520906-03)
sau compromitere locald din cauza mai multor proceduri chirurgicale) la nivelul R |
nii Ultima revizuire: 2022-08-01
regiunii afectate. YYYY-MM-DD
Care sufera de artritd reumatoida la nivelul zonei afectate. R
Dispozitiv medical Ldlf;;'z?t(:,t:j’;ge Numar de catalog Cod lot A Atentie @ Importator @I Tara de fabricatie
Consultati . " - L .
N o . h - Numai pe baza de prescriptie C € CE (Conformité Européenne)
@U asamblat in & Data fabricatiei M Producator ::léltirzuacrgumlede medicala Conformitate cu Directiva CE
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HALF LEG

ZA UPORABO 5 NOGA DO KOLENA
SISTEMOM GAME READY" s

GRPRO" 2.1 VODIC ZA UPORABO
SISTEMOM MED4 ELITE"

@ SLOVENSCINA

Samo na recept: zvezna zakonodaja v ZDA predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo zdravnik oziroma ga je dovoljeno prodati samo po narocilu zdravnika.

SPECIFIKACLJE VELIKOSTI

e \Velikost: univerzalna

OPOZORILO
® Dolzina: 48 cm (19 palcev)

Pred uporabo pripomocka morate v celoti prebrati

in razumeti uporabniski priro¢nik za vas sistem.

Neupostevanje navodil glede upravljanja lahko povzroci
resno poskodbo.

SESTAVLJANJE
POMEMBNO
Izmenjevalec toplote (PN 520906-03) se prilega znotraj ovitka (PN 510906) in je

dobavljen kot del predsestavljenega ovoja (PN 590906-03). Ce se izmenjevalec

toplote odstrani za pranje ovitka ali zaradi kateregakoli drugega razloga, kontraindikacije, previdnostne ukrepe in opozorilo. Ta
“ . . . L . dokument shranite za prihodnjo uporabo.

upostevajte naslednja navodila za ponovno vstavitev izmenjevalca toplote v

ovitek.

Pred uporabo tega izdelka v celoti preberite indikacije,

Postavite ovitek na ravno povrsino tako,

da je stran z logotipom zgoraj, in poiscite

Prepricajte se, da je izmenjevalec toplote
odpiralno mesto.

izravnan znotraj ovitka in da ni
prepognjen ali naguban. Zapnite ovitek, Ce je to
ustrezno. Ko je sestavljen, poloZite modro stran
navzgor in zagotovite, da je izmenjevalec

toplote enakomerno razporejen in poravnan \\
znotraj ovitka.

Vstavite izmenjevalec toplote v

ovitek tako, da je modra stran
spodaj (modra stran izmenjevalca
toplote se mora dotikati modre
strani ovitka).

ODSTRANITEV IZMENJEVALCA TOPLOTE
1. Odklopite konektorsko cev od ovoja.

Ovoj obesite na sirok obesalnik ali ga polozite plosko. Ne prepogibajte ga ali
2. Odprite zadrgo zlagajte, ker se lahko tekocinska komora zvije in ovoj ne bo deloval pravilno.

SHRANJEVANJE OVOJA

3. Nezno izvlecite izmenjevalec toplote.



PRED PRVO UPORABO

Napolnite ovoj ob upostevanju naslednjih korakov:

-~

e Ob izklopljeni upravljalni enoti GRPro™ 2.1
prikljucite konektorsko cev na upravljalno
enoto in ovoj.

e Polozite odprt in izravnan ovoj poleg
upravljalne enote (ne na telo). -

e \Kklopite sistem in naj deluje 2 minuti v nacinu
No Pressure (Brez uporabe tlaka).

-

J

® Ob izklopljeni upravljalni enoti
Med4 Elite” prikljucite konektorsko cev na
mesto za Patient 1 (pacienta 1) na upravljalni
enoti in na ovoj.

® PoloZite odprt in izravnan ovoj poleg
upravljalne enote (ne na telo).

Prepricajte se, da je ovoj za nogo do kolena
apliciran enakomerno po nogi in stopalu z dobrim

e Pritisnite gumb za vklop/izklop nad zaslonom

na dotik. in udobnim oprijemom.

e |zberite Patient 1 (Pacient 1) in za 2 minuti
zazenite nacin Cold Therapy with No Pressure
(Hladna terapija brez uporabe tlaka).

Namestite ovoj za nogo do kolena tako, da ga

najprej poloZite za zadevno nogo, ovijete stranska
dela okoli noge proti sprednjemu delu in okoli stopala
proti zgornjemu delu, kot je prikazano zgoraj.

APLIKACIJA OVOJA ZA NOGO DO KOLENA

~

Prikljucite ovoj na upravljalno enoto s konektorsko
cevjo. Zaslisati morate klik". Za odklop pritisnite
modiri ali sivigumb in odstranite konektor z ovoja.

SPLOSNO

& POMEMBNO

PRED UPORABO TEGA IZDELKA V CELOTI PREBERITE TA VODIC ZA UPORABO IN UPORABNISKI
PRIROCNIK ZA SISTEM GAME READY’ GRPRO" 2.1 IN/ALI UPORABNISKI PRIROCNIK ZA SISTEM
MED4 ELITE', VKLJUCNO Z INDIKACIJAMI, KONTRAINDIKACIJAMI, PREVIDNOSTNIMI UKREPI IN
OPOZORILI!

PREDVIDENI NAMEN

Ovoji Game Ready" so predvideni za uporabo skupaj z upravljalnimi enotami Game Ready
(GRPro” 2.1 ali Med4 Elite”) kot sistem za zdravljenje pooperacijskih in akutnih poskodb, da se
zmanj3ajo edem/otekanje in bolecina, za kar je indicirana lokalizirana toplotna terapija (vroca
ali hladna ali kontrastna). Sistem je namenjen za uporabo s strani ali po narocilu licenciranih
zdravstvenih delavcev v bolnisnicah, rehabilitacijskih ustanovah, ambulantah, okoljih atletskega
usposabljanja ali v domacih okoljih. Klini¢ne koristi vklju¢ujejo zmanjsanje s pooperacijsko in
akutno poskodbo povezane bolecine in edema/otekanja.

OPOZORILA
® Upostevajte priporocila zdravstvenega delavca glede pogostosti in ¢asa uporabe.

® Nepravilna namestitev ali dalj$a uporaba sistema Game Ready" ali sistema Med4 Elite” lahko

povzroci poskodbo tkiva. V obdobju terapije morajo pacienti spremljati kozo okoli zdravljene

regije oziroma prste zdravljene okoncine glede kakrsnegakoli pekocega obcutka, srbenja,
povecanega otekanja ali bolecine. Ce je prisoten katerikoli od teh znakov ali ¢e pride do

kakrsnihkoli sprememb glede videza koze (kot so mehurji, povecana rdecina, razbarvanje ali
druge opazne kozne spremembe), se pacientom priporoca, da prenehajo uporabljati izdelek

in se posvetujejo z zdravnikom.

®  Ovoji Game Ready" niso sterilni; ne namestite jih neposredno prek odprtih ran, vnetih mest,
koznih izpuscajev, okuzenih mest ali Sivanih mest. Ovoj se lahko uporabi ¢ez obleko ali
obvezo. Za vse paciente se priporoca vmesna plast med ovojem in kozo.

e Ovoji Game Ready" so na voljo v vec konfiguracijah, vendar niso predvideni za vse mozne
fizioloske uporabe. Na primer, ovoj za glezenj ni zasnovan za uporabo na prstih na nogi in
ovoj za hrbet ni zasnovan za uporabo v trebusnem predelu.

® Za preprecevanje morebitne poskodbe upravljalne enote te ne uporabljajte z ovoji drugih
proizvajalcev.

® Posebej bodite previdni v obdobju takoj po operaciji, zlasti pri sedaciji ali ¢e prejemate
katerokoli zdravilo, ki lahko vpliva na normalno obcutenje bolecine. Pogosto preverjajte
kozo zdravljene regije in uporabite srednje do visoke (toplejse) nastavitve temperaturnega
razpona ali po potrebi podaljsajte ¢as med posameznimi terapijami.

® Skozi celotno sejo terapije spremljajte nivo toplote. Bodite previdni pri uporabi sistema
Med4 Elite” ali kakrsnegakoli pripomocka za termoterapijo (toplotno terapijo), ki ustvarja
visokointenzivno toploto pri temperaturi 45 °C (113 °F) ali vec. Pogosto preverjajte kozo
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zdravljene regije in uporabite srednje do nizke (hladnejse) nastavitve temperaturnega
razpona ali po potrebi podaljsajte ¢as med posameznimi terapijami.

e Sistem Med4 Elite” ni predviden za uporabo z anestezijskimi sredstvi.

® Priuporabi toplote in kontrastne terapije je treba pri pacientih, ki so obcutljivi na toploto ali
izkazujejo visoko tveganje, zadcititi kozo, zlasti v regijah s senzornimi tezavami.

e Segrevanje spolnih Zlez je treba prepreciti.

OPOMBE

Ovoj uporabite z enakomernim in dobrim oprijemom, tako da ni zvitih delov, ki bi lahko ovirali
tok vode. Prepricajte se, da je konektorska cev postavljena tako, da preprecuje prepogibanje
ovoja ali zvijanje na vhodnem mestu ovoja za cev.

NEGA IN CISCENJE

Za dnevno nego in za minimalno tvorjenje plesni odstranite izmenjevalec toplote iz ovitka in
ga obrisite s suho brisaco, da odstranite kakrsenkoli kondenz, ki lahko nastane. Obrnite ovitek
od znotraj navzven ter obesite ovitek in izmenjevalec toplote, da se odpravi ¢ezmerna vlaga.
Za uporabo pri vec pacientih, Ce je to potrebno, uporabite Sterifab® v skladu s proizvajalcevimi
navodili, da se ¢im bolj zmanjsa prenos mikrobov.

Za razsirjeno nego previdno odstranite izmenjevalec toplote iz ovitka in obrnite ovitek od znotraj
navzven. Ovitek z rokami ali s pralnim strojem operite s hladno vodo in blagim detergentom ali

z antibakterijskim milom. Obesite, da se posusi. Z rokami operite izmenjevalec toplote s toplo
vodo in blagim detergentom, ne perite s pralnim strojem oziroma ne dajte v susilni stroj. Obesite,
da se posusi.

POVPRECNA ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba ovitkov in izmenjevalcev toplote je zelo razlicna glede na pogostost uporabe.
Glejte spodnji prikaz, da ugotovite, kdaj zamenjati izdelek.

Ovitek

Rahla uporaba (osebno) 12 mesecev
Srednja uporaba 6 mesecev
Intenzivna uporaba (klinika ali ustanova za usposabljanje) ..........3 mesece
Izmenjevalec toplote

Rahla uporaba (osebno) 24 mesecev
Srednja uporaba 18 mesecev
Intenzivna uporaba (klinika ali ustanova za usposabljanje) ...12 mesecev

INFORMACIJE O GARANCUJI
Ovitek: VV primeru napake proizvajalca se lahko ovitek vrne v roku 7 dni od nakupa.

Izmenjevalec toplote: 1 leto od dneva nakupa. Glejte garancijsko kartico, prilozeno
izmenjevalcu toplote.



KONTRAINDIKACIJE ZA MED4 ELITE"

NACIN TERAPIJE
X = Absolutna kontraindikacija — =
Terapija se v teh primerih ne sme izvajati pri pacientih, ki imajo: —_ S
) = = g
. T =. )
R = Relativna kontraindikacija — g 2 3 g.
Terapija se pri teh stanjih sme izvajati samo pod nadzorom licenciranega izvajalca s é 2 =4
zdravstvenih storitev pri pacientih, ki imajo: = 5 5 s
o =]
=
Trenutni klini¢ni znaki v zadevni regiji za znatni periferni edem (npr. globoka venska tromboza, kroni¢na venska insuficienca, akutni kompartment
. ) . " . . : ) - X X X
sindrom, sistemska venska hipertenzija, kongestivna sréna odpoved, ciroza/jetrna odpoved, ledvi¢na odpoved).
Znatna vaskularna okvara v zadevni regiji (npr. zaradi predhodne ozebline, arterioskleroze, arterijske insuficience, sladkorne bolezni, vaskularne X X X X
disregulacije ali druge vaskularne ishemi¢ne bolezni).
Znana hematoloska diskrazija kot predispozicija za trombozo (npr. paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, srpastoceli¢na bolezen, X R X
serumski hladni aglutinini).
Vneta tkiva kot posledica predhodne poskodbe ali poslabsanja kroni¢nega vnetnega stanja. X R X
Okoncine z difuzno ali fokalno ohromljeno obcutljivostjo na bolecino ali temperaturo, kar pacientu preprecuje dati to¢ne in pravocasne X R X
povratne informacije.
Oslabljena lokalna cirkulacija ali nevroloske tezave (vklju¢no s paralizo ali lokaliziranimi tezavami zaradi vec kirurskih posegov) v zadevni regiji. R R R R
Kognitivne ali komunikacijske tezave, ki preprecujejo dati to¢ne in pravocasne povratne informacije. X R X
Akutni, nestabilni (nezdravljeni) zZlom v zadevni regiji. X R X
Lokalna malignost. X R X
Obmocdja razpadanja koze ali poskodbe (poskodovana ali rizicna koza), ki ustvarjajo neenakomerno prenasanje toplote po kozi (npr. odprta rana, X R R X
brazgotinsko tkivo, opeklina ali kozni presadek). Kakrsnokoli odprto rano je treba obvezati, preden se uporabi Med4 Elite.
Aktivno krvavece tkivo ali hemoragi¢na stanja. X X
Nedavno sevana tkiva ali obmocja, prizadeta s koznimi boleznimi zaradi obcutljivosti na toploto (npr. ekcem, psoriaza, vaskulitis, dermatitis). X X
Lokalizirano nestabilno stanje koze (npr. dermatitis, venska ligacija, gangrena ali nedavni kozni presadek) v zadevni regiji. R R R R
Kakrsnakoli aktivna lokalna ali sistemska okuzba. X X X
Trenutni klini¢ni znaki flebitisa, venskih razjed ali celulitisa. R X X X
Nosec¢nost. X X
Kakrsnikoli izraziti dejavniki tveganja ali trenutni klini¢ni znaki embolizma (npr. plju¢ni embolus, plju¢ni edem, mozganski infarkt, atrijska fibrilacija, X X X
endokarditis, miokardni infarkt ali embolizem z ateromatozno leho).
Stanje, v katerem povecan venski ali limfni povratni tok ni zazelen v prizadeti okon¢ini (npr. limfedem po raku dojke ali drugi lokalni karcinomi in/ali X X X
rakava metastaza v zadevni okoncini).
Raynaudova bolezen ali preobcutljivost na mraz (urtikarija zaradi mraza). X X
Hipertenzija, sr¢na odpoved, iziemno nizek krvni tlak ali dekompenzirana sr¢na insuficienca. R R X R
Otroci, mlajsi od 18 let. R R R R
Nedavna operacija prsta na nogi v zadevni regiji. R R R
Obtundacija ali sladkorna bolezen, multipla skleroza, slaba cirkulacija, poskodbe hrbtenjace in revmatoidni artritis. R R X R
Dekompenzirana hipertonija v zadevni regjji. X X
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GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJE

NACIN
TERAPLIE
X = Absolutna kontraindikacija —
Terapija se v teh primerih ne sme izvajati pri pacientih:
. T = =
R = Relativna kontraindikacija — > 5
Terapija se pri teh stanjih sme izvajati samo pod nadzorom 5 E
licenciranega izvajalca zdravstvenih storitev pri pacientih: =h %
Y
ki so v akutnih fazah flebitisa v zadevni regiji; X
ki imajo katerekoli trenutne klinicne znake, ki kazejo na globoko vensko trombozo v X
zadevni regiji;
ki imajo izrazito arteriosklerozo ali drugo vaskularno ishemicno bolezen v X
zadevni regiji;
ki imajo kakrsnekoli izrazite dejavnike tveganja ali trenutne klini¢ne znake embolizma
(npr. plju¢ni embolus, mozganski infarkt, atrijska fibrilacija, endokarditis, miokardni X
infarkt ali embolizem z ateromatozno leho);
ki imajo stanje, v katerem povecan venski ali limfni povratni tok ni zazelen v zadevni X
okoncini (npr. karcinom);
ki imajo dekompenzirano hipertonijo v zadevni regiji; X
ki imajo odprto rano v zadevni regiji (rano je treba obvezati, preden se uporabi R
Game Ready);
ki imajo akutni, nestabilni (nezdravljeni) zlom v zadevni regiji; R
ki so otroci, mlajsi od 18 let, ali pacienti, ki imajo kognitivne tezave ali komunikacijske
) A : . - R R
ovire, bodisi zacasno (zaradi zdravil) bodisi stalno;
ki imajo sr¢no insuficienco ali kongestivno sr¢no odpoved (s povezanim edemom na R
okoncinah ali pljucih);
ki imajo lokalizirano nestabilno stanje koze (npr. dermatitis, venska ligacija, gangrena R R
ali nedavni kozni presadek);
ki imajo $en ali drugo aktivno okuzbo v zadevni regiji; R
ki imajo izrazito vaskularno okvaro v zadevni regiji (npr. zaradi predhodne ozebline, X
sladkorne bolezni, arterioskleroze ali ishemije);
ki imajo znano hematolosko diskrazijo, ki vpliva na trombozo (npr. paroksizmalna
hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, srpastoceli¢na bolezen, serumski X
hladni aglutinini);
ki imajo Raynaudovo bolezen ali preobcutljivost na mraz (urtikarija zaradi mraza); R
ki imajo hipertenzijo ali iziemno nizek krvni tlak; R
ki imajo sladkorno bolezen; R
ki imajo oslabljeno lokalno cirkulacijo ali nevroloske tezave (vkljucno s paralizo ali R
lokaliziranimi tezavami zaradi vec kirurskih posegov) v zadevni regiji;
ki imajo revmatoidni artritis v zadevni regiji. R

KONTAKT

V ZDA poklicite sluzbo za stranke Game Ready na tel. 5t. 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). Zunaj ZDA glejte www.gameready.com, da najdete
kontaktne informacije lokalnega distributerja.

Za skladnost s kalifornijskim predlogom 65 je bilo vklju¢eno naslednje
opozorilo:

A Opozorilo: Ta izdelek vas lahko izpostavi kemikalijam, vklju¢no s

kadmijem, kromom, svincem, polibrominiranim bifenilom ali
Zivemu srebru, ki so v zvezni drzavi Kalifornija znane kot rakotvorne ali
strupene za reproduktivne organe. Za ve¢ informacij pojdite na stran
www.p65warnings.ca.gov.

Obvestilo za uporabnike/paciente: O kakrsnemkoli resnem zapletu,
do katerega pride zaradi tega medicinskega pripomocka, nemudoma
porocajte proizvajalcu ali njegovemu pooblas¢enemu predstavniku in
pristojnemu nacionalnemu organu.

Ovoj (PN 590906-03) vkljucuje ovitek (PN 510906) in izmenjevalec toplote (PN
520906-03).

Nazadnje pregledano: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Medicinski Enolicni identifika-
pripomocek tor naprave

Kataloska Stevilka

-
(o]
—

Stevilka serije

A Pozor

@ Uvoznik

@I Drzava proizvodnje

¢

CC

sestavljeno v

& Datum proizvodnje

d Proizvajalec

=

Preberite navodila
zauporabo

Samo na recept

Cce

CE (Conformité Européenne)
Skladnost z Direktivo ES
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GAME
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READY
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xavad xS 3INY

HALF LEG

NA POUZITIE SO POLOVICA NOHY
SYSTEMOM GAME READY POUZIVATELSKA PRIRUCKA
SYSTEMOM MED4 ELITE"

(sk)| sLovensky

Samo na recept: zvezna zakonodaja v ZDA predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo zdravnik oziroma ga je dovoljeno prodati samo po narocilu zdravnika.

SPECIFIKACIA VELKOSTI

e \Velkost: Jedna velkost

e Dizka: 19 palcov

VAROVANIE

Je povinné, aby ste si pred pouzitim pomocky precitali
cell pouzivatelsku prirucku k systému a porozumeli jej.

Ak nedodrzite prevadzkové pokyny, mohlo by to viest k
vaznemu poraneniu.

ZOSTAVENIE

UPOZORNENIE
Viymennik tepla (PN 520906-03) zapadd do puzdra (PN 510906) aa doddva sa ako

Cast vopred zostaveného obalu (PN 590906-03). Ak sa vymennik tepla vyberie v
pripade vyprania puzdra alebo z akéhokolvek iného dévodu, postupujte podla

Pred pouzitim vyrobku si precitajte vietky indikécie,
nasledujucich pokynov na opakované zasunutie vymennika tepla do puzdra.

kontraindikdcie, upozornenia a varovania. Uchovajte si
tento dokument pre budtce pouzitie.

PoloZte puzdro na rovny povrch logom

Presvedcte sa, ze je vymennik tepla v
smerom nahor a urcite smer otvarania.

puzdre vystrety bez zahybov alebo
ohybov. Zazipsujte puzdro, ak je to potrebné.
Po zostaveni ho polozte modrou stranou nahor.
Presvedcte sa, Ze je vymennik tepla v puzdre

rovnomerne rozlozeny a nie je pokrceny. \

Zasunte vymennik tepla do

puzdra modrou stranou nadol
(modrd strana vymennika tepla sa
ma dotykat modrej strany puzdra).

VYBRATIE VYMENNIKA TEPLA UCHOVAVANIE OBALU
1. Odpojte z obalu pripajaciu hadicu.

Zaveste obal na siroky vesiak alebo ho polozte tak, aby bol vystrety. Neskladajte
2. Rozzipsujte zips.

ho ani ho neukladajte na kopu, pretoze by to mohlo skrutit komoru na tekutinu
a obal nebude fungovat spravne.
3.Vymennik tepla opatrne vytiahnite.



PRE PRVYM POUZITIM

NASADENIE TOPANKOVEHO OBALU NA POLOVICU NOHY

Pomocou nasledujucich krokov pripravte obal: /\

e Ked je ovladacia jednotka GRPro* 2.1

vypnutd, pripojte k nej a obalu pripajaciu
hadicu.

e Polozte otvoreny a vystrety obal vedla
ovlddacej jednotky (nie na telo pacienta). .

® Zapnite systém a spustite ho na 2 minudty s
moznostou No pressure (Ziadny tlak).

-

~

J

e Ked je ovladacia jednotka Med4 Elite”
vypnutd, pripojte pripajaciu hadicu a obal k
moznosti Patient 1 (Pacient 1) na ovlddacej
jednotke.

e Polozte otvoreny a vystrety obal vedla
ovladacej jednotky (nie na telo pacienta).

o Stlacte tlacidlo napdjania nad dotykovou
obrazovkou.

® \lyberte moznost Patient 1 (Pacient 1) a chodidla a tesne prilieha.

na 2 minuty spustite rezim Cold Therapy
(Lie¢ba chladom) s moznostou No Pressure
(Ziadny tlak).

Nasadte topanku na polovicu nohy tak, Ze ju

najprv umiestnite za postihnutd nohu, a potom
omotate bocné strany okolo nohy smerom dopredu a
okolo chodidla smerom nahor, ako je zndzornené vyssie.

Presvedcte sa, Ze topankovy obal na polovicu
nohy je nasadeny rovnomerne blizko okolo nohy a

Pomocou pripéjacej hadice pripojte obal k

ovlddacej jednotke. Mali by ste pocut kliknutie. Ak
ho chcete odpojit, jednoducho stlacte modré alebo sivé
tlacidlo a vyberte konektor z obalu.

VSEOBECNE

& UPOZORNENIE

PRED POUZITIM VYROBKU SI PRECITAJTE CELU POUZIVATELSKU PRIRUCKU K SYSTEMU
GAME READY" GRPRO" 2.1 A POUZIVATELSKU PRIRUCKU K SYSTEMU MED4 ELITE" VRATANE
INDIKACIT, KONTRAINDIKACII, UPOZORNENT A VAROVANI!

URCENE POUZITIE

Obaly Game Ready” su u¢ené na pourzitie spolu s riadiacimi jednotkami Game Ready”

(GRPro” 2.1 alebo Med4 Elite’) ako systém na liecenie pooperacnych a akutnych poranent, aby sa
zmens3il edém (opuch) a bolesti, ktoré ktoré je indikovand lokalizovana termélna lie¢ba (hortca
alebo studend alebo kontrast). Systém je urceny na pouZitie licencovanymi zdravotnickymi
pracovnikmi, alebo na ich predpis, v nemocniciach, rehabilitacnych zariadeniach, ambulanciach,
v prostredi atletického tréningu alebo v domdacom prostredi. Klinické prinosy zahfiiaju zmensenie
bolesti a edému (opuchu) po operdcii alebo stvisiacich s akitnym poranenim.

VAROVANIA

e Postupujte podla odportcani vasho lekara, ktoré sa tykaju frekvencie a trvania pouzivania.

e Nespravne umiestnenie alebo dlhsie pouzivanie systému Game Ready" alebo systému
Med4 Elite” by mohlo viest k poskodeniu tkaniva. Pocas priebehu lie¢by by mali pacienti
sledovat pokozku obklopujicu liecenu oblast alebo prsty lie¢enej koncatiny, ¢i sa
nevyskytnu popaleniny, svrbenie, zvyseny opuch alebo bolest. Ak sa vyskytnu ktorékolvek
z tychto znakov alebo akékolvek zmeny vzhladu pokozky (ako napr. pluzgiere, zvysené
zacervenanie, zmena farby alebo iné viditelné zmeny pokozky), pacientom sa odporuca
prerusit pouzivanie a obratit sa na lekdra.

e Obaly Game Ready" nie su sterilné. Neprikladajte ich priamo na otvorené rany, bolavé
miesta, vyrazky, infekcie alebo stehy. Obal je mozné pouzit cez oblecenie alebo obvéz.
Vsetkym pacientom sa odporica mat vrstvu medzi obalom a pokozkou.

® Obaly Game Ready" su dostupné vo viacerych konfiguraciach, ale nie st ur¢ené na vietky
mozné fyziologické pouzitia. Napriklad obal na koleno nie je ur¢eny na pouZitie na prstoch
na nohe a obal na chrbét nie je urceny na pouzitie v abdominalnej oblasti.

e Sovlddacou jednotkou nepouzivajte obaly od inych vyrobcoy, aby ste sa vyhli moznému
poskodeniu ovlddacej jednotky.

e Pocas pooperacného obdobia budte obzvlast opatrny, najma ak je pacient sedatovany
alebo na akejkolvek medikécii, ktord by mohla zmenit pocitovanie normalnej bolesti. Casto
kontrolujte pokozku lie¢enej oblasti. Ak je to potrebné, pouzite nastavenia stredného az
vysokého (teplejsieho) rozsahu teplét alebo nechajte medzi osetreniami viac casu.

e Pocas osetrovania sledujte Uroven tepla. Pri pouzivani systému Med4 Elite” alebo akejkolvek
termoterapeutickej pomocky (rezim Heat Therapy; Liecba teplom), ktord vytvéra teplo
vysokej intenzity s teplotou 45 °C (113 °F) alebo vy3$3ou, budte opatrny. Casto kontrolujte
pokozku lie¢enej oblasti. Ak je to potrebné, pouzite nastavenia stredného az nizsieho
(chladnejsieho) rozsahu teplét alebo nechajte medzi osetrovaniami viac ¢asu.

e Systém Med4 Elite” nie je urceny na pouzitie so znecitlivujicimi prostriedkami.

e Pripouziti tepla a rychlej kontrastnej liecby u pacientov citlivych na teplo a vysoko
rizikovych pacientov je potrebné chranit pokozku najma nad oblastami so zmyslovymi
deficitmi.

® Je potrebné sa vyhnut ohrievaniu pohlavnych Zliaz.

POZNAMKY

Nasadte obal tak, aby rovnomerne tesne priliehal. PresvedCte sa, Zze na iom nie su Ziadne zahyby,
ktoré by mohli branit toku vody. Presvedcte sa, Ze je pripajacia hadica umiestnena tak, aby sa
predislo poskladaniu obalu alebo stoceniu na vstupe hadice obalu.

STAROSTLIVOST A CISTENIE

Pre dennd starostlivost a na minimalizovanie tvorby plesne vyberte vymennik tepla z puzdra.
Utrite ho uterdkom dosucha, aby ste odstranili akukolvek kondenzaciu, ktord sa moéze vytvorit.
Prevrétte puzdro naruby. Zaveste puzdro aj vymennik tepla, aby sa uvolnila nadbyto¢na vihkost.
Podla potreby pri pouziti na viacerych pacientoch pouzite vyrobok Sterifab® podfa pokynov
vyrobcu, aby ste minimalizovali prenos mikrébov.

Pri dlhodobej starostlivosti opatrne vyberte z puzdra vymennik tepla. Puzdro prevrétte naruby.
Puzdro perte rucne alebo v pracke v studenej vode s miernym cistiacim prostriedkom alebo
antibakteridlnym mydlom. Zaveste a nechajte uschnut. Vymennik tepla perte ru¢ne v teplej vode
s miernym ¢istiacim prostriedkom. Neperte ho v pracke ani ho nedavajte do susicky. Zaveste a
nechajte uschnut.

