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AVANOS* GAME READY" Hand/Wrist Wrap

General

/N IMPORTANT

DO NOT SET THE GAME READY* SYSTEM OR MED4 ELITE* SYSTEM TO HIGH PRESSURE WHEN USING
THE HAND/WRIST WRAP.

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

« THIS WRAP PROVIDES AN OPTIONAL INSULATING LAYER. IF EXPERIENCING EXCESSIVE
HEATING OR COOLING IN THE DIGITS, ENGAGE THE ADDITIONAL INSULATION AS NEEDED
ORADJUST THE CONTROL UNIT TEMPERATURE.

« FOLLOW RECOMMENDATION OF PHYSICIAN FOR APPROPRIATE USE OF INSULATING
LAYER.

+ NOTTOBE USED CONTINUOUSLY FOR GREATER THAN 15 MINUTES PER TREATMENT
SESSION.

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.

To avoid 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
Anatomic Orientation: Left, Right

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 590811-03) includes Sleeve (PN 510811) & Heat Exchanger (PN 520811-03)

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.
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Assembly Hand/Wrist Wrap Application

The Heat Exchanger (PN 520811-03) fits inside the Sleeve (PN 510811) and comes as part of a pre- 1. Place the affected hand/wrist palm down on the hand support as shown.

assembled Wrap 2. Fold the end of the wrap over the top of the hand ensuring a comfortable fit.

(PN 590811-03). If the Heat Exchanger is removed to launder the Sleeve, or for any other reason, please use 3. Continue folding the side flaps over the hand, one at a time. Ensure that the wrap has been applied
the following instructions to re-insert the Heat Exchanger into the Sleeve. uniformly against the hand, wrist, and arm with a close and snug fit

4. Attach the Wrap to the Control Unit with the Connector Hose. There should be an audible “click”. To

1. Place sleeve on flat surface with logo side up and determine opening location. disconnect, simply press the blue or gray button and remove the connector from the Wrap.

2a. To assemble the wrap so that the
insulation is not being used, insert
the heat exchanger into the sleeve
with blue side down and thread the
heat exchanger under each side of the
sleeve (blue side of heat exchanger
should touch blue side of sleeve). The
two upper tabs on each side of the
heat exchanger fit together into the
larger side sections of the sleeve.

2b. To assemble the wrap with the insulation, insert the heat exchanger into the sleeve with blue side down
and thread the heat exchanger under just one or both of the foam insulating layers (blue side of heat
exchanger should touch blue side of sleeve). The two upper tabs on each side of the heat exchanger fit
together into the larger side sections
of the sleeve.

3. Besure the heat exchanger is flat
inside the sleeve with no folds or
creases.

4. Once the heat exchanger is in place,
position the base plate. There is a
rectangle loop inside the sleeve
between the zipper and 3-port
connector which lines up with the hook on the base plate. Take the base plate with the hand support
facing down, and align the top of the plate with the top of the center attachment wings. Press the hook
fastener onto the loop inside the sleeve.

5. Tolay the hand flat during therapy, the hand support can be removed by unfastening the hook and loop
which secures it to the base plate. Do not remove the base plate; this should be used at all times for
effective therapy.

6. Close the zipper to complete 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 1 and run Cold Therapy with No Pressure for 2 minutes



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: | ; 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 e . . o o
the supervision of a licensed healthcare practitioner in < = 2|2 R = Relative Contraindication - b E]
P p o | Z ] S Therapy for these conditions should be used only under the S | =B
patients who have: 2 | = = 2 Y Y 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 arein 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,
) o P ) ylop 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 Iocaliurculatlon or qeurolog{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 issue or hemorhagic conitions. 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 affe 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 Zﬁ:}r ,:i:fe :;2:2:;::;\/:::;% 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 hemellttzlolg 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 R R X R Who have rheumatoid arthritis in the affected region. R
insufficiency.
Children under 18 years old R R R R
Had recent toe surgery in the affected region. R R R
Obtunded or with diabetes mellitus, multiple sclerosis, poor circulation, spinal cord R R X R
injuries, and rheumatoid arthritis.
Decompensated hypertonia in the affected region. X X
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Pouze na predpis: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare nebo na lékafsky predpis.

SPECIFIKACE VELIKOSTI

Velikost: Jedna velikost

VAROVANI

Pred pouzitim prostfedku je povinné si precist cely navod

Anatomicka orientace: vlevo, vpravo
k pouziti systému a porozumét mu. Nedodrzeni pokynl k

pouziti mize mit za nasledek vazné poranéni.

SESTAVENI

Vymeénik tepla (PN 520811-03) se vkladd do pouzdra (PN 510811) a je dodavéan DULEZITE

jako soucést prfedem sestavené bandaze (PN 590811-03). Je-li vyménik tepla A

vyjmut za Ucelem vypréni pouzdra nebo z jakéhokoli jiného divodu, fidte se Pfed pouzitim tohoto produktu si prectéte veskeré

pfi jeho opétovném vlozeni do pouzdra nasledujicimi pokyny. indikace, kontraindikace, upozornéni a varovani.

Uschovejte tento dokument pro budouci pouziti.

Umistéte pouzdro na rovny povrch logem nahoru a najdéte misto, Ujistéte se, Ze je vymeénik tepla v pouzdfe vloZen naplocho, bez
kde se otvira. preloZeni nebo zahybU.

K sestaveni bandaze bez

pouzitf izolace vlozte vyménik
tepla do pouzdra modrou stranou
dolt a tepelny vymeénik proviéknéte
pouze jednou nebo obéma
pénovymi izola¢nimi vrstvami (modrd
strana vymeéniku tepla by se méla

o Jakmile je vyménik tepla na

svém misté, umistéte
zakladni dlahu. Uvnitf pouzdra je
mezi zipem a 3portovym
konektorem obdélnikovy suchy
Zip, ktery se pripina k zakladni
dlaze. Umistéte zakladni dlahu s
dotykat modré strany pouzdra). Dvé horni poutka na kazdé podpérou ruky smérem doll a zarovnejte hornf ¢ast desky s horni ¢asti
strané vymenikd tepla patif do vétsich bocnich ¢asti pouzdra. stfednich upeviiovacich cipd. Pritisknéte jednu ¢ast suchého zipu na jeho
druhou ¢ast uvnitf pouzdra.

Chcete-li béhem Iécby polozit ruku na

rovnou plochu, Ize podpéru ruky odstranit
rozepnutim suchého zipu, ktery ji pfipeviuje k
zakladni dlaze. Neodstranujte zakladni dlahu; méla
by byt vzdy pouzivana pro zajisténi efektivni
terapie.

K sestaveni bandaze bez

pouziti izolace vlozte vymeénik
tepla do pouzdra modrou stranou
dol a tepelny vymeénik proviéknéte
pouze jednou nebo obéma
pénovymi izola¢nimi vrstvami (modrd
strana vymeéniku tepla by se méla
dotykat modré strany pouzdra). Dvé horni poutka na kazdé
strané vymenikd tepla patif do vétsich bocnich ¢asti pouzdra.

Pro dokonceni sestaveni zapnéte zip.

Polozte modrou stranu nahoru a ujistéte se,
Ze je vymeénik tepla uvnitf pouzdra rovhomérné
rozloZeny a pouzdro je na dotek hladké.