PRIEMERNA ZIVOTNOST

Zivotnost puzdier a vymennikov tepla sa bude velmi Iit v zavislosti od frekvencie pouZivania.
Pozrite si nizsie uvedenu tabulku, aby ste urcili, kedy je potrebné vyrobok vymenit.

Puzdro

Mierne pouzivanie (osobné) 12 mesiacov
Stredné pouzivanie 6 mesiacov
Intenzivne pouzivanie (klinické alebo $koliace zariadenie) ........3 mesiace
Vymennik tepla

Mierne pouzivanie (osobné) 24 mesiacov
Stredné pouzivanie 18 mesiacov

Intenzivne pouzivanie (klinické alebo 3koliace zariadenie) ... 12 mesiacov

INFORMACIE O ZARUKE
Puzdro: V pripade vyrobnej chyby je mozné puzdro vratit do 7 dnf od ndkupu.

Vymennik tepla: 1 rok od datumu nakupu. Pozrite si zaru¢nu kartu dodanu s vymennikom
tepla.



KONTRAINDIKACIE SYSTEMU MED4 ELITE"

REZIM LIECBY
X = absolttna kontraindikacia —
lie¢ba v tychto situdcidch sa nema pouzivat u pacientov, ktorf maju: - o
) = = s
R = relativna kontraindikdcia — g s 3 =
lie¢ba u pacientov s tymito stavmi sa musi pouzit iba pod dohladom licencovaného E 5 E )
(. o £ @a 2
lekara: = = 5 3
-
aktuélne klinické znaky v postihnutej oblasti zna¢ného periférneho edému (napr. hiboka Zilova trombdza, chronickd venézna nedostatocnost, X X X X
syndrom akutneho kompartmentu, systémové venézna hypertenzia, kongestivne srdcové zlyhanie, cirhéza/zlyhanie pecene, zlyhanie obliciek)
znac¢né vaskuldrne poskodenie v postihnutej oblasti (napr. z predchéadzajucich omrzlin, artériosklerézu, artériovi nedostato¢nost, cukrovku, vaskuldrnu X X X X
dysreguléciu alebo inu vaskuldrnu ischemickud chorobu)
zname hematologické dyskrazie, ktoré su predispoziciou k trombdze (napr. paroxyzmalna chladova hemoglobindria, kryoglobulinémia, kosacikovita X R X
anémia, sérové chladové aglutininy)
zapélené tkaniva ako dosledok nedavneho poranenia alebo zhorsenia chronického zapalového stavu X R X
koncatiny s difizne alebo fokédlne zhorsenou citlivostou na bolest alebo teplotu, ¢o brani pacientovi podat presnu a véasnu spatnu vazbu X R X
narusenu lokélnu cirkulaciu alebo neurologické poskodenie (vratane paralyzy alebo lokalizovaného narusenia v dosledku viacnésobnych R R R R
chirurgickych zakrokov) v postihnutej oblasti
kognitivne alebo komunikacné narusenia, ktoré brania pacientovi podat presnu a véasnu spatnu vazbu X R X
akutna, nestabilna (nelie¢ena) zZiomenina v postihnutej oblasti X R X
lokalna malignancia X R X
oblasti prerusenej pokozky alebo poskodenie (poskodena alebo rizikova pokozka) vytvérajlice nerovnomerné vedenie tepla v pokozke (napr. otvorena X R R X
rana, jazvové tkanivo, popaleniny alebo kozny step) akdkolvek rana sa musi pred pouzitim systému Med4 Elite obviazat
aktivne krvacajuce tkanivo alebo hemoragické stavy X X
neddvno ozarované tkanivo alebo oblasti postihnuté koznymi chorobami, ktoré su citlivé na teplo (napr. ekzém, psoridza, vaskulitida, dermatitida) X X
lokalizovany nestabilny stav pokozky (napr. dermatitida, zilova ligacia, gangréna alebo nedévny kozny step) v postihnutej oblasti R R R R
akékolvek aktivna lokalna alebo systémova infekcia X X X
aktudlne klinické znaky zapalovej flebitidy, vendznych vredov alebo celulitida R X X X
tehotenstvo X X
akékolvek vyznamné rizikové faktory alebo aktudlne klinické znaky embodlie (napr. plicna embdlia, plicny edém, mozgova mitvica, komorova X X X
fibrildcia, endokarditida, infarkt myokardu alebo ateromatézny embolicky povlak)
stav, pri ktorom zvyseny vendzny alebo lymfaticky névrat nie je v postihnutej koncatine ziaduci (napr. lymfedém po rakovine prsnika alebo iny lokalny X X X
karciném alebo metastéza karcindmu v postihnutej koncatine)
Raynoldsova choroba alebo precitlivenost na chlad (chladova urtikaria) X X
hypertenzia, zlyhanie srdca, prilis nizky krvny tlak alebo dekompenzovana srdcova nedostato¢nost R R X R
deti do 18 rokov R R R R
ti, ktorf mali operéciu prstov na nohe v postihnutej oblasti R R R
umftventi alebo s cukrovkou, roztrisenou sklerézou, slabou cirkuldciou, poraneniami miechy a reumatickou artritidou R R X R
dekompenzovana hypertonia v postihnutej oblasti X X
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KONTRAINDIKACIE GRPRO" 2.1

REZIM
LIECBY
X = absolttna kontraindikcia —
liecba v tychto situdcidch sa nema pouzivat u pacientov:
, Sl = =
R = relativna kontraindikdcia — 3 g
liecba u pacientov s tymito stavmi sa musi pouzit iba pod E S
dohladom licencovaného lekara: S, 2.
Y
ktori st v akutnych stadiach zapalovej flebitidy v postihnutej oblasti X
ktori maju akékolvek aktudlne klinické znaky naznacujuce hiboku Zilovd trombdzu v X
postihnutej oblasti
ktori maju zjavnu arteriosklerézu alebo inu vaskularnu ischemicku chorobu v X
postihnutej oblasti
ktori maju akékolvek vyznamné rizikové faktory alebo aktudlne klinické znaky
embolizmu (napr. plicny embollizmus, mozgovd mftvicu, komorovd fibrildciu, X
endokarditidu, infarkt myokardu alebo ateromatézny embolicky povlak)
ktori maju stav, pri ktorom zvyseny vendzny alebo lymfaticky navrat nie je v X
postihnutej koncatine Ziaduci (napr karciném)
dekompenzovanu hyperténiu v postihnutej oblasti X
ktori maju otvorenti ranu v postihnutej oblasti (rana sa musi pred pouzitim pomacky R
Game Ready obviazat)
ktori maju akutnu, nestabilnt (nelieCent) zZlomeninu v postihnutej oblasti R
ktori su deti do 18 rokov alebo pacienti, ktori maju kognitivne postihnutia alebo
komunika¢né prekazky, ¢i uz docasné (v dosledku medikacie), alebo trvalé
ktori maju srdcovi nedostatocnost alebo kongestivne zlyhanie srdca (suvisiacu s R
edémom v koncatinach alebo pltcach)
ktori maju lokalizovany nestabilny stav pokozky (napr. dermatitidu, zilovu ligéciu, R R KONTAKTUJTE NAS
gangrénu alebo nedavny kozny step) V USA volajte zakaznicky servis Game Ready na ¢islo 1 888 426 3732
(+1 510 868 2100). Mimo USA si na webovej adrese www.gameready.com
ktorf maju erysipely alebo ind aktivnu infekciu v postihnutej oblasti R pozrite kontaktné tdaje vagho miestneho distribatora.
ktorf maju zjavné vaskulérne poskodenie v postihnutej oblasti (napr. z predoslych X Na dosiahnutie sladu s kalifornskym névrhom ¢. 65 bolo zahrnuté
omrzlin, cukrovky, arteriosklerézy alebo ischémie) nasledujiice upozornenie:
ktori maju zndme hematologické dyskrazie, ktoré negativne ovplybruju trombdzu ft Upozornenie: Tento produkt vas méze vystavit chemikdliam
(napr. paroxyzmalna chladova hemoglobinuria, kryoglobulinémia, kosacikovita X vratane kadmia, chrému, olova, polybrémovanych bifenylov
anémia, sérové chladové aglutininy) alebo ortuti, o ktorych $tat Kalifornia vie, ze spdsobuju rakovinu alebo
reproduként toxicitu. Viac informdcif néjdete na webovej stranke
ktorf maju Raynoldsovu chorobu alebo precitlivenost na chlad (chladové urtikaria) R www.p65warnings.ca.gov.
Upozornenie pre pouzivatelov/pacientov: Ihned vyrobcovi alebo
ktorf maju hypertenziu alebo prilis nizky krvny tlak R opravnenému zastupcovi a vadmu vnutrodtatnemu organu nahlaste
akukolvek vaznu udalost, ktord sa mohla vyskytnut v désledku pouzivania
ktorf maju cukrovku R tejto zdravotnickej pomocky.
Obal (PN 590906-03) obsahuje puzdro (PN 510906) a vymennik tepla
ktori maju narusenu lokdlnu cirkulaciu alebo neurologické poskodenie (vratane (PN 520906-03)
paralyzy alebo lokalizovaného narusenia v désledku viacnésobnych chirurgickych R o
zakrokov) v postihnutej oblasti Posledna revizia: 2022-08-01
ktori maju reumaticku artritidu v postihnutej oblasti R
gg:ﬁ‘gz{(’;“ka uDI {;‘:L’:EE"Y identifi- |REF| Kataldgové tislo LOT/| Koddavky A Upozomenie @ Dovozca @I Krajina vyroby

zostavené & Détum vyroby d Vyrobca I:Iﬂ
CC

Pozrite si névod na
pouZivanie

c € CE (Conformité Européenne) Silad so

Len na lekérsky predpis smernicami ES
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GAME READY"
GRPRO" 2.1 -JARJESTELMA

MED4 ELITE" -JARJESTELMA

HALF LEG
BOOT

SAAREN SAAPASOSA

KAYTTOOPAS
@

sUoMI

Rx Only: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakéri tai laakarin maarayksesta.

KOKOTIEDOT

Koko: Yksi koko

Pituus: 48 cm (19 tuumaa)

KOKOAMINEN

Lammonvaihdin (esanro 520906-03) SOpii suojuksen (osanro 510906) sisddn, ja se
toimitetaan esikootun kddreen (osanro 590906-03) 0Osana. Jos ldammanvaihdin

poistetaan suojuksen pesua tai jotain muuta tarkoitusta varten, noudata seuraavia
ohjeita ldmmonvaihtimen asettamiseksi takaisin suojuksen sisaan.

Aseta suojus tasaiselle pinnalle logon puoli
ylospéin. Paikanna aukon sijainti.

Vie [dmmonvaihdin suojuksen

sisdan sininen puoli alaspain
(Iammonvaihtimen sinisen puolen
tulee koskettaa suojuksen sinistd
puolta).

VAROITUS

Jarjestelman kéyttohjeet on luettava ennen laitteen kéyttoa

kokonaan siten, ettd ne ymmarretdan. Toimintaohjeiden
laiminlyminen voi johtaa
vakavaan vammaan.

TARKEAA

AN\

Lue kaikki kdyttdaiheet, vasta-aiheet, huomioitavat seikat ja

varoitukset ennen tdaman tuotteen kdyttéd. Sailytd tamad asiakirja
myShempad tarvetta varten.

Varmista, etta lammonvaihdin on tasainen

suojuksen sisalla vailla taitoksia tai ryppyja.
Sulje suojuksen vetoketju, jos sellainen on. Kun
jarjestelma on koottu, aseta sininen puoli
yl6spdin ja varmista, ettd [dmmonvaihdin on
asetettu tasaiseksi ja siledksi suojuksen sisaan.

LAMMONVAIHTIMEN POISTAMINEN
1. Irrota liiténtéletku kaareesta

2. Avaa vetoketju

3. Vedd lammonvaihdin varovasti ulos

KAAREEN SAILYTTAMINEN

Ripusta kaare levedlle vaatepuulle tai aseta tasaiselle alustalle. Al taita tai pinoa
kaaretta, silla tdma voisi taittaa nestekammion eikd kaare toimisi kunnolla.



ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOA

SAAREN SAAPASKAAREEN ASETTAMINEN

2 N

Valmistele kddre seuraavien vaiheiden mukaisesti:

- Liitd GRPro® 2.1 -ohjauslaite sammutettuna
litantaletku ohjauslaitteeseen ja kadreeseen

+ Aseta kddre avoimeksi ja tasaiseksi
ohjauslaitteen viereen (ei kehon pinnalle)

+ Kdynnistd jarjestelma ja anna kayda
2 minuutin ajan asetuksella No Pressure (ei
painetta)

- /

Pue sdaren saapaskaare paalle asettamalla se ensin
hoidettavan jalan alle. Kiedo sivut jalan ympari
etuosaa kohden ja jalkateran ympari yldosaa kohden,

- Liitd MED4 ELITE" -ohjauslaite sammutettuna
litdntdletku ohjauslaitteen kohtaan Patient 1
(potilas 1) ja kadreeseen

Liitd kaare ohjauslaitteeseen liitdntéletkulla Talldin
pitdisi kuulua naksahdus. Poista liitin painamalla

+ Aseta kadre avoimeksi ja tasaiseksi o e o o
sinistd tai harmaata painiketta ja irrottamalla liitin

ohjauslaitteen viereen (ei kehon pinnalle) "
kuten ylla olevassa kuvassa.
- Paina kosketusnayton yldpuolella olevaa On/Off

(paalle/pois) -painiketta

+ Valitse Patient 1 (potilas 1) ja anna ohjelman
Cold Therapy with No Pressure (kylmahoito
ilman painetta) kdyda
2 minuutin ajan

tiiviiseen sopivuuteen.

kaareesta.

Varmista, ettd sddren saapaskddre on asetettu
tasaisesti jalkaa ja jalkaterda vasten laheiseen ja

YLEISTA

& TARKEAA

LUE TAMA KOKO KAYTTOOPAS SEKA GAME READY" GRPRO' 2.1 -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS
JA/TAI MED4 ELITE" -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS, MYOS KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET,
HUOMIOITAVAT SEIKAT JA VAROITUKSET ENNEN TAMAN TUOTTEEN KAYTTOA!

KAYTTOTARKOITUS

GAME READY" -kédreet on tarkoitettu kéytettavaksi yndessa GAME READY" -ohjausyksikoiden
(GRPro” 2.1 tai MED4 ELITE) kanssa leikkauksen jalkeisten ja akuuttien vammojen hoitojarjestelmana,
jotta voidaan vdhentda edeemaa / turvotusta ja kipua, kun paikallistettu lampohoito (kuuma-

tai kylmahoito tai vastakkaisten ldmpétilojen hoito) on aiheellista. Jérjestelmd on tarkoitettu
kaytettavéksi terveydenhuollon laillistettujen ammattilaisten toimesta tai maaréyksesta sairaaloissa,
kuntoutuslaitoksissa, poliklinikoilla, urheilijoiden valmennusymparistdissd, tai kotiymparistoissa.
Kliinisiin hyotyihin kuuluu leikkauksen jélkeisen ja akuuttiin vammaan liittyvan kivun ja edeeman /
turvotuksen vahentaminen.

VAROITUKSET
Noudata ldakarisi suosituksia kdyton tiheyden ja keston suhteen.

+ GAME READY" -jarjestelman tai MED4 ELITE" -jarjestelman virheellinen sijoittaminen tai
pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa kudosvaurion. Hoidon kuluessa potilaiden on tarkkailtava
hoidettavaa aluetta ympéaroivad ihoa sekd hoidettavan raajan sormia tai varpaita sen varalta,
esiintyykd niissd polttavaa tunnetta, kutinaa, liséantynytté turvotusta tai kipua. Jos jotain
naistd merkeistd esiintyy tai jos ihon ulkon&dssd tapahtuu mitdan muutoksia (esim. rakkuloita,
lisdantynyttd punoitusta, vérin muuttumista tai muita havaittavia ihomuutoksia), potilaita on
neuvottava lopettamaan kaytto ja kysymaan neuvoa lagkarilta.

GAME READY" -kdéreet eivat ole steriilejd; kddrettd ei saa asettaa suoraan avohaavoja, ruhjeita,
ihottumaa, infektioita tai ompeleita vasten. Kaaretta voidaan kayttaa vaatetuksen tai siteen api.
Kaikille potilaille suositellaan materiaalikerrosta kéareen ja ihon véliin.

GAME READY" -kédreita on saatavana eri kokoonpanoina, mutta niité ei ole tarkoitettu kaikkiin
mahdollisiin fysiologisiin kéyttéihin. Esimerkiksi nilkkakddretta ei ole suunniteltu kdytettavéksi
varpaissa, ja selkakédretta ei ole suunniteltu kaytettavéksi vatsan alueella.

Muiden valmistajien kédreitd ei saa kdyttda ohjauslaitteen mahdollisen vaurioitumisen
valttdmiseksi.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava valittomasti leikkauksen jalkeisend aikana, etenkin kun
potilas saa rauhoittavaa laakitysta tai mitd tahansa laékitysta, joka voi muuttaa normaalia kivun
tunnetta. Tarkista hoidetun alueen iho usein ja kéytd kohtalaisesta korkeaan (Iimpimampid)
lampdtila-asetuksia tai jatd enemman aikaa hoitojen valille tarvittaessa.

Seuraa ldmpdtasoja koko hoitojakson ajan. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun MED4
ELITE" jérjestelmad tai mika tahansa lampohoidon (termoterapian) laite tuottaa voimakasta,
vahintdan 45 °C:n (113 °F:n) [dmpod. Tarkista hoidetun alueen iho usein ja kéyta kohtalaisesta
matalaan (kylmempid) lampétila-asetuksia tai jatd enemman aikaa hoitojen valille tarvittaessa.

MED4 ELITE -jérjestelmaa ei ole tarkoitettu kdytettavdksi puuduttavien aineiden kanssa.

Kun kdytetaan lampdohoitoa ja nopeilla vastakkaisilla ldampaétiloilla tehtévaa hoitoa,
lampdherkkien tai korkeariskisten potilaiden ihoa on suojattava, erityisesti alueilla, joissa
esiintyy aistivajautta.

Sukupuolirauhasten lammittdmistd on valtettava.

HUOMAUTUKSET

Aseta kadre tasaisesti ldheiseen sopivuuteen. Varmista, ettei kadreessd ole taittumia, jotka voivat
estad veden virtausta. Varmista, etté liiténtaletku on asetettu paikalleen, jotta kddreen taittuminen tai
mutkalle meneminen estetddn letkun sisddntuloaukon kohdalla kaéreessa.

HUOLTAMINEN JA PUHDISTUS

Poista lammonvaihdin suojuksesta paivittaista hoitoa varten ja homeen muodostumisen
vélttamiseksi. Pyyhi kuivalla pyyhkeelld kaikki mahdollisesti muodostuva tiivistynyt kosteus. Kdanna
suojus sisapuoli ulospdin ja ripusta sekd suojus ettd [immadnvaihdin ylimaérdisen kosteuden
vapauttamiseksi. Jos tarvitaan kdyttod usealla eri potilaalla, kdyta Sterifab’valmistetta valmistajan
ohjeiden mukaisesti mikrobien siirtymisen minimoimiseksi.

Kattavampaa huoltamista varten voit varovasti poistaa ldammaonvaihtimen suojuksesta ja kddntda
suojuksen sisépuoli ulospain. Pese suojus késin tai koneella kylméssé vedessa mietoa pesuainetta
tai antibakteerista saippuaa kayttden. Ripusta kuivumaan. Pese ldmmonvaihdin kasin lampimalla
vedelld ja mietoa pesuainetta kayttden. Ald pese

koneella tai aseta kuivaajaan. Ripusta kuivumaan.

KESKIMAARAINEN ODOTETTU KAYTTOIKA

Suojusten ja lammaonvaihtimien odotettu kéyttoikd vaihtelee laajasti kdyttotiheydesta riippuen.
Madritd tuotteen uuteen vaihtamisen ajankohta alla olevan kaavion perusteella.

Suojus

Kevyt kayttd (henkilokohtainen)
Kohtalainen kaytto

12 kuukautta
6 kuukautta
Tihed kaytto (klinikka tai valmennUSIAItoS) ... 3 kuukautta

Lammonvaihdin

24 kuukautta
18 kuukautta
12 kuukautta

Kevyt kayttd (henkilokohtainen)
Kohtalainen kaytto
Tihed kdyttd (klinikka tai valmennUSIAItOS) .. ererrererernssnins

TAKUUTIEDOT
Suojus: Jos kyseessa on valmistusvika, suojus voidaan palauttaa 7 paivan kuluessa hankkimisesta.

Lamméonvaihdin: 1 vuosi hankkimispdivamaéarastd. Katso lammanvaihtimeen kuuluvaa
takuukorttia.



MED4 ELITE" -JARJESTELMAN VASTA-AIHEET

HOITOTILA
X =Ehdoton vasta-aihe — =
Néissd tilanteissa hoitoa ei saa kdyttaa seuraavissa tapauksissa = = ® _E 5
3 = =. S g
I . = 3 = =5
R =Suhteellinen vasta-aihe — =] = £ SF 2
Naissd tilanteissa hoitoa saa kdyttdd vain laillistetun ladkdrin ohjauksessa seuraavissa tapauksissa: S < e. =4 a3
e e = % s
Hoidettavalla alueella on télla hetkelld kliinisida merkkeja merkittavésta perifeerisesta turvotuksesta (esim. syva laskimotromboosi, krooninen
laskimoiden vajaatoiminta, akuutti aitio-oireyhtyma, systeeminen laskimohypertensio, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, maksakirroosi / X X X
maksan vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta)
Hoidettavalla alueella on merkittavaa vaskulaarista heikkenemista (esim. ailemmasta paleltumasta, arterioskleroosista, valtimoiden X X X X
vajaatoiminnasta, diabeteksesta, vaskulaarisesta dysregulaatiosta tai muusta vaskulaarisesta iskemiasairaudesta johtuen)
Tunnettu hematologinen nestehdirio, joka altistaa tromboosille (esim. kohtauksittainen kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, X R X
sirppisolusairaus, seerumin kylmaagglutiniinit)
Tulehtuneita kudoksia dskettaisen vamman tai kroonisen tulehdustilan pahenemisen seurauksena X R X
Raajoissa diffuusi tai fokaali heikentynyt kipu- tai lampdherkkyys, joka estaa potilasta antamaan tarkkaa ja ajanmukaista palautetta X R X
Hoidettavalla alueella on heikentynyt paikallinen verenkierto tai neurologista heikkenemista (kuten paralyysi tai paikallinen heikentyminen, R R R R
joka johtuu useista kirurgisista toimenpiteistd)
Heikentynyt kognitio tai kommunikointi, joka estéd potilasta antamasta tarkkaa ja ajanmukaista palautetta X R X
Hoidettavalla alueella on akuutti, epdvakaa (hoitamaton) murtuma X R X
Paikallinen maligniteetti X R X
Alueita, joissa iho on rikkoutunut tai vaurioitunut (vaurioitunut tai vaurioriskin omaava iho), jonka seurauksena lammaon johtuminen ihon poikki
on epétasaista (esim. avohaava, arpikudos, palovamma tai ihosiirre); kaikki avohaavat on peitettava sidoksella ennen MED4 ELITE” -jarjestelman X R R X
kayttoa
Aktiivisesti verta vuotavaa kudosta tai verenvuotosairaus X X
Askettdin sddehoitoa saanutta kudosta tai alueita, joilla on limpoherkkyyttd aiheuttavia ihotauteja (esim. ihottuma, psoriaasi, vaskuliitti, X X
dermatiitti)
Hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti, suoniligaatio, kuolio tai dskettdinen ihosiirre) R R R R
Jokin aktiivinen paikallinen tai systeeminen infektio X X X
Talla hetkelld kliinisid merkkeja tulehduksellisesta laskimotulehduksesta, laskimoperdisesta haavaumasta tai selluliitista R X X X
Raskaus X X
Jokin merkittava embolian riskitekija tai parhaillaan embolian kliinisia merkkeja (esim. keuhkoveritulppa, keuhkophd, aivoinfarkti, eteisvaring, X X X
endokardiitti, sydéninfarkti tai embolinen ateroomaplakki)
Tila, jossa hoidettavan raajan lisdantynyt laskimo- tai lymfapaluu ei ole toivottavaa (esim. rintasyévan tai muun paikallisen karsinooman ja/tai X X X
karsinoomametastaasin jalkeinen imunesteturvotus hoidettavassa raajassa)
Raynaud'n oireyhtymad tai kylmadallergia (kylméaurtikaria) X X
Hypertensio, syddmen vajaatoiminta, erittdin matala verenpaine tai kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta R R X R
Alle 18 vuoden ikd R R R R
Askettdin tehty varvasleikkaus hoidettavalla alueella R R R
Potilas turtunut tai hanelld on diabetes, MS-tauti, huono verenkierto, selkdydinvamma tai nivelreuma R R X R
Hoidettavalla alueella kompensoitumaton hypertonia X X

82




GRPRO" 2.1 -JARJESTELMAN VASTA-AIHEET

HOITOTILA
X =Ehdoton vasta-aihe —
Néissé tilanteissa hoitoa ei tule kdyttda potilaille:
= s
R = Suhteellinen vasta-aihe — ‘% =S
Ndissa tilanteissa hoitoa saa kéyttda vain laillistetun ladkarin B: g
ohjauksessa seuraavissa tapauksissa: S E-,
° =4
potilaalla on hoidettavalla alueella tulehduksellinen laskimotulehdus, joka on X
akuutissa vaiheessa
potilaalla on hoidettavalla alueella parhaillaan jotain kliinisia merkkeja, jotka X
viittaavat syvaan laskimotromboosiin
potilaalla on hoidettavalla alueella merkittava arterioskleroosi tai muu vaskulaarinen X
iskeeminen sairaus
potilaalla on jokin merkittava embolian riskitekija tai parhaillaan embolian
kliinisia merkkeja (esim. keuhkoveritulppa, aivoinfarkti, eteisvaring, endokardiitti, X
sydaninfarkti tai embolinen ateroomaplakki)
potilaalla on tila, jossa hoidettavan raajan lisddntynyt laskimo- tai lymfapaluu ei ole X
toivottavaa (esim. karsinooma)
potilaalla on hoidettavalla alueella kompensoitumaton hypertonia X
potilaalla on hoidettavalla alueella avohaava (haava on peitettdvad siteelld ennen R
GAME READY -jérjestelman kayttamistd)
potilaalla on hoidettavalla alueella akuutti, epdvakaa (hoitamaton) murtuma R
potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen hairi¢ tai kommunikaation R R
este, oli se sitten valiaikaista (ladkityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa
potilaalla on syddmen vajaatoiminta tai syddmen kongestiivinen vajaatoiminta R
(johon liittyy raajojen tai keuhkojen edeema)
potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti, R R YHTEYSTIEDOT
suoniligaatio, kuolio tai dskettdinen ihosiirre) Soita Yhdysvalloissa GAME READY -asiakaspalveluun, nro
18884263732 (+1 510 868 2100). Jos olet Yhdysvaltain ulkopuolella,
potilaalla on hoidettavalla alueella ruusu tai muu aktiivinen infektio R katso verkko-osoitteesta www.gameready.com paikallisen jalleenmyyjan
yhteystiedot.
p.ot\\aal\a on hoidettavalla g\uee\la merkwttava}a vaskulagr\sta he.|kken.emwsta (esim. X Kalifornian osavaltion Proposition 65 -siadéksen noudattamiseksi on lisétty
aiemmasta paleltumasta, diabeteksesta, arterioskleroosista tai iskemiasta johtuen) )
seuraava varoitus:
otilaalla on tunnettu hematologinen nestehdirio, joka vaikuttaa tromboosiin . o ) : A
P X o . 9 o J . o . VAROITUS: Tama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, kuten
(esim. kohtauksittainen kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, sirppisolusairaus, X Kadmiumille. kromille. iyl b ile bif eille tai
seerumin kylméagglutiniinit) admiumille, kromille, lyijylle, polybromatuille bifenyyleille tai
elohopealle, jotka Kalifornian osavaltion tietdmyksen mukaan aiheuttavat
potilaalla on Raynaud'n oireyhtyma tai kylmaallergia (kylméurtikaria) R syOpad tai vaikuttavat toksisesti lisadntymiseen. Lisdtietoja saa osoitteesta
www.p65warnings.ca.gov.
potilaalla on hypertensio tai erittdin matala verenpaine R Huomautus kayttdjille/potilaille: limoita valittomasti tamdn
ladkinnéllisen laitteen aiheuttamasta vakavasta vaaratilanteesta valmistajalle
) ) tai sen valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
potilaalla on diabetes R
Kadre (osanro 590906-03) sisdltaa suojuksen (osanro 510906) ja limmonvaihtimen
. X . . . . . (osanro 520906-03)
potilaalla on hoidettavalla alueella heikentynyt paikallinen verenkierto tai
neurologista heikkenemisté (kuten paralyysi tai paikallinen heikentyminen, joka R Viimeksi tarkistettu: 2022-08-01
johtuu useista kirurgisista toimenpiteists) e
potilaalla on hoidettavalla alueella nivelreuma R
Ilaﬁii:i"":i"i"e“ uDI Ainutlaatuinen |REF| Luettelonumero Erikoodi A Huomio @ Maahantuoja @I Valmistusmaa
@” - - Katso T, CE-merkki (Conformité Européenne)
v koottu taalla & Valmistuspéivamazra M Valmistaja Kiyttdohjeita Vain ladkarin maarayksella C € EY-d!rekt||V|en
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UNDERBENSBAND
ANVANDARHANDBOK

(sv)| svenska

FOR ANVANDNING
TILLSAMMANS MED

GAME READY*
GRPRO" 2.1-SYSTEM

MEDA4 ELITE-SYSTEM

Receptbelagd: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast sljas av eller pa ordination av lakare.

STORLEKSSPECIFIKATIONER

Storlek: One size

A VARNING
Léngd: 48 cm (19 tum) &

Det ar obligatoriskt att ldsa och forstd hela ditt systems
anvdndarhandbok innan enheten anvands. Underldtenhet att
folja driftanvisningarna kan resultera i allvarlig skada.

MONTERING

VIKTIGT
Vdrmevéxlaren (PN 520906-03) passar inuti manschetten (PN 510906) och levereras

. u . . Lés samtliga indikationer, kontraindikationer,

som en del av ett formonterat band (PN 590906-03). Om varmevaxlaren avldgsnas B o = ) ) .

. h ka tva I . d . k ska foliand forsiktighetsatgérder och varningar innan anvandning av denna
or ?H mansc eFten s a"tvatta"s € 'er P_a grurj av na.gon annan orsg skafoljande produkt. Bevara detta dokument for referens i framtiden.
anvisningar anvandas for att fora in varmevaxlaren i manschetten igen.

Placera manschetten pé en plan yta med

logotypsidan upp och bestdm var den ska
oppnas.

\
Kontrollera att varmevaxlaren &r platt inuti
manschetten utan veck eller rynkor. Dra
igen blixldset pa manschetten, om det dr
tilldmpligt. Ligg manschetten med den blda
sidan upp efter montering och kontrollera att

varmevaxlaren ligger helt plan och jamn inuti

manschetten. \

For in varmevaxlaren i

manschetten med den bla
sidan ned (den bla sidan pa
varmevaxlaren ska vidrora den blda
sidan pa manschetten).

AVLAGSNANDE AV VARMEVAXLAREN

FORVARA BANDET
1. Koppla ifrdn anslutningsslangen fran bandet Hang upp ditt band pa en bred hangare eller ldgg det plant. Vik det inte eller
2. Oppna blixtléset

ldgg det i en trave dd detta kan leda till veck pa vétskekammaren och géra sd att
bandet inte fungerar korrekt.
3. Dravarsamt ut varmevaxlaren



FORE FORSTA ANVANDNING

Avlufta bandet pa féljande satt:

Anslut anslutningsslangen till
kontrollenheten och bandet nar
GRPRO' 2.1-kontrollenheten ir
avstangd

Lagg bandet dppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa)

SI3 pad systemet och kor det i tva minuter
med No Pressure (Inget tryck)

Anslut anslutningsslangen till Patient 1
pa kontrollenheten och bandet nar
MED4 ELITE -kontrollenhet &r avstangd

Lagg bandet dppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa)

Tryck pa knappen On/Off (Pa/Av) ovanfor
pekskarmen

APPLICERING AV UNDERBENSBAND

2 N

- /

Applicera underbensbandet genom att forst ldagga

det bakom det drabbade benet och svepa sidorna
kring benet mot framsidan och runt foten uppat, sa som
visas ovan.

Kontrollera att underbensbandet har applicerats
jamnt och sitter tatt och atsittande runt benet och

Anslut bandet till kontrollenheten med

anslutningsslangen. Ett horbart klickljud ska erfaras.
For att koppla fran &r det bara att trycka pa den blaa eller
graa knappen och dra ut kontakten fran bandet.

- Vdlj Patient 1 och kor Cold Therapy
(Kylbehandling) med No Pressure (Inget
tryck) i tva minuter

foten.

ALLMANT

& VIKTIGT

LAS HELA DENNA ANVANDARHANDBOK OCH GAME READY" GRPRO'" 2.1-SYSTEMETS OCH/ELLER
MED4 ELITE-SYSTEMETS ANVANDARHANDBOK INKLUSIVE INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER,
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR INNAN DU ANVANDER DENNA PRODUKT!

AVSETT SYFTE

GAME READY"-band &r avsedda att anvandas tillsammans med GAME READY -kontrollenheter
(GRPRO" 2.1 eller MED4 ELITE’) som ett system for att behandla postoperativa och akuta skador
for att reducera 6dem/svullnad och smarta dar lokal termal behandling (vérme eller kyla eller
kontrast) ar indicerad. Systemet &r avsett att anvandas av, eller pa order av, licensierad vardpersonal
pa sjukhus, rehabiliteringskliniker, Sppenvardsmottagningar, idrottsinrattningar eller i hemmiljGer.
Klinisk nytta omfattar reduktion av smarta och 6dem/svullnad forknippade med postoperativ och
akut skada.

VARNINGAR
Folj rekommendationerna fran din ldkare om hur ofta och hur ldnge du far anvanda produkten.

Felaktig placering eller ldngvarig anvandning av GAME READY -systemet eller MED4 ELITE™-
systemet kan leda till vévnadsskador. Under behandlingens géng bér patienten dvervaka
huden runt behandlingsstallet samt fingrar/tar pa den behandlade extremiteten for varje
brénnande kansla, kldda, 6kad svullnad eller smérta. Om ndgot av dessa symtom upptrader
eller om det uppstdr nagra forandringar pa huden (t.ex. blasor, 6kad rodnad, missfargning,
andra markbara hudférandringar) bor patienten sluta med behandlingen och tréffa en lékare.

- GAME READY"-band &r inte sterila. Légg dem inte direkt p& 6ppna sar, skavsar, utslag,
infektioner eller stygn. Bandet kan laggas 6ver klader eller férband. Ett kladlager mellan bandet
och huden rekommenderas for alla patienter.

+ GAME READY"-band finns i flera olika modeller, men &r inte avsedda for alla mojliga fysiologiska
anvandningsomraden. Till exempel &r vristbandet inte utformat for att anvandas pa tarna och
ryggbandet dr inte avsett for anvandning pa magen.

For att undvika skador pa kontrollenheten ska den inte anvdndas med band fran andra
tillverkare.

Var extra forsiktig direkt efter den postoperativa perioden, sérskilt om patienten &r nedsévd
eller fatt smartstillande medicin som kan férdndra normal smértkanslighet. Undersok huden
pa det behandlade omrddet ofta och anvénd medel- till hogre (varmare) installningar for
temperaturomradet eller 1at det ga langre tid mellan behandlingarna, om det ar nddvéandigt.

Kontrollera véarmenivan under hela behandlingstillféllet. Var forsiktig vid anvandning av
MED4 ELITE™-systemet eller ndgon annan enhet avsedd for framkallad hypertermi (Heat
Therapy (Varmebehandling)) och som genererar hég temperatur pa 45 °C (113 °F) eller
hogre. Undersék huden pa det behandlade omradet ofta och anvand medel till lagre (kallare)
installningar for temperaturomradet eller 1at det ga léngre tid mellan behandlingarna, om det
ar nddvandigt.

MED4 ELITE-systemet dr inte avsett for anvandning med bedévningsmedel.

- Vid anvandning av framkallad hypertermi och snabb kontrastbehandling ska huden skyddas
hos vdarmekansliga eller hogriskpatienter, sarskilt i omraden med sensorisk nedséttning.
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Uppvarmning av gonaderna ska undvikas.

ANMARKNINGAR

Applicera bandet jamnt for en tét passform och sakerstall att inga veck hindrar vattenflodet. Se
till anslutningsslangen ér placerad pa sa satt att den hindrar bandet frdn att vikas eller veckas vid
slanginloppsplatsen.

SKOTSEL OCH RENGORING

For daglig skotsel och for att minska bildningen av mogel, avldgsna varmevéxlaren fran
manschetten och torka med en torr handduk for att ta bort kondensation som kan bildas. Vénd
manschetten ut och in och hdng upp bdde manschetten och vérmevaxlaren for att frigéra éverflod
av fukt. For anvandning pa flera patienter ska Sterifab” anvandas vid behov enligt tillverkarens
anvisningar for att minska éverféring av mikrober.

Vid forlangd vard ska varmevaxlaren avldgsnas varsamt fran manschetten och manschetten ska
vandas ut och in. Hand- eller maskintvétta manschetten i kallt vatten, med ett milt tvattmedel eller
antibakteriell tval. Hang upp for att torka. Handtvatta varmevaxlaren med varmt vatten och milt
tvdttmedel. Den far inte maskintvattas eller torkas i en torktumlare. Hang upp for att torka.

GENOMSNITTLIG LIVSLANGD

Livslangden for manschetterna och varmevaxlarna kommer att variera mycket beroende pa
anvandningsfrekvensen. Se tabellen nedan for att faststélla nar produkten ska bytas ut.

Manschett
Lag anvandning (personlig) 12 manader
Medelhog anvandning 6 manader

Hog anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning) 3 manader

Varmevaxlare

24 manader

Lag anvandning (personlig)

18 manader

Medelhog anvandning

Hog anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning) ...........cc.. 12 manader

GARANTIINFORMATION

Manschett: | hiandelse av tillverkningsdefekt kan manschetten returneras inom 7 dagar fran
inkopstillfllet.

Varmevaxlare: 1 ar fran inkdpsdatum. Se garantikortet som inkluderats med vérmevaxlaren.



KONTRAINDIKATIONER FOR MED4 ELITE’

X = Absolut kontraindikation — BEHANDLINGSTYP
Behandling i foljande situationer far inte anvandas pa patienter som har:
g3 = z 5
R = Relativ kontraindikation — ] S E g
:E 5 3 %
Behandling for foljande tillstdnd bor anvandas endast under uppsyn av en legitimerad praktiserande ldkare pa patienter 5 E g g %
som har: - = 4

Aktuella kliniska tecken i det berérda omradet pa betydande perifera dem (t.ex. djup ventrombos, kronisk vends insufficiens, akut
kompartmentsyndrom, systemisk vends hypertoni, hjartsvikt, fibros/leversvikt, njursvikt).

Betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. fran tidigare koldskada, arterioskleros, arteriell insufficiens, diabetes, vaskular
dysreglering eller en annan ischemisk karlsjukdom).

Kand bloddyskrasi som ar mottaglig for trombos (t.ex. paroxysmal kall hemoglobinuri, kryoglobulinemi, sicklecellsanemi, koldagglutinin i serum). X R X
Inflammerade vavnader till féljd av nyligen intréffad skada eller progress av kroniskt inflammatoriskt tillstand. X R X
Extremiteter med diffus eller fokalt nedsatt kdnslighet for smarta eller temperatur som férhindrar patienten fran att ge riktig aterkoppling i tid. X R X

Nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska stérningar (inklusive forlamning eller lokala féréndringar pa grund av flera kirurgiska ingrepp) i det
berérda omradet.

Kognitiva eller kommunikativa nedsattningar som férhindrar dem fran att ge riktig &terkoppling i tid. X R X
En akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omrédet. X R X
Lokal tumér. X R X

Omraden dér nedbrytning eller skada pa huden uppstatt (skadad eller skor hud) som ger ojamn varmeledningsférmaga 6ver huden (t.ex. dppet
sar, arrvavnad, brannskada eller hudtransplantat). Alla Oppna s&r maste laggas om fore anvandning av MED4 ELITE".

Aktivt blédande vdvnad eller blédningstillstand. X X
Nyligen bestrélad vévnad eller omrdden med varmekénsliga hudsjukdomar (t.ex. eksem, psoriasis, vaskulit, dermatit). X X
Instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit, venligering, gangrén eller nytt hudtransplantat) i det berérda omrédet. R R R R
Aktiv lokal eller systemisk infektion. X X X
Aktuella kliniska tecken pé flebit, venésa bensér eller cellulit. R X X X
En graviditet. X X

Betydande riskfaktorer for eller aktuella kliniska tecken pa emboli (t.ex. lungemboli, lungddem, cerebral infarkt, férmaksflimmer, endokardit,

hjartinfarkt eller ateromatdst emboliskt plack). X X X
Ett tillstand i vilket Okad vends eller lymfatisk retur inte dr 6nskvért i den drabbade extremiteten (t.ex. lymfodem efter bréstcancer eller annat X X X
karcinom lokalt och/eller metastaserat karcinom i den drabbade extremiteten).

Raynauds sjukdom eller 6verkénslighet mot kyla (kdldurtikaria). X X
Hypertoni, hjartsvikt eller extremt 1dgt blodtryck eller dekompenserad hjartsvikt. R R X R
Barn under 18 &r. R R R R
Nyligen opererats i térna i det berérda omradet. R R R
Avtrubbade eller med diabetes mellitus, multipel skleros, dalig cirkulation, ryggmargsskador och reumatoid artrit. R R X R
Dekompenserad hypertoni i det berérda omréadet. X X
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KONTRAINDIKATIONER FOR GRPRO" 2.1

BEHANDLINGS-
X = Absolut kontraindikation — TYP
Behandling i foljande situationer far inte anvdndas pa
patienter:
= g
R = Relativ kontraindikation — 3 3
Behandling for foljande tillstdnd bor anvéndas endast % -,9;
under uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa é g
patienter som har: s
med akut flebit i det berérda omradet. X
med nagra aktuella kliniska tecken som tyder pa djup ventrombos i det X
berérda omradet.
med betydande arterioskleros eller annan ischemisk kérlsjukdom i det berérda X
omradet.
med betydande riskfaktorer for eller nuvarande kliniska tecken pa emboli
(tex. lungemboli, hjarninfarkt, formaksflimmer, endokardit, hjartinfarkt eller X
ateromatdst emboliskt plack).
med ett tillstand (t.ex. karcinom) dar dkad vends eller lymfatisk retur inte &r X
onskvart i den berérda extremiteten.
med dekompenserad hypertoni i det berérda omradet. X
som har ett dppet sar i det berdérda omrddet (saret maste ldggas om innan R
GAME READY anvénds).
som har en akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omradet. R
som dr barn under 18 ar eller patienter med kognitiva funktionshinder eller
kommunikationshinder, vare sig tillfélliga (till féljd av medicinering) eller R R
permanenta.
som har en hjartinsufficiens eller hjdrtsvikt (med associerat 6dem i R
extremiteterna eller lungorna). KONTAKTA 0SS
som har en instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit, venligering, gangrén eller R R | USA ring GAME READY kundtjanst pd +1 888 426 3732 (+1 510 868 2100).
nytt hudtransplantat). Utanfor USA, besok www.gameready.com for att hitta kontaktinformation till
din lokala aterforsaljare.
som har erysipelas eller en annan aktiv infektion i det berérda omradet. R Fér att dverensstimma med Kaliforniens proposition 65 har foljande
varning inkluderats:
med betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. genom X
tidigare koldskada, diabetes, arterioskleros eller ischemi). C VARNING! Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier, inklusive
kadmium, krom, bly, polybromerade bifenyler eller kvicksilver,
med kand bloddyskrasi som inverkar pa trombos (t.ex. paroxysmal kall X som i staten Kalifornien &r kanda for att orsaka cancer eller
hemoglobinuri, kryoglobulinemi, sicklecellsanemi, kéldagglutinin i serum). reproduktionstoxicitet. Mer information finns pa
www.p65warnings.ca.gov.
som har Raynauds sjukdom eller dverkanslighet mot kyla (kéldurtikaria). R Meddelande till anvindare/patienter: Rapportera omedelbart alla
allvarliga incidenter som kan ha skett pa grund av denna medicintekniska
som har hypertoni eller extremt I3gt blodtryck. R produkt till tillverkaren eller dess behoriga representant och till din
nationella tillsynsmyndighet.
. Bandet (PN 590906-03) inkluderar en manschett (PN 510906) och varmevéxlare (PN
som har diabetes. R 520906-03)
som har nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska stérningar (inklusive ySﬁvrjfl\%geviderad: 2022-08-01
forlamning eller lokala forandringar pa grund av flera kirurgiska ingrepp) i det R
berérda omréadet.
som har reumatoid artrit i det berérda omradet. R
er:%imteknisk lejr?;ketsidenti ferare Katalognummer LOT| Batchkod A Varning! @ Importor @I Tillverkningsland

monterad i

& Tillverkningsdatum M Tillverkare
CC

(13

Las
bruksanvisningen

Conformité Européenne (CE-marke)

Recepthelagd EG-direktivet Gverensstammelse

Cce
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KULLANICI KILAVUZU
TURKCE

SUNUNLA KULLANILMAK UZEREDIR:

GAME READY"
GRPRO’ 2.1 SISTEMi

MEDA4 ELITE" SISTEMi

Regete ile Satilir: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satilabilir.

BUYUKLUK BELIRLEME SPESiIFIKASYONLARI
UYARI

BUyUkIUk: Tek Buyukltk
Cihazi kullanmadan 6nce Sisteminizin Kullanici El Kitabini

tamamen okumak ve anlamak sarttir. Calistirma talimatini
izlememek ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

Uzunluk: 48 cm (19in¢)

MONTAJ

Sarginin (PN 590906-03) bir parcasi olarak gelir. Isi Degistirici eger Kilifi yikamak

veya baska herhangi bir nedenle cikarilirsa, lGtfen Isi Degistiriciyi Kilifa tekrar

ONEMLI
Ist Degistirici (PN 520906-03), Kilif (PN 510906) icinde oturur ve bir dnceden kurulmus
yerlestirmek icin asagidaki talimati izleyin.

Bu Urtind kullanmadan 6nce tim endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, dikkat edilecek noktalar ve uyarilari okuyun.
Gelecekte referans acisindan bu belgeyi saklayin.

Kilift duiz bir ylzeye logo tarafi yukari olarak

\
Ist Degistiricinin Kilif icinde herhangi bir
yerlestirin ve acilis konumunu belirleyin.

katlanti veya kirsiklik olmadan diz
durdugundan emin olun. Gegerliyse Kilifin
fermuarini ¢ekin. Kurduktan sonra mavi taraf
yukarida olarak koyun ve Isi Degistiricinin Kilif
icinde esit sekilde dagilmasi ve diizgtin olmasini

sagl \
glayin.

Isi Degistiriciyi Kilifa mavi tarafi

asagida olacak sekilde
yerlestirin (Ist Degistiricinin mavi tarafi
Kilifin mavi tarafina dokunmalidir).

ISI DEGISTIRICiYi CIKARMA SARGINIZIN SAKLANMASI
1. Konektoér Hortumunu Sargidan ayirin

Sarginizi genis bir askiya asin veya diz koyun. Sivi bélmesini bikebileceginden ve
2. Fermuan acin Sargi dogru ¢alismayacagindan katlamayin veya istiflemeyin.
3. Isi Degistiriciyi yavasca cekip ¢ikarin



ILK KULLANIMDAN ONCE

Sargiicinden asagidaki adimlari kullanarak
SIvi gegirin:
« GRPRO" 2.1 Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektér Hortumunu Kontrol Unitesi ve
Sarglya takin

-~

- Sargiy Kontrol Unitesinin yanina (viicut
Uzerine degil) agik ve diz olarak koyun K

- Sistemi agin ve No Pressure (Basing Yok)
durumunda 2 dakika calistirin

-

J

« MED4 ELITE" Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektér Hortumunu Kontrol Unitesinde
Patient 1 (Hasta 1) kismina ve Sargiya takin

- Sargiyi Kontrol Unitesinin yanina (viicut

lizerine degil) acik ve diiz olarak koyun dogru sararak yerlestirin.

- Dokunmatik ekran Uzerindeki On/Off
(Agma/Kapama) dugmesine basin

- Patient 1 (Hasta 1) se¢in ve 2 dakika Cold
Therapy with No Pressure (Basingsiz Soguk
Tedavisi) calistirin

saglayin.

Yari Uzunlukta Bot Sargisini 6nce etkilenmis bacagin
arkasina yerlestirip yanlar yukarida gosterildigi gibi
bacak etrafindan 6ne dogru ve ayak etrafindan yukariya

YARI UZUNLUKTA BOT SARGISI UYGULAMA

~

Sargiyi Kontrol Unitesine Konektér Hortumuyla

takin. Duyulabilir bir “tiklama” olmalidir. Ayirmak icin
mavi veya gri digmeye basip konektort Sargidan
ayirmaniz yeterlidir.

Yari Uzunlukta Bot Sargisinin bacak ve ayaga yakin
ve siki oturacak sekilde esit olarak uygulanmasini

GENEL

& ONEMLI

BU URUNU KULLANMADAN ONCE ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR, DIKKAT EDILECEK
NOKTALAR VE UYARILAR DAHIL BU KULLANICI KILAVUZUNUN TUMUNU VE GAME READY" GRPRO"
2.1 SISTEMI KULLANICI EL KITABI VE/VEYA MED4 ELITE" SISTEMI KULLANICI EL KITABINI OKUYUN!

KULLANIM AMACI

GAME READY" Sargilarinin, cerrahi sonrasi ve akut yaralanmalari tedavi etmek Uzere lokalize termal
tedavinin (sicak veya soguk veya kontrast) endike oldugu ddem/sislik ve agriyr azaltmak icin GAME
READY" Kontrol Uniteleri (GRPRO' 2.1 veya MED4 ELITE) ile birlikte kullaniimasi amagclanmistir.
Sistemin hastanelerde, rehabilitasyon tesislerinde, ayakta tedavi kliniklerinde, atletik egitim
ortamlarinda veya ev ortamlarinda lisansli saglik uzmanlari tarafindan veya emriyle kullaniimasi
amaglanmistir. Ameliyat sonrasi ve akut yaralanmaya bagli agri ve 6dem/sisligin azaltiimasi, klinik
faydalar arasinda yer almaktadir.

UYARILAR

Kullanim sikligi ve stresiyle ilgili olarak saglik bakimi uzmaninizin énerilerini izleyin.

GAME READY" Sisteminin veya MED4 ELITE Sisteminin uygun olmayan sekilde yerlestiriimesi
veya uzun sure kullanimi doku hasarina yol acabilir. Tedavinin seyri sirasinda hastalar tedavi
edilen bélgeyi cevreleyen cildi veya tedavi edilen uzvun parmaklarini herhangi bir yanma,
kasinti, artmis sislik veya agri agisindan izlemelidir. Bu bulgulardan herhangi biri mevcutsa veya
cilt gériniimiinde herhangi bir degisiklik olursa (vezikuller, artmis kizariklik, renk degisikligi
veya diger farkedilebilir cilt degisiklikleri gibi) hastalarin tedavi kullanimini kesip bir doktora
basvurmalari énerilir.

GAME READY" Sargilari steril degildir; dogrudan agik yaralar, dékintuler, enfeksiyonlar veya
dikisler Uzerine yerlestirmeyin. Sargl, giysiler veya pansuman Gzerine uygulanabilir. Tim
hastalarda Sargi ile cilt arasinda bir tabaka énerilir.

+ GAME READY" Sargilari cok sayida konfigirasyonda saglanmaktadir ama tim olasi fizyolojik
kullanimlarda kullanilmalari amaclanmarmistir. Ornegin, Ayak Bilegi Sargisi ayak parmaklarinda
kullaniimak ve Bel Sargisi abdominal bolgede kullaniimak tzere tasarlanmamistir.

+ Kontrol Unitesinde olasi hasardan kacinmak icin Kontrol Unitesiyle baska treticilerin Sargilarini
kullanmayin.

Ameliyattan hemen sonraki dénemde ve &ézellikle hasta sedasyon altindayken veya normal agri
hissini degistirebilecek herhangi bir ilag alirken 6zellikle dikkatli olun. Tedavi edilen bolgenin
cildini sik sik kontrol edin ve gerekirse orta derece ila ytksek (daha sicak) sicaklik araligi ayarlari
kullanin veya tedaviler arasinda daha uzun stre birakin.

Tedavi seansi boyunca isi seviyesini izleyin. MED4 ELITE" Sistemi veya 45 °C (113 °F) veya
Uzerinde yuksek siddette 1si olusturan herhangi bir termoterapi (Isi Tedavisi) cihaziyla dikkatli
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olunmalidir. Tedavi edilen bolgenin cildini sik sik kontrol edin ve gerekirse orta derece ila diistk
(daha soguk) sicaklik araligi ayarlart kullanin veya tedaviler arasinda daha uzun stre birakin.

+ MED4 ELITE’ Sisteminin uyusturan ajanlarla kullaniimasi amaglanmamistir.

Isi ve hizli kontrast tedavisi kullanilirken isiya duyarli veya yiksek riskli hastalarda 6zellikle
duyusal defisit bolgeleri tizerinde cilt korunmalidir.

Gonadlarin isitilmasindan kaginiimalidir.

NOTLAR

Sarglyi su akisini engelleyebilecek herhangi bir bikilme olmamasini saglayarak esit sekilde siki bir
oturmayla sarin. Konektor hortumunun Sargida hortum giris konumunda Sarginin katlanmasini
onleyecek sekilde yerlestirilmesini saglayin.

BAKIM VE TEMIZLiK

GUnluk bakim ve kif olusumunu en aza indirmek Uzere Isi Degistiriciyi Kilifindan ¢ikarip olusabilecek
herhangi bir kondansasyonu gidermek tizere kuru havluyla silin. Kilifi icini disina cevirin ve hem Kilif
hem Isi Degistiriciyi fazla nemi serbest birakmak Gzere asin. Gerekirse birden fazla hastada kullanim
icin mikrop transferini en aza indirmek Gzere Ureticinin talimatina gore Sterifab® kullanin.

Uzun streli bakim icin Isi Degistiriciyi Kiliftan dikkatle gikarin ve Kilifin icini disina gevirin. Kilifi soguk
suda ve yumusak deterjan veya antibakteriyel sabunla makineyle veya elle yikayin. Asarak kurutun.
Ist Degistiriciyi ilik su ve hafif deterjanla elle yikayin; makinede yikamayin veya bir kurutucuya
yerlestirmeyin. Asarak kurutun.

ORTALAMA OMUR BEKLENTISI

Kiliflarin ve Isi Degistiricilerin ©mr beklentisi kullanim sikligina gore buyuk dlgtide degisecektir.
Lutfen Grinn ne zaman degistirilmesi gerektigini belirlemek icin asagidaki tabloya basvurun.

Kilf

Hafif Kullanim (Kisisel) 12 ay
Orta Duizeyde Kullanim 6ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 3 Ay
Is1 Degistirici

Haff Kullanim (Kisisel) 24 ay
Orta Duzeyde Kullanim 18 ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 12 3y

GARANTI BiLGiSi
Kilif: Uretici hatasi durumunda Kilif satin alindiktan sonraki 7 giin icinde iade edilebilir.

Is1 Degistirici: Satin aldiktan sonra 1 yil. Isi Degistiriciyle gelen garanti kartina bakiniz.