PRED PRVNIM POUZITIM

Pripravte bandédz pomoci téchto kroku:

Pri vypnuté ovladaci jednotce

GRPro” 2.1 pfipojte pfipojovaci hadici k

ovlddaci jednotce a banddzi

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)

UMISTENi BANDAZE DLANE/ZAPESTI

"

-

A

\_

Pri vypnuté ovladaci jednotce

Meda4 Elite’ pfipojte pripojovaci hadici
k portu Patient 1 (Pacient 1) na ovladaci
jednotce a bandazi

RozloZte otevienou bandéaz vedle
ovladaci jednotky (ne na télox)

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

Vyberte Patient 1 (Pacient 1) a spustte
Cold Therapy with No Pressure (Studenou
terapii bez tlaku) po dobu 2 minut

Umistéte postizenou dlary/
zapésti dlani doll na
podpéru ruky, jak je zndzornéno.

Prelozte konec bandaze pres
horni ¢ast ruky a ujistéte se,
Ze je zajisténo pohodli.

Pokracujte v prekladani
bocnich cipl pres ruku,
jeden po druhém. Ujistéte se, ze je

bandaz rovnomérné umisténa na
dlani, zépésti a pazi a tésné priléha.

Pomoci pfipojovaci hadice

pfipojte bandaz k ovladaci
jednotce. Mélo by se ozvat
slysitelné cvaknuti. K odpojent
jednoduse stisknéte modry nebo
sedy knoflik a vyjméte konektor
z banddze.

GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACE

. o REZIM
X = Absolutni kontraindikace — LECBY
Lécba v téchto situacich nesmi byt pouzita
u pacientt:
’ z
R = Relativni kontraindikace — = E}
- N . N = -
Lé¢ba za téchto podminek by méla % 2
vz =]
pouzivana pouze pod dohledem = =
. . e . . =} m
zdravotnického odbornika s licenci, S H
a to u pacientl: E
S akutni fazi zanétlivé flebitidy v postizené oblasti. X
S jakymikoliv stavajicimi klinickymi pfiznaky naznacujicimi X
hlubokou Zilnf tromboézu v postizené oblasti.
S vyznamnou arteriosklerézou nebo jinym vaskularni ischemickou X
chorobou v postizené oblasti.
S jakymikoli vyznamnymi rizikovymi faktory nebo stavajicimi
klinickymi pfiznaky embolie (napt. plicni embolie, plicni edém, X
mozkovy infarkt, fibrilace sinf, endokarditida, infarkt myokardu
nebo arteromatézni embolicky plak).
S onemocnénim, pfi kterém neni zadouci zvyseny venézni nebo X
lymfaticky ndvrat v postizené koncetiné (napf. Karcinom).
S dekompenzovanou hypertonif v postizené oblasti. X
S otevfenou rdnu v postizené oblasti (na ranu musi byt pfed R
pouzitim systému Game Ready pfiloZzeno kryti).
S akutni, nestabilni (nelé¢enou) zZlomeninou v postizené oblasti. R
Ktefi jsou déti mladsi 18 let nebo pacienti s kognitivnim postizenim
nebo komunikacni bariérou, at uz do¢asnou (z diivodu medikace) R R
nebo trvalou.
Se srde¢ni nedostate¢nosti nebo méstnavym srde¢nim selhdnim R
(s pridruzenym edémem koncetin nebo plicnim edémem).
S lokalizovanym nestabilnim stavem kdZe (napf. dermatitida, ligace R R
Zil, gangréna nebo nedavno transplantovanym koznim stépem).
S erysipelem nebo jinou aktivni infekci v postizené oblasti. R
S vyznamnym postizenim cév v postizené oblasti (napf. omrzliny v X
minulosti, cukrovka, arterioskleréza nebo ischemie).
Se zndmou hematologickou dyskrazii s vlivem na tromboézu
(napt. paroxysmalini studend hemoglobinurie, kryoglobulinémie, X
srpkovitd anémie, studené aglutininy v séru).
S Raynaudovou chorobou nebo precitlivélosti na chlad R
(chladova kopfivka).
S hypertenzi nebo velmi nizkym krevnim tlakem. R
S cukrovkou. R
S mistni poruchou krevniho obéhu nebo neurologickym
poskozenim (véetné paralyzy nebo lokalizované komprese v R
dusledku vice chirurgickych zakrok() v postizené oblasti.
S revmatoidni artritidou v postizené oblasti. R




KONTRAINDIKACE SYSTEMU MED4 ELITE"

REZIM LECBY
X = Absolutni kontraindikace —
Lécba v téchto situacich nesmi byt pouzita u pacient s vyskytem nésledujiciho: = § ?
0 = =
= = b= =
R = Relativni kontraindikace — E 3 3 a
Lécba za téchto podminek by méla pouzivana pouze pod dohledem zdravotnického g 5 E E
odbornika s licenci, a to u pacientd, s vyskytem nésledujiciho: =1 = s z
L k-] -
=3 =3
Stavajici klinické pfiznaky vyznamného periferniho edému v postizené oblasti (napt. hluboka Zilnf trombdza, chronicka Zilni nedostatec¢nost, akutnf X X X X
kompartment syndrom, systémova Zilnf hypertenze, méstnavé srdecni selhdnf, cirhéza/selhant jater, selhani ledvin).
Vyznamné poskozeni cév v postizené oblasti (napf. omrzliny v minulosti, arteriosklerdza, arteridini nedostatec¢nost, cukrovka, vaskularnf dysregulace X X X X
nebo jiné cévniischemické onemocnéni).
Zndamé hematologické dyskrazie s predispozici k trombdze (napf. paroxysmalnf studend hemoglobinurie, kryoglobulinémie, srpkovitad anémie, X R X
studené aglutininy v séru).
Tkéné zanicené v disledku neddvného poranéni nebo exacerbace chronického zanétlivého stavu. X R X
Koncetiny s difuzni nebo fokélni 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 zékrokd) v R R R R
postizené oblasti.
Kognitivni porucha nebo porucha komunikace, jeZ pacienttim brani v poskytnuti pfesné a véasné zpétné vazby. X R X
Akutnf, nestabilni (nelécend) zliomenina v postizené oblasti. X R X
Lokalni malignita. X R X
Oblasti s vyskytem rozpadu nebo poskozenf kiize (poskozena nebo rizikové kiize) zplsobujici nerovnomeérné vedeni tepla pres kiizi (napf. oteviend X R R X
rana, jizva, popalenina nebo kozni stép). Na jakoukoli otevienou ranu musi byt pfed pouzitim systému Med4 Elite pfilozeno kryti.
Tkéané 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 kiiZze (napf. dermatitida, ligace Zil, gangréna nebo nedavno transplantovany kozni stép) v postizené oblasti. R R R R
Jakakoli aktivni lokaIni nebo systémova infekce. X X X
Stévajici klinické pfiznaky zanétlivé flebitidy, Zilnich viedd nebo celulitidy. R X X X
Téhotenstvi. X X
Jakékoli vyznamné rizikové faktory nebo stévajici klinické priznaky embolie (napt. plicni embolie, plicni edém, mozkovy infarkt, fibrilace sinf,
o P o X X X
endokarditida, infarkt myokardu nebo arteromatézni embolicky plak).
Stav, pfi kterém nenf vyzadovan zvyseny vendzni nebo lymfaticky navrat v postizené koncetiné (napf. lymfedém po rakoviné prsu nebo jiném X X X
lokéInfm karcinomu a/nebo metastazovani karcinomu v postiZzené konceting).
Raynaudova choroba nebo precitlivélost na chlad (chladové 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, $patny krevni obéh, poranéni michy a revmatoidni artritida. R R X R
Dekompenzovand hypertonie v postizené oblasti. X X




OBECNE INFORMACE

& DULEZITE

NENASTAVUJTE SYSTEM GAME READY' NEBO MED4 ELITE* NA VYSOKY TLAK,
ZATIMCO SEBANDAZ DLANE/ZAPESTI POUZIVA.