MED4 ELITE* KONTRENDIKASYONLARI

TEDAVi MODU
X = Mutlak Kontrendikasyon -
Bu durumlarda tedavi su durumlari olan hastalarda kullanilmamahidir:
2 S g g
R = Relatif Kontrendikasyon - S s E} =
Bu durumlarda tedavi su durumlari olan hastalarda sadece lisansl bir saglik bakimi saglayicinin gozetimi altinda 5 2 2 §
kullaniimalidir: 2 b 3 3
=3 a
Etkilenen boélgede mevcut 6nemli periferik 6dem klinik bulgulari (6rn. derin ven trombozu, kronik vendz yetmezlik, akut kompartman sendromu, X X X X
sistemik vendz hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, siroz/karaciger yetmezligi, bobrek yetmezIigi).
Etkilenen bolgede 6nemli vaskiler bozukluk (6rn. daha dnceki donma, arteriyoskleroz, arteriyel yetmezlik, diyabet, vaskuler disregilasyon veya
L . ) X X X X
baska vaskuler iskemik hastalik nedeniyle).
Tromboza yatkinlik olusturan hematolojik diskraziler (6rn. paroksismal soguk hemoglobintrisi, kriyoglobulinemi, orak hiicreli anemi, serum soguk X R X
aglatininleri).
Yakin zamanli yaralanma veya kronik enflamatuar durumun alevlenmesi nedeniyle enflamasyonlu dokular. X R X
Hastanin dogru ve zamanli geri bildirim saglamasini 6nleyecek sekilde, agr veya sicakliga karsi difiiz veya fokal bozulmus hassasiyeti bulunan X R X
ekstremiteler.
Etkilenen bolgede bozulmus yerel dolasim veya norolojik bozukluk (cok sayida cerrahiislem nedeniyle lokalize bozukluk veya fel¢ dahil). R R R R
Dogru ve zamanli geri bildirim vermelerini &nleyen kognitif veya iletisim bozukluklari. X R X
Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kirik. X R X
Yerel malignansi. X R X
Cilt tzerinde esit olmayan ist iletimine neden olan cilt agilmasi veya hasari (hasarli veya risk altinda cilt) bolgeleri (6rn. agik yara, skar dokusu, yanik X R R X
veya cilt grefti). Herhangi bir acik yara MED4 ELITE" kullanimi 6ncesinde ortulmelidir.
Aktif kanayan doku veya hemorajik durumlar. X X
Istya duyarli cilt hastaliklarindan (6rn. egzema, psoriasis, vaskdlit, dermatit) etkilenmis bolgeler veya yakin zamanda radyasyon uygulanmis doku. X X
Etkilenen bolgede lokalize stabil olmayan bir cilt hastaligi (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren veya yakin zamanli cilt grefti). R R R R
Herhangi bir aktif lokal veya sistemik enfeksiyon. X X X
Mevcut enflamatuar flebit, venéz Ulserler veya seldilit klinik bulgulari. R X X X
Gebelik. X X
Herhangi bir dnemli risk faktori veya mevcut emboli klinik bulgusu (6rn. pulmoner emboli, pulmoner 6dem, serebral enfarktis, atriyal fibrilasyon, X X X
endokardit, miyokard enfarktisi veya ateromatdz embolik plak).
Etkilenen ekstremitede artmis vendz veya lenfatik geri dontstn istenmedigi bir durum (6rn. etkilenen ekstremitede karsinom metastazi ve/veya X X X
diger lokal karsinom veya meme kanseri sonrasi lenfodem).
Raynaud hastaligi veya soguk asirn duyarlihgi (soguk rtikeri). X X
Hipertansiyon, kalp yetmezligi, asin diistik kan basinci veya dekompanse kalp yetersizligi. R R X R
18 yas alti cocuklar R R R R
Etkilenen bolgede yakin zamanli ayak basparmak cerrahisi. R R R
Zihin donuklugu veya diabetes mellitus, multipl skleroz, zayif dolasim, omurilik yaralanmalari ve romatoid artrit. R R X R
Etkilenen bolgede dekompanse hipertoni. X X
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GRPRO" 2.1 KONTRENDIKASYONLARI

bakin

TEDAVI
MODU
X = Mutlak Kontrendikasyon —
Bu durumlarda hastalarda tedavi kullanilmamahdir:
R = Relatif Kontrendikasyon — = z
Bu durumlarda tedavi su durumlari olan hastalarda sadece ‘§ 5
lisansli bir saglik bakimi saglayicinin gézetimi altinda 3 _'<v.°
kullaniimalidir: = S
Etkilenen bolgede enflamatuar flebitin akut evrelerinde olanlar. X
Etkilenen bolgede derin ven trombozu dustnddren herhangi bir mevcut klinik X
bulgusu olanlar.
Etkilenen bolgede belirgin arteriyoskleroz veya baska vaskdler iskemik hastalig X
olanlar.
Herhangi bir dnemli risk faktéri veya mevcut emboli klinik bulgulari (6rn. pulmoner
emboli, serebral enfarktus, atriyal fibrilasyon, endokardit, miyokard enfarktisu veya X
ateromat6z embolik plak) olanlar.
Etkilenen bolgede artmis vendz veya lenfatik geri donustin istenmedigi bir durumu X
olanlar (6rn. karsinom).
Etkilenen bolgede dekompanse hipertoni olanlar. X
Etkilenen bolgede acik bir yarasi olanlar (yaranin GAME READY kullanimi éncesinde R
st orttlmas olmalidin).
Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kingi olanlar. R
18 yasindan kuicuk olan ¢ocuklar veya gecici (ilaglara bagl) veya kalici olarak kognitif R R
bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.
Kalp yetmezligi veya konjestif kalp yetmezligi (ekstremiteler veya akcigerlerde iliskili R
odemle birlikte) olanlar. - .
BIZIMLE IRTIBAT KURUN
Lokalize stabil olmayan bir cilt durumu olan (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren R R , . -
veya yakin zamanli cilt grefti) olanlar. ABD'de su numaradan GAME READY Miisteri Hizmetlerini arayin:
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). ABD disindan litfen yerel
Etkilenen bolgede erizipel veya diger akiif enfeksiyonu olanlar. R (ﬁstrfbutorunuzun irtibat bilgilerini bulmak icin www.gameready.com
sitesine basvurun.
Etkilenen bolgede dnemli vaskiler bozuklugu (6rn. diyabet, arteriyoskleroz, iskemi X Kaliforniya Madde 65'e uymak Uzere su uyari dahil edilmistir:
veya daha Snceki donma nedeniyle) olanlar. C UYARI: Bu Uriin sizi Kaliforniya Eyaletince kansere veya treme
Trombozu etkileyen bilinen hematolojik diskrazileri (. paroksismal soguk toksisitesine neden oldugu bilinen kimyasallar olan kadmiyum,
hemoglobintirisi, kriyoglobulinemi, orak hiicreli anemi, serum soguk agltininleri) X krom, kursun, polibrominath bifeniller veya civaya sizi maruz
olanlar. birakabilir. Daha fazla bilgi icin www.p65warnings.ca.gov adresine gidin.
; B 3 o | Kullanici/Hasta Bildirimi: Litfen bu tibbi cihaz nedeniyle meydana
Raynaud hastaligi veya soguk asin duyarliigi (soguk drtikeri) olanlar. R gelmis olabilecek herhangi bir ciddi olay derhal Ureticiye veya Yetkili
Temsilcisine ve Ulusal Otoritenize bildirin.
Hipertansiyon veya agin dusik kan basinci olanlar. R Sargl (PN 590906-03), Kilif (PN 510906) ve Isi Degistirici (PN 520906-03) icerir
Son Revize Tarihi: 2022-08-01
Diyabeti olanlar. R freeen
Etkilenen bolgede bozulmus yerel dolasim veya nérolojik bozuklugu olanlar (gok R
sayida cerrahi islem nedeniyle lokalize bozukluk veya felg dahil).
Etkilenen bolgede romatoid artriti olanlar. R
Tibbi cihaz f:r:ﬁ{;;zl(ﬁi::u Katalog numarasi LOT/| Partikodu A Uyan @ ithalatg! @I Uretildigi iilke
Kullanim L .
_ . - PN " . CE (Conformité Européenne) EC
@U Monte Edilmig & Uretim Tarihi M Uretici talimatlarina Regete ile Satilir
i 13 ce

Direktifi Uygunlugu
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ZYITHMA GAME READY"
GRPRO" 2.1

ZYZTHMA MEDA4 ELITE"

HALF LEG
BOOT

MIOTA A TO MIZO MOAI
OAHTIEX XPHXHX

@ EANHNIKA

Movo pe ouvtayr latpou: H opoomovdiakn vopoBesia (twv H.N.A.) emtpémel tny mOANon Te ouyKeKPIUEVNG GUGKEUTC HOVO amd LaTpo 1y KTy €VTOARG laTpoU.

MPOAIArPA®EZ ENINOTHZ MEFTEOOYZX

®  Méyeboc Eva péyebog
® Mnkog 48cm (19"

2YNAPMOAOIHZH

O evaANAKTNG BEpUOTNTAC (Kw8. idoug 520906-03) EQAPLOCETAL EOQ

OTO TTEPIBANUA (Kw8. £iboug 510906) KA TIAPEXETAL WG TUIUA EVOC
TIPOCUVAPUOAOYNUEVOU KAOAUPUATOG (Kws. gidoug 590906-03). EGV 0 eVAMAKTNG
BeppoTnTag aPalpedel yia MAUOILO TOL TIEPIBARATOC ) YIa OTIOIOVORTIOTE
AAO AOYO, XPNOIUOTIOINOTE TIC TTAPAKATW 0ONYIEC YIa TNV EMAVEICQYWYr) TOU
€VAMNAKTN BepudTNTaG HECQ OTO TIEPIBANUAL

TornoBetrote To Mep{BAnua o€ eninedn
EMPAVELQ, LE TO AOYOTUTIO TIPOC TA EMAVW,
Kal TPoadlopioTe TN B€0n Tou avoiyuaToq.

Elodyete Tov evalakTn

BepuotnTaC 0TO TEPIRANUA UE
TNV WImAe MAevpd mpog Ta kétw (H
UIAE TAELUPA TOU EVOAAEKTN
BeppotnTac Ba mpémel va akouuna
0TV UImAE TAEUPA TOU TTEPIBAATOC).

MPOEIAOMOIHZH

Eival umoypewTiko va SlaBAEOETE Kal va KATaVOrOETE TIAHPpWG TO
EYXEIPIBI0 XPrONG TOU cLUCTAATOC Oag TPV amd TN XPHon TS
ouokeunG. Eav Sev akohouBrioeTe Tic 0dnyieg Asrtoupyiag Ba
UmopoVoE va TiPokAnBel 0oBapdg TPAUHATIOHAC,

ZHMANTIKO
AlaBAoTe ONeC TIC eVOEICEIC, TIC AVTEVSEIEELS, TIC OUOTACEIC

TIPOCOXNG KAl TIC TTPOEIGOTOINTELG TPV amd TN XPron autou

TOU TIPOIOVTOG. AIATNPEFOTE QUTO TO £YYPAPO YIA LENOVTIKT
avaeopa.

BeBaiwBeite 6Tl 0 evaldkTng BepudTnTag
elval og eninedn Béon péoa oto mEPIBANUQ,
XWPIG TTTUXWOELG 1 TOOKIOEIG. KoupmwoTe To
niepiBAnua, av epappoletal. Metd
OLVAPUOAOYNON, TOMOBETAOTE TNV UITAE TTAELPA
TIPOC TA EMAVW Kall BERAWOELTE OTI 0 EVANAKTNG \
BeppOTNTAC €XEl TOTIOBETNOE! OUOIOLOPPA Kall
OUaNG Péoa oTo TEPIBANUAL

AQAIPEXZH TOY ENAANAKTH GEPMOTHTAX

1. AOGUVOEDTE TOV CUVOETIKO EUKAUTTTO OWAr VA amd TO KAAUUUA

2. ZEKOUUMWOTE TO PEPUOVAP

3. AQalpéoTe pe ATTIEC KIVIOELS TOV EVANAKTN BepudtnTag

OYAA=H TOY KAAYMMATOX ZAX

KpepdoTe To KAAUPUA 0aG OE (A LEYAAN KOEUATTOA 1} AQr\OTE TO OF EMIMedn
eM@Avela. Mnv 1o SIMAWVETE Kal pnv To oTolBAleTe, kabw¢ autd Ba urmopoloe va

TIPOKAAEDEL OTPERAWON Tou BAAGUoL LYPOU Kal TO KAAUMUA Oev Ba AelToupyei
KAVOVIKA.



MPIN AMO THN APXIKH XPHZH
MIZO NoAl

EOAPMOTH TOY KAAYMMATOX MMNOTAXTIATO

[NpayUATOTOINOTE APXIKH TAPWON TOU
KOAOUHATOG aKoAOLBWVTAG Ta TAPaKATW Bripata:
® e povada ehéyxouv GRPRO" 2.1
QTTEVEPYOTIOINKEVN, TIDOCAPTHOTE TO
OUVOETIKG EUKAUTTTO OWArva 0Tn povada
ENEYXOU KAl 0TO KAAUUUO

-

® AQNOTE TO KANUUMA QVOIKTS Kall OF €MMimedn ~
B¢on Simha oTn povada eréyyou (Ol Emavw
0TO OWHA)

® EVePYOTIOINOTE TO OUOTNUA KAl AETOUPYNHOTE
T0 yla 2 Aemrtd pe No Pressure (Xwpic mrieon)

-

~

J

¢ e povada ehéyxov MED4 ELITE"
QTTEVEPYOTTOINKEVI, TPOCAPTAOTE TO OUVOETIKO
€UKAUMTO OWArva oTo Patient T (AoBeviic 1)
0TN HovVAdA EAEYXOU Kal 0TO KAAUKUA

o AQNOTE TO KANUUUA QVOIKTO Kall OF EMMimedn
B¢on Sima otn povada eAéyyou (Ox1 EMavw
OTO OWHA)

® [latfiote To kKoupni On/Off (Evepyomoinon/
Anevepyormoinon) mavw amoé Tnv 08ovn aernc

o Em\écte Patient 1 (AoBevrig 1) kai
Aertoupyriote v Cold Therapy with
No Pressure (KpuoBeparmeia xwpic mieon)
yia 2 Aemtd

DopéoTe To KAAUPHA UITETAG YA TO piod Tod|,

TOTOBETWVTAC TO APXIKA TTiow armd To
TPOORERANUEVO TTOSL, TUNYOVTAG TIG TTAEUPEG YUPW Ao
TNV KVAUN, TTPOC Ta UMPooTd, Kal YUpw amnd To akpo méd|,
OMWG QaiveTal TNV MAPATTAVW EIKOVA.

BeRaiwbeite 0TI TO KAAUPHA UITOTAG Yia TO Wiod Todt
EXEL EQAPUOOTEL OLOIOHOPPA ETTAVW OTNV KVALN Kal
T0 AKPO TIOO, UE OPIKTH KAl KAAY) EQAPUOYH.

[pooaPTAOTE TO KAAUPHA O0TN HOVADa ENEYXOU e

TO OUVOETIKO EUKAUTTO OWARva. Oa PETel va
OKOUOTE( éva «KAIK». [1a armocUVEEST, amAd TIECTE TO UITAE
1| TO YKPU KOUUTI( KAl QQalpEOTE TOV OUVOECHO aTTO TO
KAAUUHQL.

FENIKA

& SHMANTIKO

AIABAYTE OAEX AYTEX TIX OAHTIEX XPHXHY KAITO EMXEIPIAIO XPHIHX TOY XYZTHMATOX
GAME READY" GRPRO" 2.1 H/KAI TO EMXEIPIAIO XPHEHE TOY XYXTHMATOX MED4 ELITE,
ZYMMEPINAMBANOMENQN TON ENAEIZEQN, ANTENAEIZEQN, XYZTAZEQN MPOXOXHX KAI
MPOEIAOMOIHZEQN MPIN AMO TH XPHEH AYTOY TOY MPOIONTOS!

NPOBAEMOMENOX ZKONOX

Ta kahOppata GAME READY” mpoopifovtalt yia xprion padi pe Tic povadeg ehéyyxou GAME

READY" (GRPRO" 2.1 iy MED4 ELITE") w¢ éva oUoTnua yia T Beparneia LETEYXEIPNTIKWY KAl 0&EWV
TPAUPATWY, HE OKOTTO TN YEiWon Tou oldrUaTog/mpn&ilaTog Kat Tou évou yia Ta omoia evdeikvutal
eviomopévn Beppikr Bepaneia ((€otn 1) kpuo 1y evaihayry). To ouoTtnua mpoopiletal yia xprion

amd 1) Katomiv eVION G SIMWHUATOUXOU EMAYYEAUATIO LYEIQG OE VOOOKOWEIQ, EYKATAOTAOELG
QMOKATACTAONG, KAVIKEG EEWTEPIKWV aoBeviy, mepIBdAovTa mpomdvnong abAnTwV i OIKIaKA
TePIBANOVTA. ST KAMVIKA OQENN TTEQINAUBAVETAL 1 LEIWON TOU LETEYXEIPNTIKOU KAl TOL 0EE0G
névou mou oxetiCeTal pe Tpavpa Kabwg Kat Tou oldruatog/mpn&iatog.

MPOEIAOMOIHZEIZ

®  AkONOUBIOTE TIC OUOTAOELG TOU EMayYEAUATIO LYEIQG TTOU 0ag TAPAKOAOUBET OXETIKA UE TN
ouxvoTnTa Kat T SidpKela TG Xpriong.

® H akat@\\nAn TomoBétnon i n mopateTapévn Xpron Tou ouoTtripatoc GAME READY' rj Tou
ovotrpatog MED4 ELITE" Ba pumopouaoe va mpokahéoel BAARN Twv 1otwv. Katd tn Sidpkela
¢ Beparneiag, ot aoBeveic Ba mpémel va mapakorouvBouv To Séppa Tng umd Bepareiag
TIEQIOXNG 1 T SAKTUAQ TV AKPWV ToL UTIO BEPaTTeia OKEAOUG YIal TUXOV KAPIUO, (payoupa,
avénpévn Stdykwon rfy movo. Edv urdpyouy omoladAToTe amd autd Ta onpeia fj eLeavioTovV
OTIOIECONTTOTE AANAYEC OTNV EUPAVION TOU SEPHATOC (OTIWG POUCKANES, auEnuévn epuBPOTNTA,
QATIOXPWHATIONOG 1) GMEC afloonueiwTeg arayég 0To H€ppa), ouVIOTTAL Ol AoBEVE(G va
SIAKOMTOUV TN XPEroN Kal va cupRoulelovTal évav 1atpod.

® TakahUppata GAME READY” Sev eival oteipa. Mnv ta tomoBeteite ameubeiag endvw amd
QVOIKTA TPAVUATA, TIANYEC, £6avVONHATA, LONOVOELC 1) pdppaTa. To KAAUUKA UITOPE( va
EPAPHOOTEI TIAVW amd POUXA 1 EMOECHOUG. ZUVIOTATAL N EYAPHOYT UG EMOTPWONG LETAEY
TOU KAAUMHATOG Kal TOU S€PATOC Yia GAOUG TOUG A0BEVEIG,

® TakahUppota GAME READY” iatiBevtal oe TOMamAéG SIapop@woels, ald dev mpoopilovtal
Y1 OAEC TIC QUOIONOYIKEC XONOELC. Tla TapAdelypa, To KAAUpUA Tou aotpaydlou Sev eival
OxeSIaoUEVO yla xprion oTa SAKTLAG Twv TTOSIDV Kal To KAAUPHA TNG pdxng Oev eivat
OxeSIAOUEVO YIa PN 0N OTNV KOIAIAKT XWpa.

e [la TV anotporr evoexoueVNGS (NIIAS oTn Hovada eNéyxou, tn XPNOIOTIOIETE KAOAOUUATA
GMWV KATAOKEVAOTWY PE TN Hovada eNéyxou.

* Na eiote (dlaitepa mMPOOEKTIKO{ KATA T SIAPKELR TNG AUEONG HETEYXEIPNTIKAG TTEPIOSOU, EIOIKA
otav 0 aoBevr|g éxel uTTOPBANBEL Oe vapkwaon 1 AapBAvel OTTOIASAHTIOTE PAPUAKEUTIKY aywyr|
1oL Ba UMOPOUOE val LETABAMEL TN UOIONOYIKT aioBnon Tou mdvou. Na eNéyxeTe To Gépua
G und Bepareia MEPLOXAG OUXVA Kal VA XPNOIUOTIOLEITE PUBLIOEIS é0OU WG LYNAGTEPOU
£VPOUC (BepOTEPNC) BEPUOKPACIWY 1) VA APIVETE UEYONITEPO XPOVIKO OIA0TNHA LETAEY TwV
Bepanely, dv eivat anapaitnTo.

® [lapakolouBeite 1o enimedo TG BepudTnTac KABOAN TN cuvedpia Bepareiag. Oa mpémel va

€l0TE MPOTEKTIKOL pE TO cLoTNUa MED4 ELITE" 1) omoiadrymote cuokeur) Oeppobepaneiag
(Oepaneia pe OepuotnTa) mou Snuiovpyoly BepudTNTa LPNARG Eviaonc, os BepUoKpasia
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45 °C (113 °F) f uynAdTepn. Na eAéyxete To Séppa TS uTid Bepareia mePLOXIC CUXVA Kat va
XPNOIHOTIOE(TE PUBHIOEIG PECOU WG XapNAOTEPOU EUPOUG (PUxPOTEPWY) BeppoKPacv f va
APrVETE HEYONUTEPO XPOVIKO SIAoTNHA HETady Twy Bepanmelwy, edv ival anapaitnto.

® To ovotnua MED4 ELITE" 6ev mpoopiCetal yia xprion He mapayovTeg mou mpokaholv avaiodnoia.

® Katd tn xprion Bepareiag pe Beppdtnta kat Taxeio evaiayr) OeppdtnTag kat Yuxoug, 1o
Sépua Ba mpémel va mpoaTaTeVeTal 0g aoBeveiG Tou eival euaioBntol tn BeppdTnTa ry LPnAOU
KIvEUVOU, EI8IKA EMAVW Ao TIEPIOKES e ENElppaTa alonTikdTNTaC,

® H Béppavon Twv yovadwy Ba mpénel va amo@euyeTal.

IHMEIQZEIZ

Epapuoote éva KEAUPUA e OHOIOHOP®N OPIKTH Qappoyr, ¢povTiovtag va pnv urépxouv
oTPERAWOELG oL Ba pmopoucav va epmodicouv T pory Tou vepou. BeBaiwbeite &t 0 CUVOETIKOG
€UKAUMTOC OWANVAC Elval TOMOBETNHEVOC WOTE va ArmoTpanel Tuydv mtuxwon 1 oTpéBAwon otn
0¢0n TNG €10660U EVKAUTTTOU CWAMVA TOU KAAUUHATOC,

OPONTIAA KAl KAGAPIZMOZ

la v KaBnuepvry povTida Kal yia TNV EAayIoTonoinon Tou OXNUATIOHOU HOUXAAG, Va a@alpEiTe
TOV EVOMNAKTN BepudtnTag armod To mepiBAnUa Kal va Tov OKOUTTICETE [E OTEYVH TIETOETA Yia va
APAIPETETE TUXOV CUMITUKVWON USPATUWY TIOU PMopEl va oxnuaTioTel. Nupiote avamoda to
TEQIBANUA Kal KPEUAOTE TO TEPIBANHA KAl TOV EVONAKTN BepUOTNTAG Yia Va areNeuBepoeTe
v umepRolikr Lypaoia. MNa xprion o€ MoAMoUC aoBevelc, edv xpelaletal, xpnotpomnolrjote Sterifab®
OUHPWVA LE TIC 08NYI(EC TOU KATAOKEUAOTH, Y1 TNV EAAXIOTOMOINON TNG HETAPOPAS UIKPOBIWV.

Ma peyahlTepn @povTida, apaipéoTe MPOCEKTIKA TOV EVANMAKTN BepudTtnTag and to mepiBAnua kat
avanodoyupioTe To mePIBANUa. MAVVETE T MEPIBANUA OTO XEPL T} OTO MAUVTIPIO POUXWY, LE KPUO
VEPO KAl IO amopPUTIAVTIKO 1 avTIRAKTNELaKO 0amouvL. KOEUAOTE TO yia va OTeyVWOEL MAUveTe
OTO XEPL TOV EVANEKTN BepUOTNTAG e (E0TO VEPO Kal ATTIO AMOPEUTIAVTIKG, NV TOV MAEVETE OTO
TIALVTHPLO POUXWV KAl NV TOV TOTOBETE(TE 08 0TEYVWTHPI0. KPEUAOTE TO YIa VA OTEYVWOEL

MEZH ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ

H avapevépevn Sidpkeia (wic Twv mepIBANUETWY Kal Twv eVAANaKT®VY Beppdtntag Ba Slagépet
EVPEWE, AVANOYA LIE TN OUXVOTNTA XPHONG TOUG. AVATPELTE GTO MAPAKATW OlAYPAHA avapOopdag yia
va TPOOSI0PIOETE MOTE TPETEL VA QVTIKATAOTHOETE TO TIPOTOV.

MepiBAnua

EAagpia xprion (Mpoowrikry) 12 prjvec
Métpla xprion 6 prjveg
Bapid xprion (K\wikry i mpomovntripto) 3 prveg
EvaAAaktng Ogppotntag

Ehagpia xprion (Mpoowrikr) 24 purjveg
Métpia xprion 18 urjveg
Baptd xprion (KAVIKE 1} TIOOTIOVNTHAPIO) v 12 prjveg
NAHPO®OPIEX EFTYHEHE

NMepifAnpa: Ie mePIMTWOon KATAOKEUAOTIKOU EAATTWUATOC, TO TEPIBANUA UMOPET va EMOTPAPE!
£VTOG 7 NUEPWV aTTO TNV ayopd.

EvaANGKTNG BgppoTnTag: 1 £T0C Mo TNV NUEPOUNVIA ayopdac, Ag(Te Ty KAETA €yyUNCNE oL
mepAauPAaveTal e Tov eVONAKTN BepuotnTag.



ANTENAEIZEIZ TOY £YZTHMATOZ MED4 ELITE’

TPOMNOZ AEITOYPTIAZ
OEPAMNEIAZ

X = Anohutn avtévdel§n —
Agv Ba npénel va xpnolporoleital Bepareia o€ QUTEC TIC KATAOTACEIS, 0 A0OEVE(C Ot oTTo{oL €XOUV: © _
g f | v | %
R = IyeTIki avtévéein — S S -E =
H Beparmeia yia auTéqg TIC KATAOTACEIC Ba TTPEMEL va xpnotdomoleital pévo urd TNy emiBAedn evog SIMwUATOUXoL emayyeApatia ﬁ B & E
vyeiag oe aoBeveic ol omoiol €xouv: F] E = 2
8 ] =

TpéxovTa KAIVIKA ONPEIQ onuavTIKoU TEPIPEPIKOV OIOAHATOC OTNV TPOoREBANUEVN TTEPLOXN (T, £V Tw BABEL PAERIKN BpouBwan, Xpovia GAEBIKN
avemdpkela, 0§V oUVOPOHO SIAUEPIOUATOC, CUOTNHATIKY GAEBIKH UTTEQTAON, CUPPOPNTIKH KaPSIOKN AVETIAPKELQ, NITATIKY Kippwon/avendpkela, X X X
VEPPIKH QVETIAPKELQ).

x

S NUAVTIKA ayYelakr Slatapayr otnv mpooBeBAnuévn eploxn (. amod mPonyoUHEVA KPUOTIAYHUATA, APTNPLOOKANPWON, APTNPIOKY AVETAPKELD,
S1aPrTn, ayyelakn amoppuduIon f AAN ayYEIaKT IOXAIIKE VOOO).

TVWOTEG QIUATONOYIKEG SBUOKPAO(EG oL oTToleg TPOSIaBETOLY Yia BPOUBWON (M. TAPOSUOUIKN AlHOCPAlPIVOUP(a EK PUXOUC, KPLOAIOOPAIPIVALA,
OPEMAVOKUTTAPIKH VOO0, PUXOOOUYKOANNTIVEC TOL OPOV).

DAeypovh 10TWV Aoyw MPACEATOL TPAUHATIONOU 1 €€ap0NG XPovIag GAeYHoVWSOUS mabnong. X R X

Akpa pe laxutn 1 0Tiakr dlatapayr TnG evaloOnolag aTov movo 1 TN Beppokpaoia, Tou Gev eMTPETEL 0TOV A0BEVH va TTAPAOXEL aKPIBE(C Kal
£YKAIPEG TANPOPOPIEC.

Alatapayr 0TV TOTTIKH KUKAOQOpIa r} VEUPOAOYIKr) SUOAEIToLpY(a (CupepN\apRavopévng TG mapdAuong r TNG EVIOTIOPEVNG SUOAEITOUPYIAG
AOYW TOMOTTADV XEIPOUPYIKWY EMEPBE0EWV) OTNV TPOOBEBANpEVN TIEPIOXT.

AlaTAPAyEC 0TN YVWOIAK AelToupyla fy TV EMKOIVWVIA Tou SeV TOUC EMITPETEL VA TIAPAOXOUV aKPIBEIC Kal £YKAIPES TANPOPOP(EC. X R X
080, a0TaBEC (Un avTILETWTTIOOEY) KATAYHA OTNV TPOCRERANUEVN TIEPLOXKN. X R X
Torkr| kakonBela. X R X

lMePLOXEG e AUON TNG OUVEXELDC Iy BAARN Tou Séppatog (Sépua e BAERN 1y ou KivEuvelel va umooTel BAGRN) oL TTPOKAAOUV AVOUOIOHOP®N
aywyn NG BeppotnTac oe 6Ao 1o Séppa (mry. avolkTd Tpavpa, oUAWSENG LIOTAG, éykaupa r SpUaTIkO HOOoXeLpa). OTToIoSHTIOTE AVOIKTO TpaUKa Ba X R R X
Tpémel va emOEveTal TPV amod TN Xprion Tou Med4 Elite.

|0TOG e evepyr aloppayia f alopPayIkeG KATAOTACELS, X X

10TOC MOV €xel LTTORANBEl TPOOPaTa Oe akTIVOBoAia | TTEPLOXES TTou emnpedlovTal and depuatondbeleg evaioOnTeg oTn BepuotnTa (M. ék(epa,
bwpiaon, ayyelitida, Seppatitida).

Evtomopévn, aotabr) Sepuatikr mabnon (my. Seppatitida, amolivwon eAERWY, yayypaiva ry podo(paTto SpUATIKO HOOKELUA) OTNV

TPOORERANEVN TIEPIOXT.

OmoladnmoTe evepyr| TOTTIKY 1 CUGTNUATIKY ANo{UwEN. X X X
Tpéxovta KAVIKG onpeia @AeyHovWEous @ARITISAC, PAERIKOV ENKWV A KuTTapitidac. R X X X
Eykupoouvn. X X

OmolovdrmoTe ONUAVTIKG TAPAyovTa KIVEUVOU i TPEXOVTA KAIVIKG onpeia PBOAAG (. TTVEUHOVIKO EUBOANO, TVEUHOVIKO 0{BNpa, EYKEQANIKS
EUPPAKTO, KOATTIKH Hapuapuyr, evdokapditida, éuppaypa Tou puokapdiou 1y aBnpwpatikr UBOAIKK TTAGKQ).

Mia maBnon otnv onoia Sev eivat emBOuUNTA N ALENUEVN AEBIKN 1 AEUQIKT EMOTPOPH 0TO TTPOOREBANUEVO AKPO (T, AepPOIdNUa LETA amd
KOPKivo HaoTou f GAAO TOTTIKO KapKiVWwHA /KAl LETEOTOON KAPKIVWHATOS OTO TPOoREBANUEVO GKPO).

Nooog Raynaud 1y umepevaiobnoia 1o Yuxoc (kvibwaon ek PUxouq). X X
Ynéptaon, KapSlakr QVETIAPKELQ, TTOAU XAHNAr apTNEIAKT TTIEDN 1) N QVTIPPOTIOUHEVN KAPSIOKN AVETIAPKELQ. R R X R
Naidia katw Twv 18 ETLV R R R R
‘Exouv unoBAnBei oe mpooPaTn XEIPOUPYIKH EMEURACN 0TO SAKTUAO TOL TIOSIOU TNV TTIPOGREBANUEVN TIEPIOXT. R R R

‘Exouv BoAwon tng ouveidnong i oakxapwdn StaBrn, MOANATAY GKAPLVON, KK KUKAOPOPIQ, KAKWOEIS TOU VWTIA{oU HUENOU Kal PEULATOELST
apBpitida.

Mn avtippomoupevn urieptovia oTnv MPOoRERANUEVN TIEPIOXH. X X
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ANTENAEIZEIZ TOY £YZTHMATOZ GRPRO" 2.1

X = Anohvn avtéveén —
Agv Oa mpénel va xpnoluomnoleital Bepareia os aobeveic, oe
QAUTEC TIC KATAOTACEIC:

R = Zyetkn avtévbe§n —

H Oepaneia yia autég TI¢ kataotdoelc Oa mpémel va
XONOILOTIOLETAl HOVO LTIO TNV EMPBAEPN EVOC SIMAWUATOUXOU
emayyeAuatia uyeiag oe aoBeveic ot omoiol éxouv:

TPOMOZ
NEITOYPTIAZ
OEPATEIAZ

p13undzgondy
uozurng

Ot omolot Bpiokovtal ota oégla otddia pAeypovwdoug pAeBtidag oty
TIPOOBEPANUEVN TIEPLOKN.

Ot omoiot €xouv omoIASHTIOTE TPEXOVTA KAWVIKA ONEl EVOEIKTIKA €V Tw BABEL
QAeBIKrIC BpopBwong otnv mPooBeBAnuévn mepIoxr.

Ot omoiol €xouv ONUAVTIKY APTNEIOOKANPWON 1} GAN IOXAILIKT ayYElOTTABEl 0TV
TIPOOBEPANUEVN TIEPLOKN.

Ot omoiol €xouv OTIOIOVEHTIOTE GNUAVTIKS TTAPAYOVTa KIVEUVOU 1 TpéxovTa
KAIVIKG OnuEia UBONAC (TT.X. TIVEUHOVIKO €BONO, EYKEPANKO EUPEAKTO, KONTTIKY
pappapuyn, evéokapditida, éugpaypa Tou puokapdiou 1y abnpwuatikr euBoMKn
TAGKQ).

Ot omoiot éxouv pia mabnon otnv omofa dev eival emBuunTry N avénuévn EAPIKA 1y
AEUPIKN ETOTPOPH OTO TTPOORERANUEVO EKPO (T1.X. KAPKIVWHA).

Ot ormofot £xouV Un avTIPPEOTIOVHEVN UTIEPTOVIA 0TNV TTPOCRERANUEVN TIEPLOXN.

Ot omoiot €xouv Kdmolo avolktd Tpavpa otnv mpooBeBAnuévn Tieploxr (To Tpavpa
Ba mpénel va embévetal mpiv amd T xperion 1ou GAME READY).

Ot omoio €xouv 0&Y, AoTABEC (UN AVTILETWTIOBEV) KATAYHA OTNV TPOOREBANUEVN
TEPLOXN.

Ot omolot eivat madid KETw Twv 18 €TWV 1 a0BEVEIG 0L OTTOIOL EXOUV YWWOTIKEG
OUOXEPELEC 1y BUOKONEC OTNV EMKOWWVIQ, EITE TTPOOWPIVES (AOYW PAPUOKEUTIKIAG
QAYWYNC) EITE HOVILEG,

Ot omoiot €xouv Kapdiakr| AVETTAPKELD 1 CUUPOPNTIKY Kapdlakr) AVEMAPKELQ (e
ouvodd oidnua oTa AKPA 1| TOUG TIVEUOVE).

Ot omoiot éxouv evtomiopévn, aotadr) Seppatikr mébnon (my. deppatitda,
amoAivwon EAEPWY, Yayypaiva fi Tpoopato OEPUATIKO HOOXELUQ).

Ot omoiot éxouv puoiTENAC 1 GAN evepyr) AoilwEn oTnv mPOoReBANUEVN TTEPLOXT.

Ot omoiot éxouv oNUAVTIKY ayYelakr dlatapayr otnv mpooBeBAnuévn ieploxr (mx.
arnd MPONYOUHEVA Kpuomayrpata, S1aritn, aptnplookAhpwaon 1 loxatpia).

O1 omofol £xouv YWWOTEC AIATONOYIKEG SUOKPAGTIEC o1 omoleg emmnpedlouv TN
OpouPwon (my. TapoUOUIKY AlHOoEAIPIVOUPIa €K PUXOUC, KPUOAILOCPAIPIVALLIQ,
SPEMAVOKUTTAPIKI VOO, PUXPOCUYKOMNTIVEC TOU 0POU).

Ot omolot méoyouv amd véoo Raynaud r umepeuaiobnoia oto YPuxog (kvidwon ek
PUxouQ).

Ot omoiot €xouv UTTEPTAON 1) TIOAU XAUNAF) QPTNPIOKT TTEDN.

Ot omofot éxouv dlaPr.

Ot omofol €xouv Slatapayr TNV TOTIKH KUKAO@opIa i vEupOoAoyIKr SUOAEToupyia
(oupmephapBavopévng TNG apdAuong 1 TNG EVIOTIIOREVNG SUOAEITOUPYIOG Aoyw
TIOMATAWDV XEIPOVPYIKWDV ETTEURACEWY) OTNV TTPOCBEBANUEVN TIEPIOKN.

Ot omoiot €xouv peupaToeldr) apBp(Tida otV MPOSRERANUEVN TTEPIOXT.

EMIKOINQNIA

S1ig H.M.A., KaAéoTe To TpRua e§umnpétnong mehatwv tng GAME READY,
oTov aplBuoé tnAepwvou 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). EKTOG Twv
H.M.A., avatpéte otnv 1otooehiba www.gameready.com yia va Bpeite Tig
TMANPOYOPIES EMKOIVWVIAG TOU TOTIKOU 0ag Slavopéa.

lMa ouppdpewon pe Tov Nopo 65 (Proposition 65) Tng Kahipdpvia, €xel
oupmePANGBE( n mapakdtw mpoedomoinon:

A XNHIKEC ouoiec, oupmep\apBavopévou Tou kadpiou, Tou Xpwiiov,
TOU HOAURS0U, TwV TONUBPWHIWHUEVWY SIpalVUNWY 1) Tou USPAPYVPEOU,
mou elval yvwoté otnv Mohiteia tng Kahipodpvia 6Tt mpokalov Kapkivo Kal

MPOEIAOMOIHZH: AuTo To MPOIdV UMopE( va oag ekBEoel oe

ToéIkdTNTA 0NV avamapaywyn. Na mepIoodTePES MANPOYOPIEC, HeTaPBeite
otV 10TooeNba
www.p65warnings.ca.gov.

Eidomoinon yia Toug Xprotes/acOeveic: [10pakaleioTe va avapépeTe
APEOWE OTOV KATAOKEUAOTH 1} 0TOV ££0UCLOSOTNEVO EKTPOCWTTO TOU

Kal otnv appédia eBvikr) apxri omolodrmote copapd CUUPBAV TTPOKUWEL OE
OXEON LIE TO OUYKEKPIUEVO IOTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

Kédhuppa (Kwd. gidoug 590906-03), iepihapavel mepiPAnpa (Kwd. gidoug 510906)
Kal eVOMAKTN Beppotntac (Kwd. gidoug 520906-03)

Televtaia avabewpnon: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

) Movadiko
latporexvohoyiko - wa ) - ) . ) ) ) , ) )
YVWPIOTIKO ApiBpo¢ katahéyou LOT| Kwdwogmapridag Npoooyi Eioaywyéag Xdpa Kataokevri
poiov m OUGKEUNC E
couvappoloyeitat Huepopnvia . I:Iﬂ ZTupBouheuteite T R " . c € CE (Conformité Européenne)
& 13 & KATAOKEVC d Karaokevaotic odnyiec xpriong Mévo e auvtays tatpoi Tuppopeuwon pe my odnyia EK
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34 MBMOMBAHE CbC MOSOBMH KPAK BOTYLL
CUCTEMA GAME READY"
ol PbKOBOLACTBO 3A
. YINOTPEBA
CACTEMA MED4 ELITE

BbJITAPCKM

Rx Only (Camo ¢ pewenra): Degepantoto 3akoHogaTencrso (Ha CALLL) orpaHnyaBa Toa u3genme 3a npoaax6a ot Wik N0 Hapex AaHe Ha Nekap.

CNEUNOUKALINA 3A OPASMEPABAHE
o Pa3mep: EauH pasvep NPEAYNPEXOEHUE

® [lbmkuHa: 48 cm (19”) 3a4bKMTENHO € la NpoyeTeTe 1 pa3bepeTe HambIHO

PvkoBoaCTBOTO 32 HOTpe@/ITeﬂﬂ 3a Bawarta cuctema, npean aa
n3nosnssate yCTpO\;ICTBOTO. Hecna3saHeTo Ha NHCTpyKUMnTE 3a

paboTa 6rxa MOrV Aa JOBEAAT 1O CEPMO3HO HapaHABaHe.

CrNOBABAHE BAKHO
TONNOOOMEHHMKBT (MPOA. N2 520906-03) Ce NOMECTBA BbTPE B PbKaBa (MPOA. A

lpoyeTeTe M3LANO NOKa3aHWATA, MPOTHUBOMOKA3aHMATA,
Ne 510906) 1 1[1Ba KATO 4acCT OT NpeaBapuUTesIHO crnobeHata npeBpb3Ka (MPOA.
Ne 590906-03). AKO TOMI00OMEHHWKBT Ce CBani 3a MpaHe Ha PbKkaBa UK Nopagn
HAKaKBa Apyra npu4vnHa, MOJA, 13non3BanTe canefHnTe MHCTPYKUMK, 3a Aa
MOCTaBKTE OTHOBO TOMIOOOMEHHNIKA B PbKaBa.

CUTHANUTE 33 BHUMAHWE W NpeaynpexaeHne, npeam aa
113M0M13BaTe TO3M NPOAYKT. 3anaseTe To3u AOKYMEHT 3a
6baella cnpaeka.

YBepeTe ce, ue TOMI00OMEHHVIKBT €
paBeH BbTPe B pbkasa b6e3 nperbeaHus
AN FbHKW. BOnrHeTe Lyina Ha pbKasa, ako e
npunoxmmo. Crep crnobssaxe nosnoxere
CWHATA CTpaHa Harope 1 ce yBeperte, ye
TOMOOOMEHHVKBT € PABHOMEPHO PAa3MoNOXeH \\
1 MafbK BbTPE B PbKaBga.

a lNocTageTe pbKaga Bbpxy paBHa
NOBbPXHOCT CbC CTPaHaTa C J10roTo
Harope 1 onpegeneTe MACTOTO 3a OTBOPA.

e BkapaliTe TONn006MeHHMKa B
pbKaBa CbC CUHATa CTpaHa
Hafony (CUHATa CTpaHa Ha
TONNOOBMEHHMKa TPAOBa 2 <
[OKOCBa CMHATa CTPaHa Ha PbKaBga).

OTCTPAHABAHE HA TOMJIOOBMEHHUKA

1. Pa3kaueTe MapKyya Ha KOHEKTOpa OT NpeBpb3kaTa

CbXPAHEHUE HA BALLUATA NMPEBPDB3KA

OkaueTe BalaTa npeBpb3Ka Ha WWPOKa 3aKadaska Uim A 0CTageTe Ha PaBHO
MACTO. He A nperbBante 1 He NOCTaBANTE HULLIO BbPXY HES, Tbil KaTo TOBAa MOXEe
2. OTBOpPETE UMNa P W pXy HeA,

[la NperbHe Kamepara Ha TeUYHOCTTa 1 NpeBpb3KaTa HAMA Aa PaboTV NPaBUIHO.
3. BHMMaTeNHo v3gbpnanTe TonnoodMEHHKa



NPEAU MbPBOHAYAJIHA YNOTPEBA

MNOCTABAHE HA NMPEBPBH3KA 3A BOTYLU 3A NOJIOBUH KPAK

3anbaHeTe npeBpb3KaTa C NOMOLLUTa Ha
canegHuTe CTblK:

-~

e [lpwv 13KNioYeH Mogyna 3a ynpaBneHue
GRPro” 2.1 npukaueTte mMapKyya Ha
KOHEKTOpa KbM MOZY/1 3@ YNpaBneHue v
npeBpb3KaTa

e [lonoxeTe NpeBpb3kaTa OTBOPEHA U Ha N
paBHa NOBbPXHOCT 6130 0 MOAYa 3a
ynpasneHue (He BbPXy TANOTO)

e BknoyeTe crctemata 1 octaseTe fa paboTu
2 MuHyTH No Pressure (be3 HanAraHe)

-

~

J

® [lpv n3KnoYeH Moayna 3a ynpaBneHue
Med4 Elite” nprikauete mapkyya Ha
KOHekTOpa KbM Patient 1 (MauveHT 1) Ha
MOZy” 3a yNpaB/eHve 1 npespb3KaTa

® [lonoxeTe NpeBpb3KaTa OTBOPEHa 1 Ha
paBHa NOBLPXHOCT 6130 A0 MOAYNa 3a
ynpaeneHue (He BbPXy TANOTO)

€ MOKa3aHo no-rope.

® HatncHete 6yToHa Bkn./VI3Kkn. Hag
CEH30pHWA eKpaH

e |136epeTe Patient 1 (MauneHT 1) n
n3nmbaHete Cold Therapy with No Pressure
(CryneHa Tepanwvia npv bes HanAraHe) 3a
2 MVHYTH

MocTasete NpeBpb3KkaTa 3a 60TYL 3a MOMOBUH

Kpak, KaTo MbPBO A NOCTaBMTE 3a/ 3acerHarns
Kpak, 00BWIATE CTPAHWTE OKOJO Kpaka KbM npegHara
CTPpaHa Ha Kpaka 1 OKOSO CTbMNANoTO KbM BbpXa, KakTo

YBepeTe ce, ye npespb3kaTa 3a 60TYL 3a NOOBMH
Kpak e 6u1a nocTaBeHa paBHOMEPHO OKOJO Kpaka
¥ CTBNANOTO C MIBTHO 1 NacBaLLO NpUisAraHe.

[NpriKpeneTe NpeBpb3kaTa KbM MOAy/a 3a

ynpaeneHue C MapKyya Ha KoHekTopa. Tpabsa Aa
1Ma 0CE3aeMO , LLpaKBaHe" 3a paskayBaHe NPOCTO
HaTVICHeTe CUHMA UK C1BUA BYTOH 1 OTCTPaHeTe
KOHeKTOpa OT NpeBpb3KaTa.

OCHOBHU MONIOXKEHUA

& BAXHO

[MPOYETETE M3LIANO TOBA PbKOBOLACTBO 3A V3MOM3BAHE 1 PBKOBOACTBOTO HA
MOTPEBUTENA 3A CUCTEMA GAME READY” GRPRO™ 2.1 /T PBKOBOLCTBOTO HA MOTPEBUTENA
3A CUCTEMA MED4 ELITE', BRIIOYATESTHO MOKA3AHUATA, MPOTVIBOTNOKASAHWATA, CUTHAJTATE
3A BHUMAHWE V1 NMPEAYNPEXAEHNATA, NPEAM AA VI3MON3BATE TO3M NMPOLYKT!

NPEAHA3HAYEHUE

IMpespb3kmTe Game Ready’ ca negHazHayeHu Aa 6baaT M3MoN3BaHy 3aegHo C 6110KoBETe 3a
ynpaeneHve Ha Game Ready” (GRPro™ 2.1 nnv Med4 Elite’) KaTo crcTema 3a nekyBaHe Ha nocT-
XVPYPrUYecKm v OCTPY TPaBMM C LieN HamanasaHe Ha 0ToKa/nodyBaHeTo 1 60sKaTa, 33 KOMTO
Ca MOoKa3aHy NOKanM3vpaHy TEpPMUUHI Tepanum (ropew nm CTyAeHU, U KOHTPACTHM).
Cncremata e npefHasHayeHa e Aa ce 13Mosn3sa OT UK No NopbyKaTa Ha nLUeH3paHn
MEANLMHCKI CNeumanicTi B 60NHMUK, pexabunmTalMoHHM 6a3u, ambynaTopHU KNIMHUKY, Cpean
32 aTNETUYHW TPEHVPOBKM MW OMAWHM CPEAN. KIMHUYHITE MON31 BKNIOUBAT HaMansBaHe Ha
6os1KaTa 1 OTOKa/MoayBaHeTo, CBbP3aHH C MOCT-XMPYPIUYECKM 1 OCTPY TPaBMU.

NPEAYNPEXAEHUA

® (na3BanTte npenopbkute Ha Bawma MeanUmMHCKM CneumanmncT OTHOCHO YecToTaTa 1
NPOABIKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba.

® HenpasunHOTO NOCTaBsAHE WM NPOABIXMTENHATA ynoTpeba Ha cuctemata Game Ready”
nnn crctemata Med4 Elite” 6vixa Mornv ja JoBeAaT A0 yBpexaaHe Ha TbkaHuTe. B xofa
Ha TepanuATa NauneHTTe TpA6Ba Aa HabnioaasaT KoxaTa, 3a00vKanALLa nexkyBaHuA
PErVIOH, UMW MPBCTUTE Ha KPaMHULIMTE Ha NeKyBaHWA KParHIK 3a BCAKAKBO M3rapaHe,
CbpbeX, yBenmueHo nodysaHe uim 60oska. [pu Hanuuvie Ha HAKOM OT Te3 NpU3HaLUM Uin
aKO Ce MOSABAT HAKAKBY NMPOMEHM MO BbHLIHWA B Ha KOXaTa (KaTo Mexypu, MOBULIEHO
3avepBABaHe, 06e3LBETABAHE UM APYTN 330€NEXMMI KOXHW NPOMEH), NalneHTHTe ce
CbBETBAT [1a NPEYCTaHOBAT U3MOM3BAHETO M [1a C& KOHCYITUPAT C Nlekap.

® [lpeBpb3knTe Game Ready’ He ca CTepPUIIHW, HE MOCTaBANTE AVPEKTHO CPELLY OTBOPEHW
paHu, A3BK, 0OPUBHK, MHGEKLMM UNK WeBOBe. [peBpb3KaTa MOXe Aa Ce NOCTaBM BbPXY
061eKN0 VW NPEBbP30UHM MaTepyani. 3a BCUYKM NaLMeHTV ce Npenopbysa eavH o
MeXy NpeBpb3KaTa v Koxata.

® [Ipespb3kuTte Game Ready” ce npepnarat B MHOXECTBO KOHOMIYpaLy, HO He ca
npeAHa3HaueHu 3a BCUUKU Bb3MOXHI GU3MonorvuHy ynotpebu. Hanpuvep, npespb3kata
3a rfeseH He e NPoeKTMpaHa 3a ynotpeba Ha NPbCTUTE Ha KpakaTa, a NpeBpb3kaTa 3a rbpba
He e NPOeKTMPaHa 3a ynotpeba B KOpemHaTa 0b1acT.

® He n3nonsgante NPeBPbL3KM Ha ApYr1 NPOV3BOAMTEN C MOAYNA 3a yNpasneHye, 3a Aa
n3berHeTe Heroeata noTeHUManHa nospefa.

® BbgeTe U3KNIOUMTENHO BHUMATESHM MO Bpeme Ha HenocpeaCcTBeHA nocTonepaTmseH
Neprog, 0CO6EHO KOraTo CTe CeanpaHm UMW Ha HAKAKBO SIEKapCTBO, KOETO 61 MOTTIO Aa
M3MeHN HOpMasHaTa YyBCTBUTENHOCT KbM OOSIKa. [poBepsABaiiTe KoxaTa Ha SiekyBaHaTa
00nacT pefoBHO W 13MoN3BaiiTe cpeaHn A0 BUCOKM (NO-TOMAM) HAaCTPOMKIM Ha TeMnepaTypHuA
[ManasoH 1M OCTaBeTe MoBeue Bpeme MeXy JIEYEHNATa, ao € HEOBXOAVMO.

® Habniogasaiite HUBOTO Ha TOMMHATa Npe3 UaAnata cecus Ha nevexue. TpabBa aa ce BHYMMaBa
npv 13non3eaHeTo Ha cuctema Med4 Elite” unm BCAKo yCTPOCTBO 3a TepMoTepaniis
(TonnuHHa Tepanusa), reHeprpaLLo TOMIMHA C BUCOK MHTeH3uTeT npu 45°C (113°F) nnn
nosevye. [poBepsBaiiTe KoxaTa Ha ekyBaHaTa 061acT PEAOBHO 1 K13MN03BalTe CPeHM
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[0 MO-HUCKK (NO-XagHu) HaCTpOI?\KVI Ha TemneparypHunA arnanasoH nan oCTaBeTe nosevye
Bpeme MeXxAy nevyeHnATa, ako e Heobxoaumo.

e (Cuctemata Med4 Elite” He e npefHa3HayeHa 3a 13nonseare ¢ obe3bonsagalmn CpeacTsa.

e [lpvi 13non3eaHe Ha TONAMHHA 1 6bp3a KOHTPACTHa Tepanus, KoxaTta TpAbBa aa 6bae
3allyMTeHa NpK TOMNOUYBCTBUTENHUTE WM BUCOKOPHCKOBUTE NaLMEHTH, OCOBEHO BPXY
06NacTv CbC CEH30PHM AedrumnTL.

L 3arpﬂBaHeTO Ha roHaguTe Tpﬂ6Ba na ce n3barea.

3ABEJIEXKN

lNocTaseTe NpeBpb3KaTa C PaBHOMEPHO MABLTHO NPUAAraHe, KaTo ce yBepuTe, Ye HAMa
NperbBaHu1a, KOUTO MOTaT [ia Bb3MpenATCcTBaT NOTOKa Ha BogaTa. YBepeTe Ce, Ue MapKyubT Ha
KOHEeKTOpa € NocTaBeH, 3a 1a NPefoTBpaTUTe NperbeaHe 1N NoArbBaHe Ha NpeBpb3KaTa Npu
HEeHOTO MACTO Ha BXOZ, Ha MapKyua.

FPUMA NUTMOYUCTBAHE

3a eXXe[IHEBHA IPVXa 1 33 CBEX/IaHE 10 MUHUMYM Ha 06pa3yBaHETO Ha MeceH K3saneTe
TONN00OMEHHIKa OT PbKaBa v ro 136bplueTe CbC Cyxa KbPna, 3a 1a NpemMaxHeTe BCAKaKaa
KOHTEH3aLWis, KOATO MOXe Aa ce 06pa3ysa. OGbpHeTe pbKkasa HaOMaKy 1 OKaueTe 1 PbKaga, 1
TONNOOOMEHHMKA, 33 fla Ce 0cBOOOAM M3NMWHATa BRara. 3a ynoTpeba Npy MHOXECTBO NaLUeHTy,
aKo e Heobxoavmo, u3nonssante Sterifab® No MHCTPYKLUMKTE Ha Npov3BoaANTeNs, 3a Aa CBeaeTe
110 MUHVIMYM NMPEXBBPAHETO Ha MUKPOOU.

3a PasWnpeH rpyiXxn BHMATENHO M3BadeTe TOMNNOOOMEHHMKa OT PbKaea n O6preT€ pbKaBa
Haonakw. ianepeTte pbkaBa Ha PbKa WiV B MallMHa B CTyAeHa BOfa 1 C MeK murell npenapat nin
aHTVI6aKTeDMaJ’IeH canyH. OkayeTe fla M3CbxHe. M3muiiTe Ha PbKa TOMNOOOMEHHVIKa C TOMMa Bofa
1 MeK MueL Npenapart, He NepeTe B MallMHa U He NOCTaBANTe B CylwmnHa. OkaueTe fa M3CbXHe.

CPEAHA OYAKBAHA MPOADBJIINKUTENIHOCT HA EKCMJIOATAUVMOHHUA CPOK

OyaksaHaTa NPOABIKNUTENHOCT Ha eKCMI0ATaLMOHHNA CPOK Ha pbKasuTe 1 TONNOOOMEHHMLMUTE
e BapMpa WwrpoKo B 3aBUCMMOCT OT YeCToTaTa Ha yHOTpe6a. Mons, BuxTe CnpasoyHaTta
Ta6J'H/ILla no-gony, 3a Ala onpefennte Kora fla 3ameHnTe npoayKTa.

PbkaBs

Jleka ynotpeba (n1yHa) 12 mecela
CpepHa ynotpeba 6 Mecela
Texka ynotpeba (KNMHMKa UK YYEOHA 0a33).....rmwrrmrrisrrsrinsnes 3 MECELIA
Tonnoo6meHHMK

Jleka ynotpeba (n1uHa) 24 meceua
CpepHa ynotpeba 18 meceua
Texka ynotpeba (KNMHMKa UM YUEOHA 0a3)....cwwwrrrererserserserns 12 meceua

WHOOPMALMNA 3A TAPAHLUUATA

PbKaB: B criyyait Ha ledpeKT Ha NpoV3BOANTENA PbKaBbT MOXeE fa Objle BbpHaT B PaMKiTe Ha
7 [IHV OT 3aKyTyBaHETO.

Tonnoo6MeHHUMK: 1 rofnHa ot 3aKynyBaHeTo. Bwxte rapaHuroHHaTa KapTa, BK/toYeHa KbM
TOMNNOOOMEHHMKa.



MPOTUBOMOKA3AHUA 3A MED4 ELITE’

PEXXUM HA TEPANUA

X = A6conioTHo NPOTMBONOKA3aHMe —
Teparlvaa B Te€31 CUTyau i He Tpﬂ6Ba [a ce 13nonsea nNpu naureHT, KOUTo rnmar: 5‘ = o
L] ) = o
= S =
R = OTHoCMTeNHO NpoTMBONOKA3aHMe — § S H -
TepanuATa 3a Te3u yCnoswA TpAOBa fa Ce U3Mon3Ba Camo NoA HabIofEHNETO Ha -'?': "g‘: E g
JMLUEeH3npaH MegnuUnMHCK cneymanmct Npu naymeHTn, KOUTo nmart: E E § E
3 2 =]

TeKyLUM KIMHUYHM NPU3HALWM B 3acerHatata 06nacT CbC 3HaumTeneH nepudepeH oTok (Hamnp. Abnboka BeHO3Ha TPOMO03a, XPOHYYHa BEHO3Ha
HEeAOCTaTbUHOCT, OCTBP KOMMAPTMEHTEH CHHAPOM, CUCTEMHa BEHO3Ha XVUMEPTOHWA, 3aCTOMHa CbPAEYHa HeJOCTaTbUYHOCT, LiMpo3a/yepHoapobHa X X X X
HEeAOCTaTbUHOCT, 6bOPEUHa HEAOCTaTbYHOCT).

3HaUNTENHO ChOBO YBPEKAHE B 3aCerHaTaTa 061acT (Hanp. OT NPeAULIHO M3MPb3BaHe, apTePUOCKIEPO3a, apTepuasHa HejoCTaTbUYHOCT, AnabeT,
Cb0Ba ANCperynaumna unm apyra Cbaosa ncxemmyHa bonecr).

13BECTHI XeMaTONOrUYHM ANCKPA3WK, KOUTO Npeapasnonarat Kbm Tpom603a (Hanp, napokcr3manHa ctyaeHa XeMOI’J‘\O@/IHprﬂ, KpVIOFJ'IO6yJ'IVIH€‘MVIF|,

X R X
CbPOBUAHO-KNETBUHO 3a60NABaHE, CePYMHW CTYAEHW arNyTUHUHW).
TbKaHW, Bb3naneHy B pe3yntar OT CKOPOLWHO HapaHABaHe W BNIOLIABAHE Ha XPOHMYHO Bb3ManuTenHo CbCTOAHNE. X R X
KpaiiHnuute ¢ andy3sHa unm GokanHa BloLleHa YyBCTBUTENHOCT KbM OOSIKa MW TemMnepaTypa, KOMTO MpeyaT Ha nauvieHTa a faze TouHa v X R X

HaBpemeHHa o6paTHa Bpb3Ka.

KomnpomeTupaHo SIoKanHo KpbBOOBPALLEHME MM HEBPONIOTMYHO YBPEXAAHE (BKIIOYUTENHO Napanusa Uim NoKanm3vupaHo KOMNpoMeTpaHe
nopaam MHOXECTBO XMPYPrYeCKy NpoLedypu) B 3acerHarara 06nac.