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

BandéZze Game Ready” jsou urc¢eny pro pouziti spolu s fidicimi jednotkami Game Ready” (GRPro" 2.1
nebo Med4 Elite), jako systém k 1é¢bé pooperacnich a akutnich poranéni pro Ucely snizenf edému/
otoku a bolesti tam, kde je indikovéna lokéIni termoterapie (tepld nebo studené nebo kontrastni). Je
ur¢en k pouzitf zdravotnickymi pracovniky s licenci nebo v nemocnicich, rehabilitacnich 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

TATO BANDAZ DISPONUJE VOLITELNOU IZOLACNI VRSTVOU. POKUD DOCHAZI
K NADMERNEMU ZAHRIVANI NEBO OCHLAZOVANI PRSTU, UMISTETE PODLE
POTREBY DODATECNOU IZOLACI NEBO UPRAVTE TEPLOTU OVLADACI
JEDNOTKY.

PRO NALEZITE POUZITi IZOLACNIi VRSTVY DODRZUJTE DOPORUCENI LEKARE.

NEPOUZIVEJTE NEPRETRZITE PO DOBU DELSI NEZ 15 MINUT NA JEDNO
LECEBNE SEZENI.

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

Nespravné umisténi nebo deldi pouzivani systému Game Ready” nebo Med4 Elite” mlze
mit za nasledek poskozeni tkdné.V pribéhu lécby by pacienti méli sledovat kdzi v okolf
osetfované oblasti nebo prsty osetfované koncetiny z hlediska péleni, svédéni, zvyseného
otoku nebo bolesti.V pfipadé vyskytu jakéhokoliv z téchto piiznakd nebo zmén ve vzhledu
kize (jako jsou puchyrfe, zvysené zarudnuti, zména barvy nebo jiné znatelné zmény na
pokozce) se pacientdim doporucuje, aby prestali vyrobek pouzivat a poradili se s |ékafem.

Bandaze Game Ready" nejsou sterilni; neumistujte je pfimo na oteviené rany, viedy, vyrazky,
oblasti infekce nebo stehy. Bandaz je mozné umistit na obleceni ¢i kryti. U viech pacient( se
doporucuje mezi bandazi a kazi umistit vrstvu oblecent.

Bandaze Game Ready" jsou k dispozici v nékolika konfiguracich, nejsou vsak urceny pro
viechny mozné fyziologické ucely. Napfiklad bandaz kotniku neni ur¢ena k pouZziti na
prstech dolnich koncetin a banddZ zad nenf urcena k pouziti na oblast bficha.

Abyste zabranili moznému poskozeni ovlddaci jednotky, nepouzivejte spolu s ni bandaze
jinych vyrobc.

V ¢asném pooperacnim obdobi budte zvlast opatrni, zejména pokud uzivate sedativa nebo
na jakékoliv éky, které by mohly zménit vase normalni vnimani bolesti. Pokozku o3etfované
oblasti ¢asto kontrolujte a pouZivejte nastaveni rozsahu teplot od stfedni po vyssi (teplejsi)
nebo v piipadé potfeby ponechejte mezi osetfenimi delsi casovy interval.

Béhem écby sledujte Uroven tepla. U systému Med4 Elite” nebo jakéhokoli zafizeni pro
termoterapii (Ié¢bu teplem), které generuje teplo o intenzité 45 °C (113 °F) a vy3si. Pokozku
osetfované oblasti casto kontrolujte a pouzivejte nastaven( rozsahu teplot od stfedni po
nizsi (studenéjsi) nebo v pifpadé potreby ponechejte mezi osetfenimi delsi ¢asovy interval.

Systém Med4 Elite” nenf urc¢en k pouziti spolu se znecitlivujicimi latkami.

PFi pouziti tepelné a kontrastn{ termoterapie by méla byt pokozka u pacientd citlivych na
teplo nebo u vysoce rizikovych pacientd chrdnéna, a to zejména v oblastech se snizenou
citlivosti.

Je tfeba se vyhnout zahfivani pohlavnich Zlaz.

POZNAMKY

Umistéte bandéaz rovnomérmé a tak, aby tésné pfiléhala, 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 bandaze v misté pfivodu hadice do bandéze.

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 pokyn( vyrobce, abyste tak minimalizovali pfenos mikrob.

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

PRUMERNA ZIVOTNOST

Ocekavana zivotnost pouzder a vyménikl tepla se bude znacné lisit v zavislosti na frekvenci
pouzivani. Podle nize uvedené tabulky urcete, kdy je tfeba vyrobek vyménit.

Pouzdro

Pouzivani mirné intenzity (osobni) 12 mésich
Pouzivani stfedni intenzity 6 mésicd
Intenzivni pouzivani (klinické nebo rehabilitacni) ... 3 mésice
Vymeénik tepla

Pouzivani mirné intenzity (osobni) 24 mésica
Pouzivani stfedni intenzity 18 mésict
Intenzivni pouzivani (klinické nebo rehabilitacni) ... 12 mésich

INFORMACE O ZARUCE

Pouzdro: V pfipadé vady vyrobce mdze byt pouzdro vraceno do 7 dnli od data ndkupu.

VYJMUTI VYMENIKU TEPLA
1. Odpojte pfipojovaci hadici z bandaze

2. Rozepnéte zip

3. Jemné vyménik tepla vytahnéte

Vymeénik tepla: 1 rok od data nékupu. Viz zaru¢ni list dodévany s vyménikem tepla.

UCHOVAVANI BANDAZE

Povéste bandaz na siroké raminko nebo ji poloZte na rovny povrch. Neskladejte ji, ani ji
nestohujte, protoze by to mohlo zalomit komoru s kapalinou a bandaz by nefungovala spravné.

KONTAKTUJTE NAS

V rdmci USA volejte zékaznicky servis Game Ready na tel. ¢. 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
Kontaktnf Udaje na mistniho distributora na Gzemi mimo USA naleznete na strankdch www.
gameready.com.

Pro spInéni poZadavku normy California Proposition 65 bylo zahrnuto ndsledujici varovani:

A Varovani: Pfi praci s timto produktem muzete byt vystaveni chemickym latkdm vcetné
kadmia, chromu, olova, polybromovanych bifenyl( nebo rtuti, které podle klasifikace
statu Kalifornie zpGsobuji rakovinu a reprodukéni toxicitu. Dalsi informace naleznete na strankach

www.P65Warnings.ca.gov.