KOrHUTVBHM UAM KOMYHWKALMOHHU HApYLIeHA, KOUTO VM Npeyat Aa AadaT ToYHa 1 HaBpemeHHa obpaTHa Bpb3ka. X R X
OcTpa, HecTabunHa (HenekysaHa) GpakTypa B 3acerHatata obnact. X R X
JlokanHo 3n10KayecTseHo 3abonsasaHe. X R X

30HMTe C Pa3KbCBAHE VAW yBPEXAaHE Ha KOKaTa (YBPeAeHa Wi M3M0XeHa Ha PUCK KOXKa), reHepMpaLLM HepaBHOMEPHO NMPOBEXAaHe Ha ToMnVHaTa
npe3 Koxara (Hanp. OTKpWTa paHa, TbkaH ¢ 6enesu, n3rapaHe UM KOXHa nprcagka). Bcaka otkpuTa paHa Tpadsa fa Obae npesbp3aHa npeau X R R X
n3nonssaHeTo Ha Med4 Elite.

AKTUBHO KbPBALLA ThKaH WU XEMOPAruyHU ChCTOAHS. X X
HacKopo 06/TbYEHM ThKaHW UM 30HM, 3aCErHaT OT TEPMOYYBCTBUTENHI KOXKHI 3a60N198aHNA (HAaNp. eK3ema, NCOpUasiic, BACKYNT, AepMaTT). X X
JloKany3mpaHo HeCTabIIHO KOXHO 3a6098aHe (Hanp. AePMaTUT, IMTMPaHe Ha BeHa, raHrPeHa Uk CKOPOLLUHA KOXHa NprcajKa) 8 3acerHarata o6acT. R R R R
Bcsika akTMBHA NOKanHa Uv CUCTeMHa UHGEKLMA. X X X
HacTOAM KNVHWYHN NPU3HALM Ha Bb3nanuTeneH Gpnebut, BEHO3HM A3BY U LENYIUT. R X X X
BpemeHHOCT. X X

BCAKAKBY 3HAUMMM PUCKOBY GAaKTOPU AW HACTOALM KIVHUYHI NPY3HAaLW Ha embonus (Hanp. 6enoapober embor, 6enoapobeH OTok, Mo3byeH

MHOAPKT, NpeAcbpAHO MbXKAeHe, eHAOKaPAWT, MHGAPKT Ha MOKap/a MNv apTepoMaTo3Ha eMOonHa nnaka). X X X
ChCTOAHME, NPU KOETO He Ce XKenae NoBMLWEHO BEHO3HO UV NIMMPATUYHO BPbLiaHe B 3acerHaTna KpaHuk (Hanp. numdenem cnef pak Ha ropaata

WA APYT NOKaNeH KapLyHOM W/Wav MeTacTa3a Ha KapUMHOM B 3aCerHaTna KpanHuk). X X X
bonect Ha PellHo nnv CBPbXUyBCTBUTENHOCT KbM CTYZ (PTUKapUA OT CTyA). X X
XunnepToHns, CbpaeyuHa HeJOCTaTbUHOCT, EKCTPEMHO HUCKO KPBBHO HanaraHe Wi eKoMneHcpaHa CbpaeyHa HeAoCTaTbYHOCT. R R X R
[eua noa 18-roaviiHa Bb3pact R R R R
MpeTbpreny ckopoLlHa onepauma Ha NPbCTUTE Ha KpaKkaTa B 3acerHataTa 0bnacr. R R R
ObpemeHeHV UK CbC 3axapeH AMabeT, MHOXeCTBEHA CKepo3a, 10O KPbBOOOPALLEHNE, TPABMM Ha FPbOHAYHNA MO3bK 1 PEBMATOMAEH apTPWUT. R R X R
[leKomneHcrpaHa xunepToHus B 3acerHarata o6nacT. X X
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MPOTUBOMOKA3AHUA 3A GRPRO" 2.1

PEXUM HA
X = AGCOIOTHO NPOTUBONOKA3aHUE — TEPANUA
TepanwATa B Te3n CUTyaLv He TpAbBa fa ce 13Mon3sa Npu
nauneHT:
= =
R = OTHocuTenHO NpoTBONOKa3aHue — H g
S
TepanwATa 3a Te3n yCnosumA TpAGBa fia ce 13Mon3Ba camo nog 2 E
™
HabnoAeHNeTo Ha NMLEH3NPAH MeAVLMHCKM CneLyuanvcT npu g e
= x
nayneHTu: e
KouTo ca B OCTpU CTafmu Ha Bb3nanuTteneH ¢pnedbuT B 3acerHatata obnact. X
KOWTO MMaT HaCTOALLM KNMHUYHW NPY3HaLW, Npeanonaraty Abnboka BeHo3Ha X
Tpomb03a B 3acerHararta obnact.
KounTo nmart 3HaumnTenHa apteprockneposa vnv Apyra CbAoBa NcxemmnyHa 6onect B X
3acertarata obnacT.
KOWTO MMaT BCAKAKBY 3HAUVMM PUCKOBK GaKTOPK MM HACTOALLM KIMHWYHN
npu3Haum Ha em6onua (Hanp. 6enoapobeH embon, Mo3bueH MHOAPKT, NpeaCbPAHO X
MBXKAEHE, eHAOKAPANT, MHOAPKT Ha MMOKapAa MW apTepoMaTo3Ha embonHa nnaka).
KonTo MmaT CbCToAHNME, NPY KOETO NOBULIEHOTO BEHO3HO MM NMMATUYHO BpbLiaHe X
He e XeaTenHo B 3acerHatvia KpanHuK (Hanp. KapLyHoMm).
KounTo nmat aekomMneHcrpaHa XMnepToH1A B 3acerHarata obnac. X
KownTo nmat oTKpWTa paHa B 3acerHarata obnact (paHata Tpsabsa fa Obae npesbp3aHa R
npeaw nsnonseaHe Ha Game Ready).
KouTo nmat octpa, HectabunHa (HenekysaHa) ppakTypa B 3acerHatata obnacr. R
KowTo ca fleua noa 18-roauiuHa Bb3pacT vam NauneHTH, KOUTO MMaT KOTHUTUBHM
3aTPYAHEHVIA M KOMYHVKALMOHHW Gapuepy, He3aBUCKMO Aanv BpeMeHHV (Nopaau R R
NeKapCTBO) UM NOCTOAHHM.
KounTto nmat cbpaeyHa MHCydUUMeHUMs U 3aCTOMHa CbpAeYHa HEAOCTaTbYHOCT R
(C acoummpaH efiem B KpanHuumTe unv gpobosete).
CBBPXETE CE CHAC
KoWTO MMaT NoKanu3npaHo HeCTabmnHo KOXHO CbCTOAHWME (Hanp. AepMaTHT,
P P-Acp R R B CALL nosebHeTe Ha oTaena 3a 00C/yKBaHe Ha KnveHTV Ha Game Ready
NIVrMpaHe Ha BeHa, raHrpeHa Wy CKOPOLLHa KOXHa NpvcagKa).
Ha 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). OT Teputopwmn n3sbH CALL mons,
BKTE www.gameready.com, 3a Aa oTKpueTe MHGOPMaLIMA 33 KOHTAKT C
KounTo nmat epusmnnen unv pyra akTMeHa MHOEKUMA B 3acerHaTaTta obnact. R
Bawwa mecteH ancTpurbyTOp.
KoWTo 1MaT 3HaumMTeNHO CbAOBO HapyLUeHWe B 3acerHatata 06nacT (Hanp. ot X 3a da ce cnasu California Proposition 65, e 8kno4eHo ciedHomo
npeauwHo 13Mpb3BaHe, AvabeT, apTeprUoCcKNepo3a Mnm NCXeMIA). npedynpexdetiue:
KOMTO MMaT M3BECTHY XeMATONOTMMYHW AVMCKPA3UK, KOWUTO BIIMAAT Ha TpOM603aTa BHuMaHume: To3/1 NPOZYKT MOXE f12 BU U3NOXN Ha XUMMUKaW,
(Hanp. NapoKcK3manHa cTyaeHa XeMornoovHypus, KpUornobynmHem1s, CbpnoBMAHO- X BKAIOUTENHO KAAMIAT, XDOM, OAI0BO, NOMMEPOMUPaHI BrideHnn
KNeTbUHO 3200/1ABaHE, CEPYMHM CTYACHHN ATy THHUHM). WM XKMBAK, 3@ KOWUTO Ha BNAcTUTE Ha WwaTa KanndopHusa e
KouTo nmat 60necT Ha PeitHO Mm CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM CTyZ (YpTVKapua R V3BECTHO, Ye NPUYMHABAT Pak WK Ca TOKCUYHK 3a PENPOAYKT1BHATA
oT CTyA). cucTema. 3a noseve MHopmaLmMa oTmaeTe Ha agpec Www.p65warnings.
ca.gov.
KoWTo MMaT X1NepToHMA 1N eKCTPEMHO HUCKO KPbBHO HanAraHe. R
W3BecTne po notpeburenute/naymenturte: Mons, HesabasHo
[IOKNafiBalTe BCEKM CEPUO3EH MHLMAEHT, KOWTO MOXeE a € Bb3HMKHAN
KowTo ca ¢ arabert. R nopaaw ToBa MeANLMHCKO YCTPOCTBO, Ha NPOM3BOAUTENA WAV HA HETOBWIA
YMb/IHOMOLLEH NpeAcTaBuTen 1 Ha Baluna HauMoHaneH opraH.
KoWTo MMaT KOMNPOMETVPAHO NOKaNHO KPbBOOOPALLEHWE VN HEBPONOTUYHO
pespb3ka (npoa. N 590906-03) sk/iousa pbkas (npod. N2 510906) 1
yBpexaaHe (BKMIOUUTENHO Napaniia nnn NoKanm3npaHo KOMNpoMeTpaHe nopaamn R
TonnoobmeHHUK (npoa. N2 520906-03)
MHOMECTBO XVPYpPriyeck NpoLiedypu) B 3acerHarata obnacT.
MocnegHa pegakuyma: 2022-08-01 r.
KouTo nmat peBmatonaeH apTpmT B 3acerHatata obnacrt. R rreon

Yuukanen
T;;Aemme“m uDI :gemmbuxamp |REF| KaTanoxeH Homep Kop Ha napTupa A BHuMaHue @ BHocuTen @I ﬁ;’a’;:ﬁ 50
KowcynTupaiite ce . .
llataHa I:Ii] C € CE (Conformité Européenne)
@U Hvpxasa & NPON3BOACTBO M Mpoussopuen ;x::;zg:"“ 3a Camo c peyenta CbOTBETCTBUE C AUPeKTUBATa Ha EO
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HALF LEG

SAYMOTPEBA CO MOJIOBMHA HOTA BO ®OPMA HA Y3MA
CUCTEMOT GAME READY' YMATCTBO 3A KOPUCTEHE
CUCTEMOT MED4 ELITE"

@ MAKEAOHCKM

Camo Ha peuenT: Oegepantmor 3ako (CALL) ja orpaHuuyBa npoaax6ara Ha 0Boj ypes Camo 04 CTpaHa Ha UM 10 HaNor Ha flekap.

CNEUNOUNKALAN 3A TOJIEMUHATA

® [onemvHa: EnHa ronemmnHa

‘.Q MNPEAYNPEAYBAME
o ,ZIOJ'IH'(VIHBZ48 CM(WgV\HHVI) ‘

3apomxuTenHo Tpeba LenocHo fia ro npoyuTtate 1 pasbepete
MPUPaYHMKOT 3a KOPUCHWLM 3@ CUCTEMOT Npef Aa ro
KOPUCTWTE MoMaranoTo. AKO He ce ciieflaT UHCTPYKUMKTE 3a

paboTa, MoXe Aia A0jAe 10 CEPUO3HN MOBPEaN.

CKJTIONYBAMWE

BAXHO
Pa3mMeHyBayoT Ha TOM/IMHa (PN 520906-03) rO COGMPA BO HaB/akaTa (PN 510906) 1
Ce I0CTaByBa Kako AeN off ofHanpes ckioneHata 068KBKa (PN 590906-03). AKO

HpOHMTajTe M cuTe UHOMKaUnmn, KOHTpanHankaymm,
[Pa3sMeHyBavOoT Ha TOM/MHa Ce n3Bafu 3a Aa Ce ncnepe Hasnakata Uiy nopagm

KOja 6unno ApPyra npuynHa, cnegete rm NHCTPYKUMnUTe NOAOINY 3a TOa Kako
MOBTOPHO [a o BMeTHeTe pa3smMeHyBayoT Ha TOM/1IMHa BO HaBJ/1aKaTa.

MEepPKM Ha NPeTnasnnMBoCT U Npefynpeaysarba Npes Aa ro

KOpWCTWTe MPOomM3BOAOT. YyBajTe ro AOKYMEHTOT BO CMly4aj Aa
B Tpeba BO MAHVIHA.

a MocTaBeTe ja HaBnakaTa Ha paMHa

NOBPLWWHa CO CTpaHata Co NIOroTo Harope
1 HajeTe ro OTBOPOT.

MorpykeTe ce pasmMeHyBadoT Ha ToMMHa
[la 0CTaHe pamMeH BO Hae/akata, 6e3
NpeBuTKyBatba 1 Habopw. 3akonuajte ja
HaBnakara, ako e npumeHnueo. Mo
CKMOMyBaHbeTO, NOCTABETE ja CMHaTa CTpaHa
Harope 1 norprxeTe ce pasmeHyBayoT Ha \\

TONNMHa fa bvae eAHAKBO ¥ PaMHO NOCTaBEH
BO HaBfakara.

e BmeTHeTe ro pasmeHyBaJdor Ha
TOMAMHA BO HaBNakata co

CMHaTa CTpaHa Hagony (cHaTta
CTpaHa Ha pa3MeHyBayoT Ha
TonnuHa Tpeba Aa ja aonvpa cnHata
CTpaHa Ha HaBfakaTa).

OTCTPAHYBAHE HA PASMEHYBAYOT HA TOMJIMHA

YYBAHE HA OBBUBKATA
1. VicknyueTe ro UpeBOTO 3a NOBP3yBarbe O O6BMBKaTa 3akaueTe ja 06BMBKATa Ha WMPOKA 3aKavasnka Wiy NocTaBeTe ja Ha pamHa

) roBpLnHa. He ja 3gmnnyBajte 1 He ja cTaBajTe mer ™ npeameTv braejkm Toa
2. OTKOMNYajTe ro NaTeHToT P Ja spunnysaj J J Y Apyrvi npep nej

MOXe [1a ja MpeBMUTKa KOMOpaTa 3a TeUHOCT 1 0OBYMBKaTa HeMa [1a paboTy NMPaBmHO.
3. HexkHo nosneyete ro pasmeHysayoT Ha TOMAMHA



MPEA NMPBATA YIMOTPEBA

HanonHeTe ja 06BMBKaTa Clieaejkvi rm cnegHmTe
uekopm:

-~

- Kora e ncknyyeHa KOHTpONHaTa eguUHMLA
GRPro" 2.1, npuikaueTe ro LpeBoTO 3a
noBp3yBakbe Ha KOHTPOMHaTa eAMHULA U Ha
00BMBKaTa

- [ocTaseTe ja 06BBKaTa Ha pamHa MoBpPLUKHA 1 “
oTBOpeTE ja BefHall A0 KOHTPO/HaTa eAnHML
(He Ha TenoTo)

+ BknyyeTe ro cucTemoT v ocTaseTe ro fja pabotu
2 MnHyTU Ha No Pressure (be3 npuTrcok)

-

J

CraBeTe ja 06BMBKaTa BO HOpMa Ha ur3ma 3a NonoBmHa

- Kora e ncknyyeHa KOHTpONHaTa egUHMLA
Med4 Elite’, npurkayeTte ro LpeBoTO 3a
noBp3yBatbe Ha Patient 1 (MauveHT 1) Ha

KOHTPOTHATa enHKiLa 1 Ha obBKBKaTa
MOKaxaHo norope.

- [ocTaseTe ja 06BMBKaTa Ha pamMHa MOBpPLUKHA 1
oTBOpeTe ja BefHall A0 KOHTPO/HaTa eAnHNL
(He Ha TenoTo)

+ [NpuUTCHETE Ha KOMYETO 3a BKNyYyBatbe/
MCKNYyYyBatbe Haf eKPaHOT Ha Aonup

+ M36epeTe Patient 1 (MaumneHT 1), BknyueTte Cold YAOGHO.

Therapy with No Pressure (Tepanuja co nagetbe
6e3 NPWTUCOK) 1 ocTaBeTe f4a PaboTu 2 MUHYTH

HOra Taka WTo npBo ke ja nocraswTe 3aj 3acerHatara
HOra, O6BMTKyBajKM M CTpaHUTE OKOJ1y HOraTa KOH npeaHata
CTpaHa 1 OKOJy CTanaaoTo KOH ropHata CTpaHa, Kako WTo e

OcurypajTe ce neka 06BrBKaTa BO popMa Ha Ym3ma 3a
MOMOBYKHa HOMa e HamecTeHa ceKafie eiHakBo Ha
CTanasnoTo ¥ Ha HoraTa v fleka Nexw JOBOSIHO LiBPCTO, HO

HAHECYBAHE HA O6BUBKATA BO ®OPMA HA YA3MA 3A NOJIOBUHA HOTA

~

e IMpwvKaueTe ja 06BMBKATa Ha KOHTPOMHATA eANHIMLA CO
LPEBOTO 3a NMoBP3yBatbe. bt Tpebano Aa uyeTe 3ByK Ha
L KIVIKHYBarbe" 3a OTKauyBatbe, efHOCTaBHO NPUTHCHETE Ha
CUHOTO UM Ha CUBOTO KOMYeE 1 OTCTPAHETE ro NoBp3yBayoT
of obByBKaTa.

LIENTOCHO MPOYMTAJTE O OBA YMATCTBO 3A KOPUCTERSE 1 TTPUPAYHIIKOT 3A
KOPVCHMLIN 3A CUCTEMUTE GAME READY* GRPRO' 2.1 /N MED4 ELITE', BKITYUYBAJKM
T VI MHANKALUWWTE, KOHTPAVHOWMKAUMATE, MEPKTE HA MPETMA3NBOCT W
MPEAYMPEAYBARATA MPEA A TO KOPUCTUTE MPOM3BOAOT!

HAMEHA

ObguskmTe Game Ready’ ce HameHeTV 3a ynoTpeba 3aefjHO CO KOHTPOJHWTE efMHNLM

Game Ready” (GRPro" 2.1 vnn Med4 Elite”) kako cucTem 3a TpeTviparbe NOCTXUPYPLLKM 1

aKyTHW NOBPEAM CO Lien ia ce Hamanu eAemoT/OTOKOT v BorKaTa 3a Koja WTo Ce MHANUMPAHN
NIOKaNM3MPaHn TepManHu Tepanim (KeLwKN Uan NagHW Uar KOHTPACcTHW). CUCTEMOT e HameHeT
3a ynoTpeba off CTpaHa Ha U Mo Haor Ha IMUEHUMPAaHV 3[PABCTBEHN LA BO GOMHULK,
YCTaHOBM 3a pexabunntaLuja, ambynaHTVi, KOMMNEKCH 3a aTNETCKU TPEHWH3M MW BO AOMALIHM
yCnoBu. KnnHuukaTa nonsa orndaka Hamanysarbe Ha NocTxvpyplika 6osKa i 6oska nosp3aqa
CO aKyTHa NoBpesa Win efiem/oTok.

NMPEAYNPEAYBAKA
- Crepete rv NpenopakumTe Of BalWKOT lekap BO OAHOC Ha YecToTata u BpEMETPAEHETO Ha
ynotpeba.

+ HecoonseTHOTO nocTasyBatbe UK MPOAOMIKEHOTO KOpUCTerbe Ha crcTemoT Game Ready”
nnn Med4 Elite” 11 Moxeno a Npeamn3Byika OLITETyBatbe Ha TKMBOTO. BO TEKOT Ha TeparnujaTa,
nauueHTVTe Tpeba fAa ja CnefaT Koxata okony obnacTa KojaluTo ce TpeTvpa 1am NpcTvTe Ha
HO3€eTe WM paLieTe Ha eKCTPEMIUTETOT LITO Ce TPETUPA U f1d BHUMABAAT 4a/u 1Ma YyBCTBO Ha
nevetbe, Yellakbe, 3rofiemMeHy oToum Unm 60s1Ka. AKO ViMa HEKOj Of OBME 3HALW W KaKBY
61110 MPOMEHU BO M3rNEAOT Ha KoxaTa (Ha NpyMep, MiyCcKaBLiy, 3roneMeHo LpBEHUO,
06e300jyBatbe UK Apyri 3a6eneKUTeNH NPOMEHI Ha KOXKaTa), Ha NalneHTUTe UM ce
COBeTYyBa Ala MPECTaHaT CO KOPUCTEHE Ha MOMAranoTo 1 fia Ce KOHCYTMPAaT Co nekap.

- O6gsuskumTe Game Ready” He ce cteputm. He nocTasysajTe i AMPEKTHO Ha OTBOPEHI PaHiu,
BOCMaNeHV MeCTa, OCUMu, MHGEKUMM M KoHLm. OBBYIBKaTa MOXe Aa Ce CTaBu Haz obrieka Ui
npespcka. Ce npenopadysa 3alTuTeH C10j nomery 0OBYBKaTa U KOXaTa 3a CUTe NaumeHTy.

- O68vBKkMTe Game Ready” ce focTamnHmW BO noseke KOHOUIrypaLmu, HO He ce HameHeTu
3a CuTe MOXHM GV3MONOLWKM YNoTpebw. Ha nprivep, 06BMBKaTa 3a My»KA He e HameHeTa
33 KOpYICTeHe Ha HOXHWTE MPCTY, @ 06BYMBKATA 3a rPb He € HaMeHeTa 3a KOpUCTeHe BO
obnacTa Ha abaoMeHOT.

+ 3a pa ce n3berHaT NoTeHUMjanHy OLTeTyBaba Ha KOHTPONHATA efnHILA, He KopucTeTe
00BVIBKM O} IPYr1 NPOM3BOAUTENM CO KOHTPOJHATa eavHMLa.

+ bupete ocobeHo BHVMATENHI BO NEPUOAOT HEMOCPEAHO Mo onepaLvjaTta, 0CobeHo
KOra CTe nof ceflaTUBM MW Kora KOPUCTUTE KakBu OMo 1ekapcTBa KOMLWTO 61 Moxene
[1a ja NpOMeHaT HopMariHaTa YyBCTBUTENHOCT Ha 6onKa. YecTo npoBepyBajTe ja KoxaTa
BO 00n1acTa KojallTo ce TpeTupa U KOpUCTETe r'vi NOCTaBKWTE 3a CpefiHa O NOBKCOKa
Temnepartypa (NoTomno) UM OCTaBajTe NoBeKe Bpeme nomery TpeTMaHuTe ako e noTpebHo.
+ Cnepete ro HMBOTO Ha TOMAIMHA BO TEKOT Ha LienaTta cecvja Ha TpeTMaHoT. Tpeba fa ce
BHMMaBa co cuctemoT Med4 Elite” v co cute nomarana 3a TepmoTepanuja (Tepanuja co
rpeerbe) KOULITO UCMYLITAaT TOMAMHA CO BUCOK MHTEH3MTET, ogHOCHO 45 °C (113 °F) unn
nogeke. YeCTo NpoBepyBajTe ja KoxaTa BO 00/1aCTa KOjallTo Ce TpeTmpa U KopucTeTe

NOCTaBK1TE 3a CpefHa A0 MNOoHMCKa Temnepatypa (nonagHo) nnn OCTaBajTe rnoseke Bpeme
nomer’y TPEeTMaHuTe ako e ﬂOTpe6HO.

+ Cuctemot Med4 Elite” He e HameHeT 3a ynoTpeba co CpefCTBa 3a OTPIHYBakbe.

+ Korace KOPUWCTK Tepanuja co TOMvHa u 6p3 KOHTPACT, KOXaTta Tpe6a [la Ce 3alUTUTL Kaj
nauneHTnTe Kon ce 4yBCTBUTETHW Ha TOMJIMHa WK KOW Ce Of BUCOK PU3NK, ocobeHo Haa
PernoHnTe CO HamasneHa OCeT/IMBOCT.

+ Tpeba pa ce n3berHysa Tomnnerbe Ha NONOBMTE Xne3an (roHaaw).

3ABEJIEWLKK

HaHeceTe ja 0bBMBKaTa €HAaKBO Hacekafe, NPULIBPCTETe ja U OCKrypajTe ce jeka Hema
NpeBuUTKyBarba KOWLITO 61 MOXene fa ro nonpeyar TeKoT Ha BoaTa. [orpuxeTe ce LpeBoTo 3a
noBp3yBarbe fa brae NoCTaBeHo Taka WTO ke CripeyyBa NpeBuTKyBatbe Ha OOBYBKaTa Ha MeCTOTO
Kafe LWTo L|peBoTo Bferysa BO ObBYBKaTa.

HETA UYUCTEE

3a ceKkojHeBHa Hera 1 3a nojaBaTa Ha MyBna Aa ce CBefle Ha MUHUMYM, OTCTpaHeTe ro
pa3meHyBayoT Ha TOMAMHA Of HaBNaKaTa 1 M3bpuLIEeTe ro CO CyBa Kpra 3a Aa ja OTCTpaHuTe
KoHZEeH3aLjaTa LUTO MOXebu ce Hacobpana. [peBpTeTe ja HaBnakaTa Haomnaky v obecete

v 1 HaBnakaTta 1 pa3MeHyBauoT Ha TOM/MHA 3a ia o UCNYLTAT BULIOKOT BAAXKHOCT. AKO e
noTpebHO Aa Ce KOPWCTY Kaj MoBeKe NaLMeHTH, KoprcTeTe Sterifab® cnopes MHCTpyKLUmMMTE Ha
NPOV3BOAMTENOT 33 NPEHOCOT Ha MUKPOOU fia Cce CBefjie Ha MUHUMYM.

3a noanabuvHcKa Hera, BHUMATeNHO V3BadeTe ro pa3MeHyBauyoT Ha TOMMHa Off HaBnakata 1
npespTeTe ja HaBnakata Haonaky. VicnepeTe ja HaBnakaTa payHoO WY BO MallvHa CO NajiHa Bofa
1 bnar fetepreHT unun co aHTbakTepucku canyH. ObeceTe ja 3a fa ce ncywu. PayHo ncnepete
ro pa3amMeHyBayoT Ha TOMMHA CO TOMNa BoAa W bnar eTepreHT, He nepeTe ro BO MallnHa 1 He
CTaBajTe ro BO MalliMHa 3a cywerse. ObeceTe ja 3a fia ce UCyLwn.

NMPOCEYEH PABOTEH BEK

PaboTHMOT BEK Ha HaBMaKMTe 1 pasmMeHyBaumuTe Ha TOMMHa Ce MeHYBa, IMaBHO BO 3aBICHOCT O
TOa KOJIKY YecTo ce kopucTat. Pasresajte ro rpadrkoHOT NoAosy 3a fia yTBpauMTe Kora Tpeba Aa
rO 3aMEeHWTE MPOK3BOAOT CO HOB.

HaBnaka

PeTka ynotpeba (3a nnuHn notpebn) 12 meceun
CpepHa ynotpeba 6 meceun
Yecta ynotpeba (KNMHKa UK YCTaHOBA 33 BEXOAFDE) ..vvvvcrsvrere: 3 MECELIN
PasmeHyBau Ha TOnNnHa

PeTka ynotpeba (3a nMyHu notpebu) 24 meceun
CpepHa ynotpeba 18 meceun
Yecta ynotpeba (knvHMKa 1nm ycTaHoBa 3a Bexbarbe) 12 meceuu

WHOOPMALUN 3ATAPAHLUUIATA

HaBnaka: Bo cnyuaj Ha iedeKT of NpOV3BOAMTENOT, HaBNakaTa MoXe [ia Ce BpaTh BO POK O
7 [leHa Of KynyBaheTo.

Pa3meHyBay Ha TonnuHa: 1 roaviHa of AaTyMOT Ha KyryBarbe. BuaeTte ja kapTuukara 3a
rapaHuyja KojalTo e BK/y4YeHa CO pa3MeHyBauoT Ha ToMnnHa.



KOHTPAMHAUKAL WU HA MED4 ELITE®

PEXXUM HA TEPATMUJA

X = anconyTHa KOHTPaUHANKaLWja —
TepanujaTa BO Baksu CJlydan He Tpeba fia Ce KOPMCTY Kaj NMauneHTy Kou 1Maart: = = o
k-] ) = =
. = H S w
R = penaTuBHa KOHTpanHavKaumja — ] g 5 =
TepanvjaTa 3a Baks/ yCOBY Tpeba Aa Ce KOPVCTM CaMo MOA Hafi30p Ha NMLeHLMPaHO ﬁ 2 E _E
30paBCTBEHO NKLe Kaj nayneHTn Kon ce l'lpOHaOF,aaT BO C/1Ie[JHOBO: g E. %’ 2
s o =

MOMEHTaNHU KAMHUYKM 3HaLM BO 3acerHarata obiacT Ha 3HauuTeneH nepudepen egem (np., Anaboka seHcka Tpomb03a, XPOoHMYHa BeHCKa cnabocT,
CVMHAPOM Ha akyTHa OAIENEHOCT (KOMMapPTMEHT CUHAPOM), CUCTEMCKA BEHCKa XMMepTEH3Mja, KOHreCT BHa cpLesa cnabocT, Lmpo3a/cnabocT Ha LpH X X X
npob, bybpexHa cnabocr).