Oznameni uzivatelim/pacientim: /hned nahlaste jakykoli zdvazny incident, ke kterému mohlo
dojit z divodu tohoto zdravotnického prostiedku, vyrobci nebo jeho autorizovanému zdstupci a
vnitrostdtnimu orgdnu ve vasi zemi.

Soucdsti banddze (PN 590811-03) je pouzdro (PN 510811) a vyménik tepla (PN 520811-03)

Datum posledni revize: 2022-08-01

YYYY-MM-DD
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HAND/WRIST

TIL BRUG MED /\ HAND/HANDLED
GAME READY" N BRUGERVEJLEDNING

GRPRO™ 2.1-SYSTEM

MEDA4 ELITE*-SYSTEM DANSK

Kun til ordinering: Under faderal lov (USA) ma denne anordning kun selges af eller pa ordination af en lege.

STORRELSESSPECIFIKATIONER

Storrelse: Onesize

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.

Anatomisk retning: Venstre, hgjre

SAMLING
Varmeveksleren (PN 520811-03) passer ind i overtraekket (PN 510811) og leveres
som en del af et allerede samlet bind (PN 590811-03). Hvis varmeveksleren VIGTIGT
flernes, hvis f.eks. overtraekket skal vaskes eller af anden grund, bedes du falge Lees alle indikationer, kontraindikationer, forsigtighedsregler
nedenstaende anvisninger i at anbringe varmeveksleren i overtraekket igen. og advarsler, for du tager dette produkt i brug. Opbevar dette
dokument til senere brug.
Anbring overtraekket pa en flad overflade, sa logoet vender opad, og Kontrollér, at varmeveksleren er anbragt fladt inden i overtraekket, uden
find dbningen. folder eller rynker.

Du samler bindet uden brug

af isolering ved at fore
varmeveksleren ind i overtraekket
med den bla side vendende nedad
og leegge varmeveksleren under
enten et eller begge
skumisoleringslag (varmevekslerens

Nar varmeveksleren er pa
plads, anbringes
bundpladen. Der er en firkantet

burrelukning (loop) inden i
overtraekket mellem lynldsen og
3-portskonnektoren, som er pa
linje med burrelukningen (hook)

bla side skal vende mod pa bundpladen. Tag fat i
overtreekkets bla side). De to gverste stropper pa hver side af bundpladen med handstgtten vendende nedad, og ret den everste del af
varmeveksleren passer ind i de store sidestykker pa overtraekket. pladen ind med den gverste del af de midterste fastgaringsvinger. Tryk

burrelukningerne sammen inden i overtraekket.

Hvis handen skal ligge fladt under

behandlingen, kan handstetten fiernes ved
at lesne burrelukningen, som fastger den ftil
bundpladen. Bundpladen ma ikke fiernes. Den skal
bruges hele tiden for at opnd en effektiv behandling.

Du samler bindet uden brug

af isolering ved at fore
varmeveksleren ind i overtraekket
med den bla side vendende nedad
og leegge varmeveksleren under o Luk lynlasen for at feerdiggere samlingen.
enten et eller begge Laeg den bld side, sa den vender opad, og

skumisoleringslag (varmevekslerens sorg for at varmeveksleren ligger fladt og jeevnt
bla side skal vende mod inden i overtraekket.

overtraekkets bla side). De to gverste stropper pa hver side af
varmeveksleren passer ind i de store sidestykker pa overtraekket.




INDEN FORSTE BRUG

Spaed bindet ved brug af felgende trin:

GRPRO" 2.1-kontrolenheden skal vaere « MED4 ELITE™-kontrolenheden
slukket. Fastger nu forbindelsesslangen til  skal veere slukket. Fastger nu
kontrolenheden og bindet forbindelsesslangen til Patient 1 pa

Leeg bindet dbent og fladt ved siden af kontrolenheden og bindet

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

Teend for systemet, og ker det i 2 minutter kontrolenheden (ikke pa kroppen)

No Pressure (uden tryk) « Tryk pa teend/sluk-knappen oven over
touchskaermen

Veelg Patient 1, og ker Cold Therapy with
No Pressure (kuldebehandling uden tryk)
i 2 minutter

PASATNING HAND-/HANDLEDSBIND

Anbring den/det berarte
hand/handled med
handfladen pa handstgtten, som

vist.

Fold bindets ende hen over
handen, sa det ligger
komfortabelt.

Fold nu sidestykkerne hen

over handen, et stykke ad
gangen. Serg for, at bindet er psat
ensartet mod handen, handleddet
og armen og sidder ordentligt og
teet til.

"

Slut bindet til

kontrolenheden med
forbindelsesslangen. Du ber hore et
“klik". Forbindelsen afbrydes ved
blot at trykke pa den bla eller gra
knap og traekke stikket ud af bindet.

\_ !/k

-

GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKATIONER

N BEHANDLINGS-

X = Absolut kontraindikation — ) TILSTAND
Behandling i disse situationer ma
ikke bruges hos patienter:
R = Relativ kontraindikation — = g
Behandling til disse tilstande ma E -3
kun anvendes under tilsyn af s 2
en autoriseret lzege til patienter, = g
som har:

Der er i de akutte stadier af inflammatorisk phlebitis i den X

berarte region.

Der har nogen aktuelle kliniske tegn, der tyder pa dyb X

venetrombose i den bergrte region.

Der har betydelig &reforkalkning eller anden vaskulzer X

iskaemisk sygdom i den bergrte region.

Der har nogen signifikante risikofaktorer eller aktuelle

kliniske tegn pé blodprop (f.eks. lungeemboli, cerebral X

infarkt, atrieflimren, endocarditis, myokardieinfarkt eller

artheromatgs embolisk plaque).

Der har en tilstand, hvor eget vengst eller lymfatisk

returmateriale er ugnsket i den berarte ekstremitet (f.eks. X

karcinom).

Der har dekompenseret hypertoni i den bergrte region. X

Der har et dbent sar i den bergrte region (saret skal R

forbindes far GAME READY tages i brug).

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

region.

Der er bern under 18 ar eller patienter, der har kognitive

handicap eller kommunikationsbarrierer, hvad enten det R R

er midlertidigt (pa grund af medicin) eller permanent.

Der har hjerteinsufficiens eller kongestiv hjerteinsufficiens R

(med tilherende @dem i ekstremiteterne eller lungerne).

Der har en lokaliseret ustabil hudlidelse (f.eks. dermatitis,

I ) ) R R

veneligation, koldbrand eller nylig hudtransplantation).

Der har erysipelas eller anden aktiv infektion i den bergrte R

region.

Der har betydelig vaskulzer svaekkelse i den berarte region

(f.eks. fra tidligere forfrysninger, diabetes, areforkalkning X

eller iskaemi).

Der har kendte haematologiske dyskrasier, som pavirker

trombose (f.eks. paroxysmal kuldehaemoglobinuri, X

kryoglobulinaemi, seglcelle-anaemi, serum

kuldeagglutininer).

Der har Raynauds sygdom eller overfglsomhed over for R

kulde (kold urticaria).

Der har hypertension eller meget lavt blodtryk. R

Der har diabetes. R

Der har kompromitteret lokal cirkulation eller neurologisk

svaekkelse (herunder lammelse eller lokaliseret R

kompromis pa grund af flere kirurgiske indgreb) i den

berarte region.