3HauuMTeNnHO HapyllyBatbe Ha KpBHTE CafloBY BO 3acerHaTtaTa o6nacT (np., off NpeTxofiHa CMp3HaTVHa, apTePUOCKNEPO3a, apTepuncka cnabocr,
avjabetec, BacKynapHa avcperynauuja vav Apyro BaCKynapHO NCXeMUYHO 3abonyBarbe).

[03HaTV XeMaTONOWKM ANCKPA3WK KOMLITO Ce MPEeANCMOHNPaHN 3a TPOM603a (Mp., MapoKCM3MaHa XeMornobuHypuja Ha CTys, KpuornobynHemuja,

) X R X
CprecTa aHemmja, CepyMCKM NafHn arny TUHUHK).
BocnaneHu TkrBa Kako pe3ynTaT Ha Heo[aMHeLLHa NOBPe/a v BOLWYBatbe Ha COCTOj6a Ha XPOHWUYHO BOCTANEHKE. X R X
EKCTPeMWTETM CO pacnpoCTpaHeTo 1 GoKanHoO nonpeyeHa OCeTNMBOCT Ha 6OMKa WK Ha TemnepaTypa KojaliTo ro CripeyyBa nauneHToT Aa Aage X R X

NpeLy3eH 1 HaBpPeMEH MoBPATEH KOMEHTaP.

HapyLueHa nokanHa LMpKynaumja vam HeBPOJOLWKO NoMnpeyyBatbe (BKyUyBajKi v napani3a Wim N0KanHo HapyLlyBatbe Nnopaam noseke XMpypLiKim
MocTanku) BO 3acerHatata obnacT.

KOrHWTVBHY 1AM KOMYHMKALIMCKM MONpPeyyBarba WTO rv CNpeyysaaT Aa afaT NpeLmseH 1 HaBpemeH noBpaTeH KoMeHTap. X R X
AkyTHa, HecTabunHa (HeTpeTMpaHa) CKpLUeHLa BO 3acerHatara obnact. X R X
JloKanHa ManmurHocT. X R X

[lenoBu ol KoxaTta KOULLTO Ce MCNyKaHW 1nn oWTeTeHw (OLITeTeHa KOXa MM KOXa 3a Koja MMa pr3nK fja ce OLUTeTM) LWTO Npov3BedyBaaT HeeHakBo
CNpoBeAyBakb-e Ha TOM/IMHA HM3 KoXKaTa (Ha Np., OTBOPEHa paHa, OWTETEHO TKMBO (y3Ha), M3roperunua unv npecageHa Koxa). AKO MMa OTBOpeHM X R R X
paHu1, Mopa fla ce npesp3art npep Aa ce kopuctn Med4 Elite.

TKMBO KOe aKTVBHO KPBapW MM COCTOjOM Ha KpBaperse (xemoparwja). X X

HeopamHa o3payueHn TKrBa Uy 061acTi KOMLWTO Ce MOroAeHn off GoNecTV Ha Koxa CO ronema YyBCTBUTeNHOCT (Np., ersema, Ncopwjasa,
BACKYNUTUC, AEPMATUTHC).

JlokanusypaHa HecTabunHa cocTojba Ha KoxkaTa (Np., AePMATUTC, BEHCKa UraLimja, raHrpeHa Uiy HeofaMHeLWHO NpecayBarbe Koxa) BO
3acertarata obnacT.

KakBa 6110 noKasHa 1 crcTemcka nHbekumja. X X X
TeKOBHM KNMHUYKI 3HALW 33 BOCTIANNTENEH GReBUTIC, BEHCKI YUPEBU UV LIEMYIUTIAC. R X X X
BpemeHocT. X X

KakoB 6110 3HaunTeneH pusnk-GakTop Unv TeKOBHM KNMHWUYKK 3Hauu 3a em6onvja (np., 6enoapobHa embonuja, 6enoapober eaem, Liepebpanet

) j X X X
MHOAPKT, aTpujanta drbpunaumja, eHAOKAPAUTUC, MOKApAeH MHOAPKT UK eMOONINUHO HATaNOXKyBakbe - aTEPOM).
CocToj6a BO Koja He e MOrofHO Jja Ce 3rofIeMn KOMIMUECTBOTO Ha NOBPaTHa KPB Uv IMda BO NOroAeHNoT eKCTPEMUTET (Ha Np., Mmdeaem no pak Ha X X X
[0jKa VNV APYT NOKaeH KapLMHOM /Wi METacTasa Ha KapUMHOM BO MOrOAeHoT eKCTpeMUTET).
PejHOBa BOMECT UMW XMNEPCEH3UTUBHOCT Ha CTyA (YpTVKapuja Ha CTym). X X
XunepTeHsuja, cpLesa cnabocT, eKCTPEMHO HIU30K KPBEH MPUTUCOK WM AEKOMMNEH3MPaHa CpLeBa UHCydULMEHLmja. R R X R
[eua nog 18 roguHu, R R R R
Vmarne HeomamHelIHa onepauyja Ha HOXHWUTE MPCTY BO 3acerHarata o6acT. R R R

Kou 1mane onTyHaaumja wiv vivaart aujabetec MennTyc, MynTUNNeKC Ckeposa, cnaba UnpKynaluja, NoBpean Ha 'pOeTHNOT MO30K 1
PEBMATOWAEH apTPUTHC.

[lekomneH3vpaHa xv1nepToHwmja BO 3acerHarata obnacr. X X




KOHTPAMHAUKALUN HA GRPRO" 2.1

PEXUM HA
. TEPAMWJA
X = anconyTHa KOHTpauHAMKaumja —
TepanwjaTta BO BakBY Cllyyan He Tpeba [la ce KOPUCTU Kaj
NauUMEeHTN KOW Ce HaofaaT BO CNlefJHOBO: = =
-]
= =)
R = penatuBHa KOHTpauHamKauuja — % g
. -4
TepanwjaTa 3a BakBM ycnosm Tpeba fia ce KopUCTr Camo Nog s o
. =2 =
Haf30p Ha NMLEHLMPAHO 34PaBCTBEHO NMLE Kaj NauneHTu: =, =
o
KouwTo ce Bo akyTHa pasa Ha BocnanuteneH GpnebuTuc BO 3acerHarara obnact. X
KouwWTo 1maat Kakeu G110 TeKOBHW KNMHUYKYM 3HaLIM KOW yKaxKyBaaT Ha Anaboka X
BeHCKa Tpomb03a BO 3acerHarata obnacT.
KomLWTo MMaaT 3HaunTenHa apTeprockieposa Unmn Apyri BaCKynapHU MCXeMUYH X
3abonyBatba BO 3acerHarara obnact.
KakoB 610 3HaunTeneH pusnk-GakTop Wnm TeKOBHW KIMHUUKI 3HaUM 3a embonija
(np., GenoapobHa embonuja, LepebpaneH MHPAPKT, aTpujanHa drvbpunaumja, X
€HA0KaPANTUC, MVOKapAEH MHOAPKT v eMBONNYHO HaTanoXKyBarbe - aTepom).
Kom nmaat cocTojba Bo Koja He e MOroAHO fa Ce 3rofileMyt KoNMYeCTBOTO Ha NoBpaTHa X
KPB 11 NMMbHa TEUHOCT BO 3aCErHATUOT EKCTPEMMUTET (MP., KAPLMHOM).
Kom nmaat fekomMneH3rpaHa xmnepToHuja BO 3acerHatata 0bnacr. X
Kom nmaat oTBOpeHa paHa BO 3acerHatata 06nacT (paHaTa Mopa fa ce npesp3e npeg R
na ce kopuct Game Ready).
Kom nmaat akyTHa, HecTabuiHa (HeTpeTrpaHa) CKpLueH1La BO 3acerHatata obnacr. R
Kow ce gelia nop 18 rognHM UK NaumneHT! CoO KOrHUTUBHA NOMPEUEHOCT UMK MPEUKM
BO KOMyHVKalujaTa, 6e3 pa3nuka fanu e Toa NpuspemeHo (nopaan nekapcrsa) R R
WAV TPajHO.
KomwwTo nmaat cpueBa MHCydMUMEHUM]a N KOHreCTMBHa CpLEeBa CnabocT (co R
NoBpP3aH efleM BO eKCTpeMuTeTUTe nnn 6enute 1poboBw).
KOHTAKTUPAJTE CO HAC
Kow nmaat nokanmsvipaHa HectabunHa cocTojba Ha Koxara (np., AepMaTUTIC, BEHCKA ,
X P ) b AP R R Ako cte Bo CAJl, jaBeTe ce Bo cnyxbaTa 3a KopucHULM Ha Game Ready Ha
nvraumja, raHrpeHa uin HeofaMmHeLHO NpecayBatbe Koxa).
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Ako cTe Haggop og CALl, opete Ha
) www.gameready.com 3a fia v Jo3HaeTe NoaaToLmTe 3a KOHTaKT Ha BalMOT
Kow nmaat epvisvnen uim apyra vHekuwmja Bo 3acerHaTarta obnact. R
nokaneH aucTprbyTep.
Kom 1maaT 3HaumTenHo BacKynapHO HapyllyBatbe BO 3acerHaTarta obnact (np., oa X 3a ycoenacysarbe co KanugopHuckuom npednoe 65, 8ky4eHo e Cie0HO080
npeTxofHa cMp3HaTuHa, AnjabeTec, apTeprocKkneposa nnu ncxemuja). npedynpedyearve:
Kom 1maaT no3HaTi KpBHM ANCKPa3uM KOWWTO BAMjaaT Ha TpomM603a (np., MpeaynpeayBatbe: OB0j NPOVI3BO/ MOXE 3 BE V3/10KM Ha
NapoKCK3mManHa XemornobuHypuja Ha CTy, KpMornobynmHemuja, cpnecta aHemuja, X / j N xemvKanuu BKNyuyBajki KaMyM, XPOM, OfI0BO, MOAMBPOMMPaHH
CUHAPOM Ha N2AHM arMyTUHNUHY). 6rideHUNIN UK KB, 3@ KOULITO BO ApKasaTa KanupopHuja e no3HaTo feka
) . npeay3BrKyBaaT pak Uy PenpoayKTMBHa TOKCMYHOCT. 3a noBeke
Kou nmaat PejHoBa 6onect unv xmnepceH3nTYBHOCT Ha CTyA (ypTUKapuja Ha cTya). R ) X
nHdopMaLMK, noceTeTe ja CTpaHuLaTa WWw.p65warnings.ca.gov.
) N3BecTyBame 3a KOpucHULMTE/NaymMeHTnTe: BeHall npvjasete
Kou nmaat xmnepTeH3nja nnm eKCTPeMHO HY30K KPBEH MPUTUCOK. R
IVl CTe CePUO3HN MHUMAEHTM WTO MOXebu HacTaHane nopaam oBa
MEeANLMHCKO NOMaraso Kaj Npov3BOAUTENOT UK Kaj OBNACTEHWOT
KouwTo nmaat anjabetec. R NPETCTaBHMK, KaKo ¥ Kaj HaANeXHMOT HaLVOHaneH opraH.
K . Ob6suekata (PN 590906-03) sk/yuysa Hasnaka (PN 510906) 1 pasmeHysay Ha
OVILLITO MMaaT HapyLeHa NoKanHa LMpKynalmja v HeBPOSIOLWKO NomnpeYyBare
M py LUvpKynaumj p ! peuy! TonnvHa (PN 520906-03)
(BKNy4yBajKM 1 Mapanin3a unm noKanHo HapyLlyBarbe Nopaay NoBeke XMpypLIKm R
NoCTanku) BO 3acerHatata obnacT. MocneneH nat pesmanparo Ha: 2022-08-01 roa.
YYYY-MM-DD
KouwWTo 1MaaT peBMaToMaeH apTpuTIC BO 3acerHaraTta obacT. R
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SKCTUTYATALNW

PYCCKMIA
Tonbko no peuentam. CornacHo GefepanbHomy 3akoHogatenbcray CLLUIA, aaHHOe YCTPOICTBO NOANEXMT NPOAAXKe TONbKO Bpauamu U Mo UX 3aKasy.

CNEUNOUNKALINA NO PASMEPAM

Pa3vep: OaunH pasvep

NPEAYNPEXAEHUE
NnunHa: 48 cm (19 groinmos)

Mepen 1cnonb3oBaHMem CCTeMbl HEOOXOAUMO 0bA3aTENbHO
V13y4Tb PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm B NOIHOM OObeme.
HeBbinonHeHve TpeboBaHN MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO
MOXeT NPUBECTY K CePbe3HOMY MOBPEXAEHNIO.

CBOPKA

BAKHO!
TennooBMEHHK (PN 520906-03) BCTABNAETCA & My(TY (PN 510906) 1 NOCTABAETCA

Kak uacTb baHpaxa B cbope (PN 590906-03). EC/v1 TEMNOOOMEHHVIK ObIf CHAT AN

CTUPKM My TbI MW MO KaKUM-NOO APYTvIM MPUYKHAM, UCMOMb3yiiTe CiepyioLme

I'Ipemne Yem NpucTynaTb K NCNoNb30BaHUIO N3Aenns,
NHCTPYKUMW ANnA yCTaHOBKN TennoobMeHHKa B M)/d)Ty.

MONHOCTbIO NPOYTHTE Pa3Aebl C NepeyncieHmem NoKasaHui,

NPOTUBOMNOKA3aHW, NPeaynpexaeHnin 1 NpefocTepexeHiii.
CoxpaHuTe 3TOT AOKYMEHT [18 CNPaBKM B OyAyLLeM.

MNomecTrte MydTy Ha POBHYIO MOBEPXHOCTL

CTOpOHOIZ CJIOroTmnrnom Beepx 1 HavauTe

Ybeamtech, 4To TenN00OMEHHIK
BbIpE3.

yCTaHOBNEH B MydTe POBHO, 6€3 CKNafoK
VNV MOPLLMH. 3acTerHute MyQdTy Ha <MOJTHWIOY,
ecnu umeeTcA. [Nocne cOopkn nonoxuTe baHaax
ronyboii CTOPOHO BBEPX 1 NpoBepbTe,
PaBHOMEPHO 1 PACMONOKeEH TEeMNOOOMEHHMK

BHY TPV MydThI. \

BeeawTe TeNN00OMEHHWK B

MydTY NOBEPXHOCTbIO ronyboro
LIBETa BHU3 TaK, 4TOObI rofyoble
CTOPOHbI TENNOOOMEHHMKA U My T
npuwnerany apyr K Apyry.

M3BJIEYEHUE TEMJIOOBMEHHUKA XPAHEHUE BAHAAMA
1. OTCoeqMHNTE CORAMHUTENbBHDIN LWUNAHT OT OaHAaxa MoBecbTe baHAax Ha WMPOKYIO BEWANKY WM MOSIOXKMTE Ha MIOCKY0
2. PaccrerHue 3acTexKy-«MONHNIO»

MOBEPXHOCTb. He cKnaabiBaiTe 6aHAa 1 He YKNaAbiBalTe ero B CTOMKY C Apyron
3. OCTOPOXHO 13BNEKNTE TEMNOOOMEHHNK

OAEK[I0N, Tak KaK 3TO MOXeET NPMBECTU K neperndy oxnaxaatoleil kamepsl 1
HapyWnTb GyHKUMIO 6aHaaxa.



NEPEA NEPBbIM NPUMEHEHUWEM

MpensapuTenbHoO 3anonHuTe GaHaax,
BbIMOMHMB CliefyioLve JencTBrA:
- Otkniouvie 6nok ynpaenexHns GRPRO'
2.1, npucoeaunHmTe COeANHUTENbHbIN
WaHr K 650Ky ynpaeneHus 1 6aHpaxy

+ [omecTuTe PacKpPbIThIN GaHAaX Ha
NNOCKYI0 MOBEPXHOCTb PAJOM C 6/I0KOM
ynpasneHva (He Ha Teno) .

+ Bkuiounte cuctemy 1 gante en
nopabotatb 2 MuHyTbl ¢ No Pressure (npwu
BbIK/IIOYEHHOM AaBNeHN)

- Otkniouns 6GNOK ynpasneHns \

J

MED4 ELITE’, npucoeauntite
COEAVHUTENbBHbBIN LAAHT K LWTYLEPY
Patient 1 (MauwvieHT 1) 610Ka ynpasneHua v
GaHpaxy

+ [NomecTuTe PacKpbITbIN GaHAaX Ha
MAOCKYI0 NMOBEPXHOCTb PALOM C 6IIOKOM
ynpasneHva (He Ha Teno)

+ HaxmwuTe Ha kHonky On/Off (Bkn./Bbikn.)
Hafl CEHCOPHBIM 3KPAHOM

+ Bblbepute Patient 1 (MaumeHT 1) n
3anyctute Cold Therapy (xonopnosyto
Tepanwuio) ¢ No Pressure (npu
BbIK/IOYEHHOM [1aBNIeHNN)

Ha 2 MVHYTbI

yAOOHO NpUeraeT K HYM.

HaaeHbTe 6aHaaX TviNa «MosyCcanors, MOANIOKMB ero

MOZ, NOPaXKEHHYIO HOTY 1 06EPHYB CTOPOHbI
6aHaka BOKPYr HOTVI BNEPE] U BOKPYT CTOMbI B BEPXHEM
HanpaseHum, Kak NnokasaHo Bbille.

HALEBAHUE BAHOAXA TUMA «NOJIYCANOMN

~

MpvicoeamHmTe 6GaHAax K 60Ky ynpaBneHus ¢

MOMOLLbBIO COEANHUTENBHOTO LWaHra. [JomxeH
Pa3AaTbCA Wenyok. Ytobbl OTCOANHUTS LWAHT, TPOCTO
HaXKMITE Ha CUHIOK UAW CEPYI0 KHOMKY ¥ CHUMMTE
KOHHEKTOp C baHpaaxa.

Ybeputech 8 ToM, YTO GaHAax TMNa «nonycanor»
PaBHOMEPHO OBEePHYT BOKPYT FOMIEHN 11 CTOMbI 1

OBLUUE NOJIOKEHUA

& BAXHO!

MPEXAE YEM MPUCTYNATD K MCMOMb3OBAHMIO M3AENVA, MPOYTATE LIETIMKOM

JAHHOE PYKOBOLCTBO MO SKCITYATALN, A TAKXKE PYKOBOLACTBO MO SKCITYATALINM
CNCTEMbI GAME READY" GRPRO" 2.1 U (1) PYKOBOLCTBO MO SKCTITYATALIMM CUCTEMBI
MED4 ELITE', BK/IOYASA PA3JIENbBI C NEPEYVICITEHVEM NOKA3AHNI, MPOTVIBONOKA3AHWNA,
NPEAYNPEXAEHN 1 MPEAOCTEPEXEHNI!

HA3HAYEHUE

BaHpaxn GAME READY" npefHasHaueHsl AnA NpYMeHeH A COBMECTHO € 6nokamn ynpaenexna GAME
READY" (GRPRO" 2.1 uni MED4 ELITE") 8 kKauecTse CvcTembl ANA NIeYeHA NoceonepaLyoHHbix
NOBPEXAEHNIA 1 OCTPBIX TPABM C LIENbIO YMEHbLUEHIA OTeKa, MPMMYXI0CTY 1 60N, KOrAa NokasaHo
MeCTHOe TepMU1yecKoe (TenoBoe, XONO[OBOE AW KOHTPACTHOe) NeveHune. Cuctema npeaHasHayeHa
ANA NPYMeHeHIA TOMbKO NMLIEH3MPOBAHHBIMW MEAVLIMHCKVMM PaBOTHKaMV WiV MO WX Ha3HaueHwIio
B 60IbHMLIAX, PEAOUNMTALIMOHHBIX YUPEXAEHNAX, aMOYNATOPKAX, HA CMOPTMBHBIX TPEHUPOBOYHbIX
6a3ax 11 B JOMALUHMX YCIOBUAX. K YNCNY KNMHUYECKMX MPeNUMYLLIECTB OTHOCUTCA OCnabneHne
CBA3aHHbIX C XMPYPrYeCKo NpoLeaypolt i OCTPO TPaBMOV Boneid, OTeKa 1 MPMMYXI0CTH.

NPEAYNPEXAEHNA

Cnepy¥iTe yka3aHVAM Bpaya B OTHOLIEHVIV MPOAOIKMTENBHOCTU 1 YaCTOTbl UCNONb3OBaHUA
YCTPONCTBA.

HenpasunbHoe pacnonoxexvie vam anutenbHoe 1cnonb3osaxme cuctembl GAME READY” van
cvicTembl MED4 ELITE” MOXeT NpuBecTvt K NOBPeXAeHMI0 TKaHel. Bo BpemaA Kypca neyeHns
NaLMeHTbl JOMKHbI HabMoAaTb, He MOABIAITCA /M BOKPYT 0611aCTV, Ha KOTOPYIO HanpasneHo
nevyebHOe BO3AEVCTBIE, UMW KOXKI NanbLIeB COOTBETCTBYIOLEN KOHEYHOCTU Takne CYMMTOMbI
CO CTOPOHbI KOXMW, KaK XxKeHue, 3yf, yBenuyeHne oTeyHoCTv nnv 6onb. Mpu obHapyxeHun
MOAOBHBIX CUMMTOMOB UAW MIOOBIX APYTNX KOXHBIX M3MEHEHWIA (My3blpy, HapacTaHUe KPacHOTbI,
M3MeHeHWe LIBETa KOXM WK Apyrie ABHblE M3MEHEHNA CO CTOPOHbI KOXW), MauneHTam
peKoMeHAyeTCA NpeKpaTUTb NPUMEHEHe YCTPOCTBa 1 06PaTUTLCA K Bpady.

Banpaxun GAME READY" HecTepunbHbI; 3anpeLiaeTca pacnonaraTb WX NOBEPX OTKPBITHIX PaH,
A3B, Y4ACTKOB C KOXHO CbiMblo, UHPEKLMOHHbIM NOpaxeHnem 1w weamu. baHaain MoXHO

pasmellaTb NOBEPX OAEX/bl UV NOBA3OK. BceM NaLeHTam pekomeHayeTca NoOMecTHTb Cov
TKaHV MeX iy 6aHOaKoM 1 KOXe.

BbinyckaloTca pasnuyHble KoHourypaumm 6araaxein GAME READY', ofHako OHU He ABnatoTca
YHVBEPCaNbHbIMI 1 MOAXOAALMMM ANA NI0ObIX Y4aCTKOB Tena. Hanpymep, roneHoCTonHbIi
6aHAaX He NpedHasHaueH AnA UCMob30BaHKA Ha NasbLiax Hor, @ 6aHaax AnA CriHbl — Ha
061acTu BoTa.

Ytobbl n3bexatb nospexaeHna 61oka ynpasneHa, He UCNonb3ayiTe 6aHaaxu Apyrux
M3roTOBMTENEN C GIIOKOM YNpaBieHus.

Cobriopalite 0Co6Yi0 OCTOPOKHOCTL B BAMXKalLLEM NOCeONepaLIVOHHOM Neproge,
0COOEHHO eCIN NALMEHT HaXOAMTCA NOZ AeNCTBYEM CEAATUBHBIX CPEACTB UM NI0ObIX CPEACTB,
13MeHAIoLLMX 60NeBYI0 UyBCTBUTENBHOCTL. HacTo NpoBepAiiTe COCTOAHYIE KOXM B 06M1aCTU
NPUMEHEHVA YCTPOMCTBA U UCMONb3YiiTe CPeLHIO0 Unv bonee BbICOKYIO TemnepaTypy Unu
yBeAMUbTe MHTePBabl MeXy NpoLedypamu, eCv 3TO HEOOXOAUMO.

+ OcyLecTsnanTe MOHUTOPVHT YPOBHA TeNna B TeYeHWe BCero ceaHc Tepanun. Cnepyet
NPOABAATL OCTOPOXKHOCTb, KorAa cuctema MED4 ELITE™ nnm nioboe apyroe yCcTpoincTeo
TepmanbHow (Tennosoi) Tepanuu (Heat Therapy) reHepupyeT HTEHCUBHOE Tenno npw

Temnepatype 45 °C (113 °F) unu bilwe. Yacto nposepsaiiTe COCTOAHME KOXW B 0OnacTu
MPUMEHEHNS YCTPOMCTBA U UCTIONb3YITE CPEHIOo Ui Bomee HU3KYIO (XONoaHYIo)
TeMMepaTypy Unv yBenuysTe MHTEPBasbl MEXAY NPOLeaYPami, eCin 3TO HEOOXOAMUMO.

Cuctema MED4 ELITE" He npeaHa3HaueHa Ana MCNoNb30BaHUA B COUETaHWM C aHabreTukamu.

[1pU UCMOMBb30BaHNIV TEMOBOW ¥ ObICTPOM KOHTPACTHOM TEPANW Y NaLMeHTOB,
UYBCTBUTENbHBIX K TEMTY UK 061afaioLnx GakTopamim BeICOKOTO prcKa, HEOBXOAUMO
NPEANPYHAMATL MEPbI 3aLLUThI KOXW, OCOBEHHO B MECTax C NOTEPEN UyBCTBIATENBHOCTH.

Heobxoanmo 13beratb Harpesa roHas.

MPUMEYAHUA

BaHpax fomKeH npunerats NNOTHO U PaBHOMEPHO, 6e3 nepervbos, KOTopble MOTYT NPENATCTBOBATh
ToKy Bofbl. COeANHNUTENbHDIN LUNAHT AOSKEH ObiTb MOAKIOUEH Takym 06pa3om, YTobbl M3bexaTb
3arnbaHva 1 nepekpyynBaHna 6aHaaxa B 061acTi BXOAHOIO OTBEPCTUS LWaHra.

yXon U O4YNCTKA

B pamKax eeiHeBHOrO yxoza, YTobbl CBECTY K M HWMYMY BEPOATHOCTb 3ar/eCHEBEHUS, U3BEKNTE
TEeNnNOOOMEHHVK U3 MydTbl U NPOTPUTE €ro CyxVM NONOTEHLEM ANS YAaNeHW KOHAEHCMPOBAHHOM
Brarv.. BoiepHute MydTy Hau3HaHKy v NoaBeckTe MydTy Vi TENI0OOMEHHIK ANA BbICYLUMBAHNA.
ECAM yCTPOMCTBO NPUMEHAETCA Y HECKOMbKMX MALUMEHTOB, C LIEMbIO CBEAEHUSA K MAHUMYMY PUCKa
nepeaur M1KPOOpPraH13MOB Npu HEOOXOANMOCTI MOXKHO UCMOMb30BaTh aHTUCENTUK Sterifab® B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM U3rOTOBUTENS.

YT06bI YBENNUMTD CPOK CITYKObI M3ENNA, aKKyPaTHO 13BNEKNTE TENNO0OMEHHVIK 13 MyThl

11 BbIBEPHUTE MydTY Hav3HaHKy. [TocTpaiite MydTy BPYUHYIO UM B CTUPANIbHOM MalUHe B
XOMNOAHOW BOfE C MArKMM MOIOLMM CPEACTBOM Wi aHTVOaKTePUanbHbIM Mbliom. MoaseckTe Ana
BbICYWMBaHWA. CTpaiiTe TeNN0OOMEHHK BPYUHYIO TEMON BOAOW C MATKMM MOIOLIM CPEACTBOM.
He cnepyet cTpaTh TeNNOOOMEHHVIK B CTUPANbHOW Mall1He 1an 06pabaTbiBaTb B CyLUMKE.
lMNopsecsTe AnA BbICyWMBAHNA.

CPEAHUIN OXKUAEMbIV CPOK CNYKBbl

Oxnpaemblin CpoK Cﬂy>K6bI M)/d)Tb\ 1 TeNNOOOMEHHVIKa B 3HAUMTENBHON Mepe 3aBMCUT OT YaCTOTbl UX
MCNONb30BaHKWA. OpMEHTV\pyI?\Ter Ha Ta6nv1uy HIXe, UTOObI onpeaennTb CPOKKM 3ameHbl N3Oenna.

MyédTa
ManonHTEHCUBHOE NCNOSNB30BAHNE (TUUHOE) .vvvercrrsrirsiresrees 1 2 MECALIEB
CpeaHenHTEHCBHOE UCMONb30BaH/ie 6 mMecALeB

VIHTeHCcBHOE MCnonb3oBaHne (MeanUMHCKoe uin CNopTrBHOE yqpeﬂmeHwe) 3 mecAaua

Tennoo6MeHHUK
ManouHTEHCYBHOE UCTMOMB30BAHNE (TTUUHOE) .o 24 mecsua

CpeﬂHeMHTeHCVIBHOe MCNOJIb30BaHme 18 mecaues

VIHTEHCMBHOE MCMONb30BaHMe (MeANUMHCKOE UK CMIOPTUBHOE yupexaeHwe) 12 Mecaues

FTAPAHTUNHAA UHOOPMALMA

Mydra: Mpu 06HapyxeHM NPOV3BOACTBEHHOTO Opaka BO3MOXKEH BO3BPAT My(Tbl B TeueHe
7 aHel nocne npriobpeTeHus.

Tennoo6MeHHUK: 1 rof Nocne Aatsl npruobpeteHna. CM. rapaHTUiAHbIY TanoH, BXOAALMI B

105 KOMMNEKT NOCTaBKM TennoobMeHHuKa.



MPOTUBOMOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO CUCTEMbI MED4 ELITE"
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Vimetolmneca B HacToALlee BPEMA KNMHUYECKME NPOABNEHNA 3HAUNTENbHOTO Neprdepryeckoro oTeka B MopaxxeHHoN obnacTu (Hanpvvep, TPoM603
rny6OKIMX BEH, XPOHUYECKan BEHO3HasA HEAOCTaTOYHOCTb, OCTPbIN CUHAPOM CABNEHWA, CUCTEMHAA BEHO3HAA rMnepTeH3us, 3acTolHas cepaeyHas X X X
HEAOCTaTOUHOCTb, UMPPO3/NeyeHOYHan HeJOCTaTOYHOCTb, MoYeYHas HeAOCTaTOUHOCTD).
BbipaxkeHHble COCYAMCTbIe HapyLLIeHNA B 0ONacTW, rae NnaHWpyeTca Tepanna (Hanpumep, BCIeaCTBYe NepeHeCceHHOro B MPOLLIIOM OOMOPOXEHUS, X X X X
apTepVoCKNepo3a, apTepranbHO HEAOCTaTOYHOCTH, AMabeTa, COCYANCTOM ANCPErYNALMM U APYroi COCYANCTON ULWEMIN).
PaHee AMarHOCTMPOBaHHbIE remMaTonoruyeckime 3abonesanns, CnocobCTByolLme TPOMOOO6PA30BAHMIO (HANPUMEP, NAPOKCU3MANbHAA XON0[0BasA X R X
remMornobuHypus, KpUornobynmHemmns, CEProBUAHOKNETOUHAA aHEMIA, HaNMUMe XONOAOBbIX arrIIOTUHVHOB B CHIBOPOTKE KPOBM).
BocnaneHue TkaHel BCNeACTBYE HEAABHEN TPABMbI M O6OCTPEHMA XPOHUYECKOTO BOCMANeHNS. X R X
[nddy3sHas Um nokanbHas NOHWKeHHaA 60NeBas MW TemMnepaTypHas UyBCTBUTENIBHOCTb B KOHEUHOCTAX, He NO3BONAIOLIAA NALMEHTY TOUHO 1 X R X
CBOEBPEMEHHO NpeaynpeamnTb Bpaua O CBOUX OLLYLIEHUAX.
MecTHOe HapylueH/e KpOBOOOPALLEHUSA MU HEBPOOTMYECKIMEe HAapyLLeHUA (B TOM UMCIe Napanuy 1nm NokKanbHoe NopaxeHue BCeACTBMe R R R R
MHOXKEeCTBa XMPYpPrivyecknx npoueayp) B 06nacTu, rae nnaHnpyeTca Tepanms.
KOrHUTUBHbIE VN KOMMYHUKATUBHbIE HAPYLEHA, He NO3BONAIOLLME NAaLMEHTY TOUHO U CBOEBPEMEHHO NPEAYNPEAUTb BPaya O CBOUX OLLLLEHUAX. X R X
MNepenom B ocTpoit Gaze He3 cTabunmzaumnm (neyeHrs) B 06nacTu, rae nnaHnpyeTca Tepanms. X R X
MecTHas onyxosb. X R X
JlokanbHble pa3pyLUeHna Unn NOBPEXAEHNA KOXM (MOBPexAeHHaA MW HaXOAALLAACA B COCTOAHUW PUCKa KOXa), NPVBOAALLME K HEPaBHOMEPHOW
TENNONPOBOAHOCTYN KOXM (HanprMep, OTKPbITas paHa, pyobLOoBas TKaHb, OXKOT WAV TPaHCMAaHTaUmMA KoxW). [Npexae uem ncnonb3osatb cUcTemy X R R X
MED4 ELITE', Heob6xoanMmMo NepesasaTh BCE OTKPbITbIE PaHbl.
AKTMBHOE KPOBOTEUEHWe 13 TKaHel 1nu remopparnyeckime 3abonesaHums. X X
HepaBHO 06nyUeHHble TKaHW Uy 061acTy C TeNNOYYBCTBUTEbHBIMI 3a60NeBaHVAMY KOXKI (HanpuMep, 3K3ema, NCopwas, BaCKynT, AePMaTuT). X X
JlokanbHoe HecTabunbHOe COCTOAHME KOXM (HanprMep, AEPMATHT, NepeBA3Ka BeHbl, raHrPeHa v HelaBHAA TPaHCMNAaHTaLMA KOXK) B 061acTy, R R R R
rae nnaHvpyeTca Tepanua.
TNiobas akTvBHaA NOKanbHaa UK CUCTEMHan MHOeKUUA. X X X
TekyLie KNMHUYeCKre NPOABNEHNA BOCNANUTENbHOTO $nebrTa, BEHO3HbBIX A3B UM BOCMANEHUA PbIXION KNEeTUYaTKI. R X X X
BepemeHHOCTb. X X
Hanuume 3HauvMbix GaKTOPOB PUCKA MM UMEIOLLMXCA Ha HACTOALLMIA MOMEHT KIMHMUYECKX NPOABAEHNM SMOONMM (HanpriMep, TPOM60IMb0oNKA
NIeroYHON apTepum, OTeK Nerkmx, MHGapKT Mo3ra, drbpunnauma Npeacepanii, SHAOKAPANUT, MHOAPKT MYOKapAa v aTepoMaTo3Has aMOonmnyeckasn X X X
6nALwKa).
3a60oneBaHwA, NpY KOTOPbIX YBENMUEHVe 06PATHOIO TOKa BEHO3HOM KPOBU WA NIVIMbI 13 MOPaKEHHOW KOHEYHOCTU ABNAETCA HEXKENaTeNbHbIM X X X
(Hanpumep, NuMmdeaema nocsne paka rpyan UV NOKanbHON KapLMHOMbI 1 (M11) MeTacTasa KapLMHOMbI B MOPaXXeHHOM KOHEYHOCTH).
BonesHb PeliHO 1nn peakuma runepyyBCTBUTENbHOCTY Ha XONOZ (XONOA0BaA KpanvBHULA). X X
funepTeH3ua, cepaeyHan HeJOCTaTOUHOCTb, UPE3BbIYANHO HU3KOEe apTepuanbHOe AaBneHue YN AeKOMNeHCMPOoBaHHasn cepaeyHan R R X R
HeAOCTaTOYHOCTb.
[etv B BO3pacTe Mnagwe 18 ner. R R R R
HepaBHee xvpypruyeckoe BMELATeNbCTBO Ha NanbLax HOrv B MOPaXKEHHOI 061acTy. R R R
3aTOPMOXKEHHOE COCTOAHUE VNI CaxapHblii MabeT, pacCeaHHbI CKNepo3, HapyLWeHWA KpOBOOBPALLEHNS, CIMHHOMO3TOBbIE TPABMbI 1 R R X R
pEBMaTOVAHbBIA apTpUT.
[lekoMNeHCMPOBAHHbIN FMNEPTOHYC B 061aCTV, FAe NIaHpyeTCs Tepanus. X X




MPOTUBOMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO CUCTEMbI GRPRO™ 2.1
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OcTpas daza dpnebuta B 061acTu, rae NNaHMpyeTca Tepanis.
Jliobble UMmetLMecs Ha HaCTOALLMIA MOMEHT KIMHMYECK/E CUMMTOMBI, YKa3biBatoLLme X
Ha TPOMOO3 rMyBOKMX BEH B 06/1aCTW, T MNaHMPYETCA Tepanus.
BbipaxeHHbI apTeproCKNepo3 Unn Apyroe 1iieMmyeckoe CoCyanCToe 3abonesaHue X
B 0611aCTy, e NnaHnpyeTcs Tepanus.
Hanmune 3Haunmbix GakTopOB PrCKa MM MMEIOLMXCA Ha HACTOALLMIA MOMEHT
KIMHWYECKVX NPOABAEHNI SMOONMK (HanpriMep, TOOMOOIMOOINM NErOUYHON X
apTepu, nHdapKkTa Mo3ra, GubpUANALMM NPEACEPaNIA, SHAOKAPANTA, MHGAPKTa
MMOKapAa 1Av aTepoMaTo3HOM IMOOINYECKON ONALIKN).
CocTosHve, NPy KOTOPOM HeXenaTebHO YCHneHe BEHO3HOTO MW MbaTMUecKoro
BO3BPATa B KOHEUHOCTU, T MAaHUPYeTCA Tepanus (Hanpumep, OHKOMOrMYecKoe X
3abonesaHue).
[leKoMNeHCUPOBaHHBIV MMNepPTOHYC B 06NaCTy, rae NNaHVpPyeTCa Tepanus. X
OTKpbITas paHa B 0601acTw, rae nnaHupyeTca Tepanua (Nepes nprMeHeHnem CUCTEMbI R
GAME READY paHy Heobxoammo nepesnsath).
Nepenom B ocTpoit dpase be3 ctabunmnzaumnm (neyerHns) 8 obnactu, rae nnaHupyeTca R
Tepanws.
Bospact mnagwe 18 net nam Hanuuve y nalumMeHToB KOrHUTUBHbIX PacCTPONCTB
NV KOMMYHUKATUBHbIX TPOG/IEM, BDEMEHHbIX (B CBA3M C MPYEMOM NleKapcTs) nnbo R R
MOCTOSIHHbIX.
. KOHTAKTHAA NHOOPMALUA
CepaeyHas HeOCTAaTOUHOCTb WAV 3aCTOMHAA CepedHan HEAOCTaTOYHOCTb (C OTEKOM R
HUXKHVIX KOHEUYHOCTEI U NETKKX). B CLLA — 3BOHWTE B OTAEN 06CNyKMBaHUA KNMEHTOB KoMnaHum GAME
READY no Homepy 1-888-426-3732 (+1-510-868-2100). KnueHTbl 32
JloKanbHOe HeCTabunbHOEe COCTOAHME KOXM (HanprMep, AePMaTUT, NepeBs3Ka BeHbI, R R npenenamu CLLA MOryT BOCMONb30BaTbCA Be6-CaiiTom www.gameready.
raHrpera unu HepasHAR TPAHCTIAHTaLA KOXH). COM [171A MONCKa KOHTAKTHOM MHOPMALIY MECTHOTO ANCTPUBLIOTOPA.
PoxuncToe BocnaneHme vnm Apyroi akTUBHbIA MHOEKLMOHHbIN NpoLecc B 0bnacty, R B coomeemcmeuu ¢ 3akoHonpoekmom N965 wmama KanugpopHus
TAE NNaHMpyeTCA TepanwA. do6assierHo credylowee npedynpexoeHue:
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Samo na recept: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane lekaraili po nalogu lekara.

SPECIFIKACLJE VELICINE

e \Veli¢ina: Jedna veli¢ina

® Duzina:48cm (19"

SKLAPANJE

Razmenjivac toplote (PN 520906-03) ubacuje se u navlaku (PN 510906) i isporucuje
se kao deo vec sklopljenog steznika (PN 590906-03). Ako se razmenjivac toplote
ukloni radi pranja navlake ili iz bilo kog drugog razloga, koristite sledeca
uputstva za ponovno ubacivanje razmenjivaca toplote u navlaku.

Postavite navlaku na ravnu povrsinu sa

logotipom okrenutim nagore i odredite
mesto otvaranja.

Ubacite razmenijivac toplote u
navlaku pri ¢emu plava strana
treba da bude okrenuta nadole
(Plava strana razmenjivaca toplote
treba da dodiruje plavu
stranu navlake).

UPOZORENJE

‘ Obavezno je u potpunosti procitati i razumeti Priru¢nik za
upotrebu sistema pre koris¢enja proizvoda. Ukoliko se ne
postuju uputstva za upotrebu moze doci do
ozbiljne povrede.

VAZNO

AN\

Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte kompletne
indikacije, kontraindikacije, mere opreza i upozorenja.

Cuvajte ovaj dokument za buducu upotrebu.

Proverite da li je razmenijivac toplote

postavljen ravno u navlaci, bez prevoja ili
nabora. Zakopcajte navlaku, ako je primenljivo.
Nakon sklapanja, poloZite plavu stranu prema
gore i proverite da li je razmenjivac toplote

postavljen ravnomerno i bez nabora \\
unutar navlake.

UKLANJANJE RAZMENJIVACA TOPLOTE
1. Odvojte crevo sa konektorom od steznika
2. Otkopcajte patent zatvarac

3. Polako izvucite razmenjivac toplote

CUVANJE STEZNIKA

Okacite steznik na siroku vesalicu ili ga polozite ravno. Nemojte ga preklapati

niti slagati na druge predmete jer bi to moglo dovesti do presavijanja komore
za te¢nost i steznik nece raditi ispravno.



PRE PRVE UPOTREBE

Pripremite steznik pomocu sledecih koraka:

-~

Kada je kontrolna jedinica GRPro" 2.1
isklju¢ena, prikljucite crevo sa konektorom na
kontrolnu jedinicu i steznik

Otvorite steznik i poloZite ga ravno pored
kontrolne jedinice (ne na telu) K

Ukljucite sistem i pokrenite ga da radi 2 minuta
u rezimu No pressure (bez pritiska)

-

~

J

Kada je kontrolna jedinica Med4 Elite’
iskljucena, prikljucite crevo sa konektorom
na opciju Patient 1 (Pacijent 1) na kontrolnoj

jedinici i povezite sa steznikom L )
sto je prikazano iznad.

Otvorite steznik i poloZite ga ravno pored
kontrolne jedinice (ne na telu)

Proverite da li je steznik za ¢izmu do kolena
ravhomerno postavljen oko noge i stopala, i da li

Pritisnite dugme za ukljucivanje/iskljucivanje

iznad ekrana osetljivog na dodir ¢vrsto i lepo naleze.

|zaberite opciju Patient 1 (Pacijent 1) i pokrenite
rezim Cold therapy with No Pressure (hladna
terapija bez pritiska) u trajanju od 2 minuta

Stavite steznik za ¢izmu do kolena tako Sto cete ga
prvo staviti iza obolele noge, obavijajuci strane
oko noge prema napred i oko stopala prema vrhu, kao

STAVLJANJE STEZNIKA ZA CIZMU DO KOLENA

Povezite steznik sa kontrolnom jedinicom pomocu

creva sa konektorom. Trebalo bi da se ¢uje klik". Da
biste ih razdvaojili, jednostavno pritisnite plavo ili sivo
dugme i uklonite konektor iz steznika.

UOPSTENO

& VAZNO

PRE UPOTREBE OVOG PROIZVODA PROCITAJTE CELO UPUTSTVO ZA UPOTREBU | PRIRUCNIK ZA
UPOTREBU SISTEMA GAME READY" GRPRO" 2.1 I/ILI PRIRUCNIK ZA UPOTREBU SISTEMA
MED4 ELITE" UKLJUCUJUCI INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE, MERE OPREZA | UPOZORENJA!

PREDVIDENA NAMENA

Steznici Game Ready* su namenjeni za koris¢enje zajedno sa kontrolnim jedinicama

Game Ready’ (GRPro" 2.1 ili Med4 Elite’) kao sistem za lecenje postoperativnih i akutnih povreda

kako bi se smanjio edem/otok i bol za koje je indikovana lokalizovana termicka terapija (topla

ili hladna ili kontrastna). Sistem je namenjen za upotrebu od strane ili po nalogu licenciranih

zdravstvenih radnika u bolnicama, rehabilitacionim centrima, ambulantama, objektima za

trening atletike ili u ku¢nim uslovima. Klinicke koristi ukljucuju smanjenje bolova i edema/otoka

povezanih sa postoperativnim i akutnim povredama.

UPOZORENJA

Pridrzavajte se preporuka lekara u vezi sa ucestalo$¢u i trajanjem upotrebe.

Nepravilno postavljanje ili produzena upotreba sistema Game Ready’ ili sistema Med4 Elite”
moze dovesti do ostecenja tkiva. Tokom terapije, pacijenti treba da nadgledaju kozu koja
okruzuje tretiranu regiju, odnosno prste ekstremiteta tretiranog uda zbog peckanja, svraba,
povecanog otoka ili bola. Ako se pojavi bilo koji od ovih znakova ili dode do bilo kakvih
promena u izgledu koze (kao sto su plikovi, pojacano crvenilo, promena boje ili druge
uocljive promene na kozi), pacijentima se savetuje da prekinu upotrebu i konsultuju lekara.
Game Ready” steznici nisu sterilni; ne stavljajte ih direktno na otvorene rane, ¢ireve, osipe,
infekcije ili Savove. Steznik se moze staviti preko odece ili zavoja. Preporucuje se da postoji
neki sloj izmedu steznika i koze kod svih pacijenata.

Game Ready” steznici su dostupni u vise konfiguracija, ali nisu namenjeni za sve moguce
fizioloske upotrebe. Na primer, steznik za skoc¢ni zglob nije predviden za upotrebu na
prstima na nogama, a steznik za leda nije predviden za upotrebu u predelu stomaka.

Da biste izbegli potencijalno ostecenje kontrolne jedinice, nemojte koristiti steznike drugih
proizvodaca sa kontrolnom jedinicom.

Budite oprezni tokom neposrednog postoperativnog perioda, posebno ako ste pod
dejstvom sedativa ili bilo kog drugog leka koji mozZe promeniti normalan osecaj bola. Cesto
proveravajte kozu tretirane regije i koristite podesavanja raspona temperature od srednje ka
visoj (toplijoj) ili, ako je potrebno, ostavite vise vremena izmedu tretmana.

Pratite nivo toplote tokom sesije tretmana. Treba biti oprezan sa sistemom Med4 Elite”

ili bilo kojim uredajem za termoterapiju (toplotnu terapiju) koji generise toplotu visokog
intenziteta od 45 °C (113 °F) ili iznad. Proveravajte Cesto kozu tretirane regije i koristite
podesavanja raspona temperature od srednje ka nizoj (hladnijoj) ili, ako je potrebno, ostavite
vise vremena izmedu tretmana.

Med4 Elite” sistem nije namenjen za upotrebu sa lokalnim anesteticima.

Kada se koristi toplotna i brza kontrastna terapija, kozu treba zastititi kod pacijenata osetljivih
na toplotu ili visoko rizi¢nih pacijenata, posebno u regionima sa senzornim deficitom.

Treba izbegavati zagrevanje polnih Zlezda.

NAPOMENE

Postavite steznik ravnomerno i ¢vrsto, vodedi racuna da nema presavijanja koja mogu ometati
protok vode. Postarajte se da crevo sa konektorom bude postavljeno tako da spreci preklapanje
ili presavijanje steznika na mestu ulaza creva u steznik.

NEGA | CISCENJE

Za dnevnu negu i da biste minimalizovali stvaranje plesni, uklonite razmenjivac toplote iz navlake
i obrisite ga suvim peskirom da biste uklonili tragove kondenzacije koja se moze stvoriti. [zvrnite
navlaku i okacite i navlaku i razmenjivac toplote kako biste uklonili visak vlage. Za upotrebu kod
vise pacijenata, ako je potrebno, koristite Sterifab® u skladu sa uputstvima proizvodaca kako biste

prenos mikroba sveli na najmanju mogucu meru.

Za produzenu negu pazljivo uklonite razmenjivac toplote iz navlake i izvrnite navlaku. Ru¢no ili
masinski operite navlaku u hladnoj vodi i blagim deterdzentom ili antibakterijskim sapunom.
Okacite da se osusi. Operite razmenjivac toplote ru¢no toplom vodom i blagim deterdzentom,
nemojte ga prati u masini ili stavljati u masinu za susenje. Okacite da se osusi.

PROSECAN VEK TRAJANJA

Vek trajanja navlaka i razmenjivaca toplote varirace u velikoj meri u zavisnosti od ucestalosti
upotrebe. Pogledajte tabelu ispod da biste utvrdili kada treba zameniti proizvod.

Navlaka

Povremena upotreba (li¢na) 12 meseci
Normalna upotreba 6 meseci
Cesta upotreba (klinika ili trening CeNtar ... 3 meseca
Razmenjivac toplote

Povremena upotreba (li¢na) 24 meseca
Normalna upotreba 18 meseci
Cesta upotreba (klinika ili treNing CeNtan ... 12 MESECH

INFORMACIJE O GARANCUI

Navlaka: U slucaju da je proizvoda¢ odgovoran za nedostatak, navlaka se moZe vratiti u roku od
7 dana od kupovine.

Razmenjivac toplote: 1 godina od datuma kupovine. Pogledajte garantni list priloZzen uz
razmenjivac toplote.



MED4 ELITE* KONTRAINDIKACIJE

REZIM TERAPLJE
X = Apsolutna kontraindikacija —
Terapija se u ovim situacijama ne sme koristiti kod pacijenata kod kojih postoje slede¢a
stanja: 2 = = ®
3 s g S,
R = Relativna kontraindikacija — 2 oy b= 3
N . . . ) 4 S s 2
Terapiju za ova stanja treba koristiti samo pod nadzorom licenciranog zdravstvenog o =2 2, g
radnika kod pacijenata kod kojih postoje sledeca stanja: 5 o ® 4
Trenutni klini¢ki znaci znacajnog perifernog edema (npr. duboka venska tromboza, hroni¢na venska insuficijencija, akutni kompartment sindrom, X X X X
sistemska venska hipertenzija, kongestivna sr¢ana insuficijencija, ciroza / otkazivanje jetre, bubrezna insuficijencija) u oboleloj regiji.
Znacajno vaskularno ostecenje u oboleloj regiji (npr. zbog prethodnih promrzlina, arterioskleroze, arterijske insuficijencije, dijabetesa, vaskularne X X X X
disregulacije ili druge vaskularne ishemijske bolesti).
Poznate hematoloske diskrazije koje predisponiraju trombozu (npr. paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, bolest srpastih celija, X R X
serumski hladni aglutinini).
Tkiva upaljena kao rezultat nedavnih povreda ili pogorsanja hroni¢nog inflamatornog stanja. X R X
Ekstremiteti sa difuzno ili fokalno narusenom osetljivos¢u na bol ili temperaturu zbog ¢ega pacijent ne daje tacne i blagovremene X R X
povratne informacije.
Kompromitovana lokalna cirkulacija ili neurolosko ostecenje (ukljucujuci paralizu ili lokalizovano ostecenje zbog visestrukih hirurskih zahvata) u R R R R
oboleloj regiji.
Ogranicenja kognicije ili komunikacije koja ih sprecavaju da daju ta¢ne i blagovremene povratne informacije. X R X
Akutni, nestabilni (neleceni) prelom u oboleloj regiji. X R X
Lokalni malignitet. X R X
Podru¢ja sa naprslom ili ostecenom kozom (ostecena ili rizi¢cna koza) koja neravnomerno sprovodi toplotu preko koze (npr. otvorena rana, oziljak,
o . . - ) X R R X
opekotina ili transplantat koze). Svaka otvorena rana mora biti previjena pre upotrebe Med4 Elite.
Aktivno krvarenje tkiva ili hemoragi¢na stanja. X X
Nedavno zracena tkiva ili podru¢ja sa toplotno osetljivim koznim bolestima (npr. ekcem, psorijaza, vaskulitis, dermatitis). X X
Lokalizovano nestabilno stanje koZe (npr. dermatitis, ligacija vena, gangrena ili nedavno presadivanje koze) u oboleloj regiji. R R R R
Bilo koja aktivna lokalna ili sistemska infekcija. X X X
Trenutni klinicki znaci inflamatornog flebitisa, venskih ulceracija ili celulitisa. R X X X
Trudnoca. X X
Svi znacajni faktori rizika ili trenutni klinicki znaci embolije (npr. plu¢na embolija, plu¢ni edem, cerebralni infarkt, atrijalna fibrilacija, endokarditis, infarkt X X X
miokarda ili arteromatozni emboli¢ni plak).
Stanje u kojem povecani venski ili limfni povratak nije pozeljan na obolelom ekstremitetu (npr. limfedem nakon karcinoma dojke ili drugog lokalnog X X X
karcinoma i/ili metastaze karcinoma na obolelom ekstremitetu).
Rejnodova bolest ili preosetljivost na hladnoc¢u (hladna urtikarija). X X
Hipertenzija, sr¢ana insuficijencija, ekstremno nizak krvni pritisak ili dekompenzovana sr¢ana insuficijencija. R R X R
Deca mlada od 18 godina. R R R R
Nedavna operacija noznog prsta u oboleloj regiji. R R R
Umrtvljenost ili pacijent sa dijabetes melitusom, multiplom sklerozom, losom cirkulacijom, povredama kicmene mozdine i reumatoidnim artritisom. R R X R
Dekompenzovana hipertonija u oboleloj regiji. X X




GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJE

REZIM
TERAPLJE
X = Apsolutna kontraindikacija —
Terapija se u ovim situacijama ne sme koristiti kod:
. T = =
R = Relativna kontraindikacija — > 5
2
Terapiju za ova stanja treba koristiti samo pod nadzorom s E
licenciranog zdravstvenog radnika kod: =h 2,
o Y
Pacijenata koji su u akutnim stadijumima inflamatornog flebitisa u oboleloj regiji. X
Pacijenata koji trenutno imaju bilo koji klinicki znak koji ukazuje na duboku vensku X
trombozu u oboleloj regiji.
Pacijenata koji imaju znacajnu arteriosklerozu ili drugu vaskularnu ishemijsku bolest X
u oboleloj regiji.
Pacijenata koji imaju bilo kakve znacajne faktore rizika ili trenutne klinicke znake
embolije (npr. plu¢na embolija, cerebralni infarkt, atrijalna fibrilacija, endokarditis, X
infarkt miokarda ili ateromatozni emboli¢ni plak).
Pacijenata koji imaju stanje u kojem povecani venski ili limfni povratak nije pozeljan u X
obolelom ekstremitetu (npr. karcinom).
Pacijenata koji imaju dekompenzovanu hipertoniju u oboleloj regiji. X
Pacijenata koji imaju otvorenu ranu u oboleloj regiji (ranu treba previti pre upotrebe R
sistema Game Ready).
Pacijenata koji imaju akutni, nestabilni (neleceni) prelom u oboleloj regiji. R
Kod dece mlade od 18 godina ili pacijenata koji imaju kognitivne smetnje ili R R
komunikacione barijere, bilo priviemene (zbog lekova) ili trajne.
Pacijenata koji imaju sr¢anu insuficijenciju ili kongestivnu sr¢anu insuficijenciju (sa R
pridruzenim edemom u ekstremitetima ili plu¢ima).
Pacijenata koji imaju lokalizovano nestabilno stanje koze (npr. dermatitis, ligacija R R KONTAKTIRAJTE NAS
vena, gangrena ili nedavno presadivanje koze). U SAD pozovite korisnicki servis za Game Ready na 1.888.426.3732
. o ) ) . o (+1.510.868.2100). Izvan SAD, molimo pogledajte www.gameready.com da
Pacijenata koji imaju erizipel ili neku drugu aktivnu infekciju u oboleloj regiji. R biste pronasli kontakt informacije lokalnog distributera.
Pacijenata koji imaju znatajno vaskularno ogtecenje u oboleloj regiji (npr. od X Za usaglasenost sa dokumentom California Proposition 65, ukljuceno je sledece
prethodnih promrzlina, dijabetesa, arterioskleroze ili ishemije). upozorenje:
Pacijenata koji imaju poznate hematoloske diskrazije koje uti¢u na trombozu (npr. ft Upozorenje: Ovaj proizvod vas moze izloziti hemikalijama,
paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, bolest srpastih celija, X ukljucujuci kadmijum, hrom, olovo, polibrominirane bifenile ili
serumski hladni aglutinini). Zivu, za koje se u drzavi Kaliforniji zna da izazivaju rak ili toksi¢nost po
Pacijenata koji imaju Rejnodovu bolest ili preosetljivost na hladnoc¢u R reprodukcuu.\/ls'e informacija potrazite na stranici
(hladna urtikarija). www.p65warnings.ca.gov.
Obavestenje za korisnike/pacijente: Molimo vas da odmah prijavite
Pacijenata koji imaju hipertenziju ili ekstremno nizak krvni pritisak. R svaki ozbiljan incident koji se dogodio zbog ovog medicinskog sredstva
proizvodacu ili njegovom ovlas¢enom predstavniku i nacionalnom organu
Pacijenata koji imaju dijabetes. R u vasoj zemlji.
Steznik (PN 590906-03) sadrZi navlaku (PN 510906) i razmenjivac toplote
Pacijenata koji imaju kompromitovanu lokalnu cirkulaciju ili neurolosko ostecenje (PN 520906-03)
(ukljucujuci paralizu ili lokalizovano ostecenje zbog visestrukih hirurskih zahvata) u R posled
Freaii oslednja revizija: 2022-08-01
oboleloj regiji. vwwuuj )
Pacijenata koji imaju reumatoidni artritis u oboleloj regiji. R
Medicinski uredaj %ekdai,:':rt:"fgé;dj:"“' Kataloski broj LOT| Sifraserije A Oprez @ Uvoznik @I Drzava proizvodnje
. . . . . Pogledajte uputst- . CE (Conformité Européenne)
%ﬁ sklopljeno u & Datum proizvodnje M Proizvodac I:Iﬂ vaza upotrebu Samo na lekarski recept c € Uskladenost sa Direktivom EZ
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