Der har reumatoid artritis i den bergrte region. R




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




GENERELT

& VIGTIGT

GAME READY"-SYSTEMET ELLER MED4 ELITE-SYSTEMET MA IKKE INDSTILLES TIL HBJT
TRYK VED BRUG MED HAND-/HANDLEDSBINDET.

LAS HELE DENNE BRUGERVEJLEDNING OG BRUGERVEJLEDNINGEN TIL GAME READY" GRPRO
2.1-SYSTEMET OG/ELLER BRUGERVEJLEDNINGEN TIL MED4 ELITE-SYSTEMET HERUNDER ALLE
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER, FZR DU TAGER
DETTE PRODUKT I 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/havelse 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 pé 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

« DETTEBIND HAR ET EKSTRA ISOLERINGSLAG. HVIS DER OPLEVES FOR MEGET VARME
ELLER KULDE | FINGRENE, SKAL DU BRUGE DET EKSTRA ISOLERINGSLAG EFTER
BEHOV ELLER JUSTERE KONTROLENHEDENS TEMPERATUR.

» FOLG LAGENS ANBEFALINGER FOR KORREKT BRUG AF ISOLERINGSLAG.

«  MA IKKE BRUGES KONTINUERLIGT | MERE END 15 MINUTTER PR.
BEHANDLINGSSESSION.

Folg din sundhedsudbyders anbefalinger vedrgrende anvendelseshyppigheden og
-varigheden.

Forkert placering eller laengerevarende brug af GAME READY -systemet eller MED4 ELITE-
systemet kan fordrsage veevsskade. Under behandlingen skal patienterne holde gje med huden
omkring den behandlede region og yderpunkterne af den behandlede legemsdel for enhver
form for breendende fornemmelse, kige, aget haevelse eller smerte. Hvis nogen af disse tegn er til
stede, eller der forekommer eventuelle aendringer i hudens udseende (sdsom vabler, @get redme,
misfarvning eller andre maerkbare hudforandringer), rades patienter til at stoppe brugen og sege
lege.

GAME READY"-bind er ikke sterile. Leeg dem ikke direkte op mod dbne sar, udsleet, infektioner
eller sting. Bindet kan anlaegges over tgj eller forbindinger. Det anbefales at have et lag tgj
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 teeerne og rygbind er ikke beregnet til
maveregionen.

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

Veer ekstra forsigtig i den umiddelbart efterfelgende postoperative periode, isaer nar der har
varet anvendt bedgvelse eller en medicin, der kunne endre normal smertefornemmelse.
Underseg huden i den behandlede region ofte og brug temperaturindstillinger i omradet
midt-til-hgjt (varmere) eller lad der gé 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. Undersag huden i den behandlede region ofte, og brug
temperaturindstillinger i omrddet 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 hejrisikopatienter, isaer pa omrader med nedsat felsomhed.

Undgé opvarmning af gonaderne.

NOTATER

Anlaeg bindet med en ensartet, teet pasform, sadan at der ikke er nogen folder, som kunne forhindre
vandgennemstremning. Serg for, at forbindelsesslangen er anbragt sédan, 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, bestdr i at tage varmeveksleren ud af
overtraekket og terre den af med et tart viskestykke for at flerne eventuel kondensering. Vend vrangen
ud pé overtreekket, 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 ma 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 méneder
Hyppig brug 6 maneder
Hverdagsbrug (klinik eller tra@ningSCENTEr).... s 3 maneder

Varmeveksler

24 méneder

Mindre hyppig brug (privat)

Hyppig brug 18 maneder
Hverdagsbrug (klinik eller tra@ningSCENTEN).....vcecesesrereres 12 maneder
Garanti

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

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

SADAN FJERNES VARMEVEKSLEREN
1. Frakobl forbindelsesslangen fra bindet
2. Abnlynlasen

3. Traek forsigtigt varmeveksleren ud

OPBEVARING AF BINDET

Haeng bindet pa en bred bgjle, eller lzeg det fladt. Det mé ikke foldes eller stables, da dette kunne
kinke vaeskekammeret, og bindet vil ikke laengere fungere korrekt.

KONTAKT OS

Du kan i USA ringe til GAME READYs kundeservice pa 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Uden for
USA bedes du finde din lokale forhandlers kontaktoplysninger pa www.gameready.com.

Falgende advarsel er inkluderet for at overholde California Proposition 65:

A

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

ADVARSEL: Dette produkt kan eksponere dig for kemikalier, herunder cadmium, krom, bly,
polybrominerede bifenyler eller kviksalv, som ifalge staten Californien vides at fordrsage

Meddelelse til brugere/patienter: Lnhver alvorlig haendelse, der kan veere forekommet pd
grund af dette medicinske udstyr, skal straks rapporteres til fabrikanten eller dennes autoriserede
repreesentant og til de nationale myndigheder.

Bind (PN 590811-03) inkluderer overtraek (PN 510811) og varmeveksler (PN 520811-03)

Sidst revideret: 2022-08-01
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GAME N\
S

READY 7
AT 3K

HAND/WRIST

ZUM GEBRAUCH MIT DEM /\\ HAND/HANDGELENK
GAME READY"

A o GEBRAUCHSANWEISUNG

MED4 ELITE' SYSTEM 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

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.

Anatomische Ausrichtung: Links, rechts

ZUSAMMENBAU
Der Wérmetauscher (Teile-Nr. 520811-03) passt in die Bandage (Teile-Nr. 510811) und
wird als Teil einer bereits eingesetzten Manschette (Teile-Nr. 590811-03) geliefert. WICHTIG
Wenn der Warmetauscher herausgenommen wird, um die Bandage zu waschen o o )
Lesen Sie die Indikationen, Kontraindikationen sowie Warn-

oder aus irgendeinem anderen Grund, befolgen Sie bitte die nachstehenden

A ) ) N o und Vorsichtshinweise vor der Verwendung dieses Produkts
Anweisungen zum Wiedereinsetzen des Warmetauschers in die Bandage.

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

a Legen Sie die Bandage mit dem Logo nach oben auf eine flache e Achten Sie darauf, dass der Warmetauscher ohne Falten oder Knicke flach
Oberfliche und machen Sie die Offnung ausfindig. in der Bandage steckt.

Wenn die Manschette ohne

Verwendung der Isolierung
montiert werden soll, schieben Sie
den Warmetauscher mit der blauen
Seite nach unten in die Bandage und
flhren Sie den Wérmetauscher unter
einer oder beiden
Isolierschaumschichten hindurch (die
blaue Seite des Warmetauschers berthrt die blaue Seite der
Bandage). Die beiden oberen Laschen an den beiden Seiten des
Warmetauschers passen zusammen in die gro3eren Seitenteile der
Bandage.

o Positionieren Sie nach dem

Einsetzen des
Warmetauschers die Grundplatte.
An der Innenseite der Bandage
(zwischen dem Reil3verschluss und
dem Anschlussstiick mit 3
Offnungen) befindet sich ein
rechteckiges Filzband, das mit dem Hakenband an der Grundplatte einen
Klettverschluss bildet. Halten Sie die Grundplatte mit der HandstUtze nach unten
und bringen Sie die Oberseite der Platte mit der Oberseite der mittleren
Haltefliigel zur Deckung. Dricken Sie das Hakenband auf das Filzband an der
Innenseite der Bandage.

Wenn die Hand wahrend der Behandlung
Wenn die Manschette ohne flach liegen soll, kann die Handstiitze entfernt
Verwendung der Isolierung werden, indem der Klettverschluss gelést wird, mit
montiert werden soll, schieben Sie dem sie an der Grundplatte befestigt ist. Die
den Warmetauscher mit der blauen Grundplatte darf nicht entfernt werden. Sie sollte
Seite nach unten in die Bandage jederzeit vorhanden sein, um eine wirksame
und fihren Sie den Warmetauscher Behandlung zu erzielen.
unter einer oder beiden
Isolierschaumschichten hindurch

(die blaue Seite SchlieBen Sie den Reilverschluss. Damit ist die
ie blaue Seite des

" . ) Montage abgeschlossen. Drehen Sie die
Warmetauschers bertihrt die blaue Bandage mit der blauen Seite nach oben und

Seite der Bandage). Die beiden vergewissern Sie sich, dass der Warmetauscher glatt
oberen Laschen an den beiden Seiten des Warmetauschers und gleichférmig in der Bandage liegt.

passen zusammen in die groeren Seitenteile der Bandage.




VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH

Entliften Sie die Manschette wie folgt:

SchlieBen Sie bei ausgeschaltetem
GRPRO" 2.1 Steuergerat den
Verbindungsschlauch am Steuergerat und
an der Manschette an

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

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

Druck) laufen

ANLEGEN DER HAND-/
HANDGELENKMANSCHETTE

/

-

NS

\_

SchlieBen Sie bei ausgeschaltetem
MED4 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)

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

Wahlen Sie,Patient 1” und fiihren Sie
2 Minuten lang eine Cold Therapy
(Kéltebehandlung) unter No Pressure
(ohne Druck) durch

Legen Sie die betroffene

Hand wie gezeigt mit der
Handfldche nach unten auf die
Handstutze.

Falten Sie das Ende der

Manschette oben Uber die
Hand; achten Sie auf einen
bequemen Sitz.

Falten Sie die Seiten weiter

nacheinander Uber die Hand.
Stellen Sie sicher, dass die
Manschette gleichférmig an Hand,
Handgelenk und Arm angelegt
wurde und eng sitzt.

SchlieBen Sie die Manschette

mit dem
Verbindungsschlauch an das
Steuergerat an. Es sollte ein
JKlicken” zu horen sein. Um den
Schlauch abzutrennen, driicken Sie
einfach auf die blaue oder graue
Taste und ziehen den
Steckverbinder aus der Manschette.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS GRPRO" 2.1

X = Absolute Kontraindikation—

In diesen Situationen durfen die
Patienten nicht mit Therapie
behandelt werden:

R = Relative Kontraindikation—

Die Behandlung dieser Leiden
darf bei den folgenden Patienten
nur unter der Aufsicht eines
approbierten Arztes eingesetzt
werden:

THERAPIE-
MODUS

ardesayyofy
uoissaidwoy

Patienten mit akuter entztindlicher Phlebitis im
betroffenen Bereich.

Patienten mit aktuellen klinischen Anzeichen jeglicher Art,
die auf eine tiefe Venenthrombose im betroffenen Bereich
hindeuten.

Patienten mit signifikanter Arteriosklerose oder anderer
ischdmischer Gefal3erkrankung im betroffenen Bereich.

Patienten mit signifikanten Risikofaktoren oder aktuellen
klinischen Anzeichen jeglicher Art fir eine Embolie (z.

B. Lungenembolie, Zerebralinfarkt, Vorhofflimmern,
Endokarditis, Myokardinfarkt oder atheromatose
embolische Plaque).

Patienten mit einem Leiden, bei dem ein erhéhter Venen-
oder Lymphrickfluss im betroffenen Arm oder Bein nicht
erwlinscht ist (z. B. Karzinom).

Patienten mit dekompensierter Hypertonie im betroffenen
Bereich.

Patienten mit einer offenen Wunde im betroffenen Bereich
(vor dem Einsatz des GAME READY Systems muss die
Wunde verbunden werden).

Patienten mit einer akuten, instabilen (unbehandelten)
Fraktur im betroffenen Bereich.

Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder

Patienten mit geistigen Behinderungen oder
Kommunikationsbarrieren, ob voribergehend (infolge von
Medikamenten) oder permanent.

Patienten mit Herzinsuffizienz oder dekompensierter
Herzinsuffizienz (mit dadurch bedingter Odembildung in
den GliedmaRen oder der Lunge).

Patienten mit einer ortlichen instabilen Hauterkrankung
(z. B. Dermatitis, Venenligatur, Gangran, rezentes
Hauttransplantat).

Patienten mit Erysipel oder einer anderen aktiven Infektion
im betroffenen Bereich.

Patienten mit signifikanten GefaRstorungen im betroffenen
Bereich (z. B. durch frhere Erfrierungen, Diabetes,
Arteriosklerose oder Ischamie).

Patienten mit bekannten, Thrombose beeinflussenden
hamatologischen Dyskrasien (z. B. paroxysmale
Kaltehamoglobinurie, Kryoglobulindmie,
Sichelzellkrankheit, Serum-Kalteagglutinine).

Patienten mit Raynaud-Krankheit oder
KalteUberempfindlichkeit (Kalteurtikaria).

Patienten mit Hypertonus oder extrem niedrigem
Blutdruck.

Patienten mit Diabetes.

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

Patienten mit rheumatoider Arthritis im betroffenen
Bereich.




KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS MED4 ELITE’

THERAPIEMODUS
X = Absolute Kontraindikation —
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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




ALLGEMEINES

& WICHTIG

BEIVERWENDUNG DER HAND-/HANDGELENKMANSCHETTE DAS GAME READY"
SYSTEM ODER MED4 ELITE" SYSTEM NICHT AUF HOHEN DRUCK EINSTELLEN.

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"
Steuergeraten (GRPRO™ 2.1 oder MEDA4 Elite’) als System furr 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 drztliche 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

+ DIESE MANSCHETTE UMFASST EINE OPTIONALE ISOLIERSCHICHT. FALLS DIE FINGER
ZU STARK ERWARMT ODER GEKUHLT WERDEN, KONNEN SIE NACH BEDARF MEHR
ISOLIERUNG VERWENDEN ODER DIE TEMPERATUR AM STEUERGERAT EINSTELLEN.

« BEFOLGEN SIE ZUR KORREKTEN VERWENDUNG DER ISOLIERSCHICHT DIE
EMPFEHLUNGEN DES ARZTES.

+ NICHT ZUR KONTINUIERLICHEN ANWENDUNG UBER MEHR ALS 15 MINUTEN DAUER PRO
BEHANDLUNGSSITZUNG BESTIMMT.

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

Die unsachgeméRe Anbringung oder langere Verwendung des GAME READY" Systems oder
MED4 ELITE" Systems kdnnte Gewebeschdden 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 Rotung, Verfarbung, andere sichtbare Hautverdnderungen), sollte der
Patient die Anwendung einstellen und einen Arzt aufsuchen.

GAME READY" Manschetten sind nicht steril. Sie dirfen nicht direkt auf offene Wunden, wunde
Stellen, Ausschlag, Infektionen oder chirurgische Nahte gelegt werden. Die Manschette kann Gber
Kleidung oder einen Verband angelegt werden. Firr 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
konnte. 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 wihrend der gesamten Behandlungssitzung die Heizstufe. Bei der Verwendung
des MED4 ELITE" Systems oder anderen Thermotherapie- (Warmetherapie-)Geraten, die
Hochintensitatswérme von 45 °C (113 °F) oder héher generieren, ist mit Vorsicht vorzugehen.
Die Haut an der Behandlungsstelle sollte haufig kontrolliert werden und es sollten mittlere bis
niedrigere (kiihlere) Temperaturbereichseinstellungen verwendet bzw. ggf. die Zeitintervalle
zwischen den Behandlungen verléngert 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 Erwédrmen 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 téglichen Pflege und zur Verhinderung von Schimmelbildung den Warmetauscher
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 hdngen 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
Waérmetauscher 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 Trainingseinrichtung). ...3 Monate
Warmetauscher

Wenig Nutzung (personlich) 24 Monate
Moderate Nutzung 18 Monate
Starke Nutzung (Klinik oder Trainingseinfichtung).........ne. 12 Monate

Garantieinformationen

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

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

HERAUSNEHMEN DES WARMETAUSCHERS

1. Trennen Sie den Verbindungsschlauch von der Manschette

2. Offnen Sie den ReiBverschluss
Ziehen Sie den Wérmetauscher 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 Fltssigkeitskammer geknickt werden kdnnte
und die Manschette dann nicht mehr ordnungsgemal funktioniert.

KONTAKTANGABEN

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

Zur Einhaltung der California Proposition 65 wurde folgender Warnhinweis aufgenommen:

WARNHINWEIS: Dieses Produkt kann mit einer Exposition gegentiber Chemikalien

einschlieSlich Cadmium, Chromium, Blei, polybromierter Biphenyle und Quecksilber in
Verbindung stehen, die dem Bundesstaat Kalifornien dafir bekannt sind, dass sie Krebs erregen oder
die Fortpflanzungsfchigkeit beeintrédchtigen. Weitere Informationen finden Sie unter www.
p65warnings.ca.gov

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

Manschette (Teile-Nr. 590811-03) bestehend aus Bandage (Teile-Nr. 510811) und Wéarmetauscher (Teile-Nr.
520811-03)

Zuletzt Uberarbeitet: 2022-08-01

YYYV-MM-DD

|REF| Katalognummer LOT

Medizinprodukt UDI| Eindeutige

Chargenbezeichnung

A Achtung @ Importeur @I Herstellungsland

“ Hersteller I:_T_ﬂ

@ montiertin & Herstellungsdatum
CC

Gebrauchsanweisung
beachten

c € CE (Conformité Européenne)

Verschreibungspflichtig Einhaltung der EG-Richtlinie




GAME N\

S

P

READY 7
AT 3K

HAND/WRIST

KASUTAMISEKS KOO*S /\\ KASI/RANNE

GRPRO" 2.1 SUSTEEMIGA KASUTUSJUHEND
MED4 ELITE' SUSTEEMIGA (er)| EesTLANE

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

SUURUSE KIRJELDUSED

Suurus: Uks suurus

HOIATUS

Anatoomiline orientatsioon: Vasak, parem Enne seadme kasutamist on kohustuslik oma stisteemi
kasutusjuhend taielikult labi lugeda ja sellest aru saada.

Kasutusjuhiste eiramine voib pohjustada tésiseid vigastusi.

MONTAAZ

Soojusvaheti (PN 520811-03) sobib katte (PN 510811) sisse ja on eelnevalt kokku TAHTIS

pandud tugisideme (PN 590811-03) 0sa. Kui soojusvaheti eemaldatakse katte A

pesemiseks voi monel muul péhjusel, kasutage soojusvaheti katesse uuesti Enne selle toote kasutamist tutvuge koikide naidustuste,

sisestamiseks jargmisi juhiseid. vastunaidustuste, ettevaatusabindude ja hoiatustega. Hoidke

see dokument edaspidiseks kasutamiseks alles.

a Asetage kate tasasele pinnale, logoga pool tlespoole, ja madrake Veenduge, et soojusvaheti on katte sees lamedalt, ilma voltide ja

avamiskoht. kortsudeta.

Kui soojusvaheti on paigas,

asetage alusplaat. Katte
sees tombluku ja 3-pesalise
konnektori vahel on
ristkdlikukujuline aas, mis joondub
alusplaadi konksuga. Votke
alusplaat kdetoega allapoole ja
puudutama katte sinist poolt). Soojusvahetite molemal kiljel joondage plaadi tlaosa keskmiste kinnitustiibade tlaosaga. Vajutage konksu
asuvad kaks Ulemist lapatsit sobivad kokku katte suuremate kinniti katte sees olevale aasale.
kilgmiste osadega.

@ Tugisideme kokkupanekuks
ilma isolatsiooni
kasutamata, sisestage soojusvaheti
kattesse sinise kiljega allapoole ja
keerake soojusvaheti Uhe voi
molema vahtplastist isoleerkihi alla
(soojusvaheti sinine pool peaks

K&e tasapinnaliseks asetamiseks ravi ajal

saab kdetoe eemaldada, vabastades konksu
ja aasa, mis kinnitab selle alusplaadi kilge. Arge
eemaldage alusplaati; seda tuleks efektiivse ravi
jaoks alati kasutada.

Tugisideme kokkupanekuks

ilma isolatsiooni
kasutamata, sisestage soojusvaheti
kattesse sinise kiljega allapoole ja
keerake soojusvaheti Ghe voi
molema vahtplastist isoleerkihi alla
(soojusvaheti sinine pool peaks
puudutama katte sinist poolt). Soojusvahetite molemal killjel asuvad kaks tGlemist
lapatsit sobivad kokku katte suuremate kilgmiste osadega.

Kokkupaneku ldpuleviimiseks sulgege

tomblukk. Asetage sinine pool tlespoole ja
veenduge, et soojusvaheti on katte sees thtlaselt
paigutatud ja sile.




ENNE ESMAST KASUTAMIST

Valmistage tugiside ette jargmiste sammudega:

Kui GRPro” 2.1 juhtseade on vilja
lUlitatud, kinnitage Uhendusvoolik
juhtseadme ja tugisideme kulge

Asetage tugiside avatuna ja
lamedalt juhtseadme korvale
(mitte korpusele)

Lulitage susteem sisse ja laske 2 minutit
todtada reziimis No Pressure (IIma
rohuta)

KAE/RANDME TUGISIDEME
PAIGALDAMINE

.

"

-

A

\_

Kui Med4 Elite" juhtseade on vélja
lUlitatud, kinnitage Uhendusvoolik
Patient 1 (Patsient 1) killge juhtseadmel
ja tugisideme kuljes

Asetage tugiside avatuna ja lamedalt
juhtseadme kérvale (mitte korpusele)

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

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

Asetage kahjustatud kési/
ranne peopesa allpool
kdetoele, nagu ndidatud.

Pange tugisideme ots kde
Ulaosale, tagades mugavuse

Jatkake Ukshaaval
kulglapatsite Ule kae
voltimist. Veenduge, et tugiside
sobitub tihedalt ja liibuvalt ning
on Uhtlaselt kinnitatud kée,

randme ja kdsivarre vastu.

Kinnitage tugiside

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

GRPRO" 2.1 VASTUNAIDUSTUSED

RAVI
X = absoluutne vastunéidustus — REZIIM
nendes olukordades ei tohi ravi kasutada
patsientidel:
= =
. = =)
R = suhteline vastundidustus — g 3
. L . =3 =
nende haiguste ravis voib kasutada ainult 5 2
litsentseeritud tervishoiutddtaja jarelevalve = z
all patsientidel: o ]
Kellel on kahjustatud piirkonnas poletikulise flebiidi dge staadium. X
Kellel on kahjustatud piirkonnas stivaveenitromboosile viitavad X
Kliinilised nahud.
Kellel on kahjustatud piirkonnas markimisvaarne arterioskleroos voi X
moni muu vaskulaarne isheemiline haigus.
Kelle on emboolia olulised riskitegurid voi praegused kliinilised
nahud (nt kopsuemboolia, ajuinfrakt, kodade fibrillatsioon, X
endokardiit, mtiokardi infarkt voi arteromatoosne embooliline
naast).
Kellel on seisund, mille korral kahjustatud jasemes ei ole soovitav X
suurenenud venoosne voi limfivool (naiteks kartsinoom).
Kellel on kahjustatud piirkonnas dekompenseeritud hiipertoonia. X
Kellel on kahjustatud piirkonnas avatud haav (haav peab olema R
enne 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 suhtlemishaired.
Kellel on sidamepuudulikkus voi kongestiivne stiidamepuudulikkus R
(koos sellega seotud jasemete voi kopsude tursega).
Kellel on lokaliseeritud ebastabiilne nahahaigus (nt dermatiit, veeni R R
ligeerimine, gangreen véi hiljutine nahasiirdamine).
Kellel on kahjustatud piirkonnas roospéletik véi muu aktiivne R
infektsioon.
Kellel on kahjustatud piirkonnas markimisvaarne veresoonte
kahjustus (nt eelnev kilmakahjustus, diabeet, arterioskleroos voi X
isheemia).
Kellel on teadaolevad hematoloogilised diiskraasiad,
mis mojutavad tromboosi (nt parokstsmaalne kiilm X
hemoglobinuuria, krioglobulineemia, sirprakuline haigus, seerumi
kilma-aglutiniinid).
Kellel on Raynaud'stindroom voi kilma dlitundlikkus (kdlm R
urtikaaria).
Kellel on hiipertensioon voi darmiselt madal vereréhk. R
Kellel on diabeet. R
Kellel on kahjustatud piirkonnas lokaalse vereringe kahjustus voi
neuroloogiline kahjustus (sealhulgas mitme kirurgilise protseduuri R
tottu tekkiv halvatus voi lokaliseeritud kahjustus).
Kellel on kahjustatud piirkonnas reumatoidartriit. R




MED4 ELITE' VASTUNAIDUSTUSED

RAVIREZIIM
X = absoluutne vastundidustus —
nendes olukordades ei tohi ravi kasutada patsientidel, kellel on: E = = =
=: -
R = suhteline vastundidustus — ,g. 2 'g. =
nende haiguste ravis voib kasutada ainult litsentseeritud tervishoiutootaja jérelevalve all 5 § § §
ientidel, kellel on: ] £ 2 g
patsientidel, kellel on E 2 g g
Perifeersete tursete praegused kliinilised ndhud kahjustatud piirkonnas (nt stivaveenitromboos, krooniline veenipuudulikkus, &ge lihase suletusrohu
. . . . - . . ) . . X X X X
stindroom, slisteemne 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 diskraasiad, mis soodustavad tromboosi (nt parokstismaalne kilm hemoglobinuuria, kriioglobulineemia, sirprakuline X R X
haigus, seerumi kiilma-aglutiniinid).
Hiljutise vigastuse voi kroonilise péletikulise seisundi dgenemise tagajarjel poletikulised koed. X R X
Difuusse voi fokaalse kahjustusega tundlikkus valu véi temperatuuri suhtes, mis ei lase patsiendil tapset 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- véi suhtlemishaired, mis takistavad neil tipset ja igeaegset 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, pdletus voi naha transplantaat). Enne Med4 Elite'i kasutamist peavad koik 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 véi hiljutine nahasiirdamine) kahjustatud piirkonnas. R R R R
Igasugune aktiivne lokaalne véi siisteemne infektsioon. X X X
Poletikulise flebiidi, veenihaavandite véi tselluliidi praegused kliinilised nahud. R X X X
Rasedus. X X
Koik emboolia olulised riskitegurid voi praegused kliinilised nahud (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 (nditeks limfédeem parast rinnavahki voi muu lokaalne X X X
kartsinoom ja/véi kartsinoomi metastaasid kahjustatud jasemes).
Raynaud'stindroom véi kiilma tlitundlikkus (kilm urtikaaria). X X
Hiipertensioon, sidamepuudulikkus, darmiselt madal vererdhk voi dekompenseeritud stiidamepuudulikkus. 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 hiipertoonia kahjustatud piirkonnas. X X




ULDINE

& TAHTIS

KAE/RANDME TUGISIDEME KASUTAMISEL ARGE SEADKE GAME READY* SUSTEEMI
vOI MED4 ELITE* SUSTEEMI KORGELE ROHULE.

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
JA HOIATUSTEGA!

SIHTOTSTARVE

Game Ready” tugisidemed on moeldud kasutamiseks ststeemina 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 tervishoiutdétajate poolt
voi nende korraldusel. Kliiniline kasu holmab operatsioonijérgse ja dgeda vigastusega seotud
valu ja turse/paistetuse vahenemist.

HOIATUSED

SEE TUGISIDE PAKUB VALIKULIST ISOLEERKIHTI. KUI TUNNETE SORMEDES
LIIGSET KUUMENEMIST VOI JAHUTAMIST, RAKENDAGE VAJADUSE KORRAL
LISAISOLATSIOONI VOI REGULEERIGE JUHTSEADME TEMPERATUURI.

ISOLATSIOONIKIHI SOBIVAKS KASUTAMISEKS JARGIGE ARSTI SOOVITUST.

EI TOHI KASUTADA PIDEVALT UHE RAVISEANSI JOOKSUL KAUEM KUI
15 MINUTIT.

Jargige oma tervishoiutodtaja 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 jélgima ravitavat
piirkonda Umbritsevat nahka voi ravitava jaseme sérmi/varbaid péletustunde, stigeluse,
suurenenud turse voi valu suhtes. Kui méni neist ndhtudest ilmneb véi ilmnevad muutused
naha vélimuses (naiteks villid, suurenenud punetus, varvimuutus véi muud mérgatavad
nahamuutused), soovitatakse patsientidel kasutamine katkestada ja pddrduda arsti poole.

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

Game Ready” tugisidemed on saadaval mitmes konfiguratsioonis, kuid pole moeldud
kéigile voimalikele fusioloogilistele kasutustele. Naiteks pole pahkluu tugiside méeldud
kasutamiseks varvastel ja selja tugiside pole méeldud kasutamiseks kdhupiirkonnas.

Juhtseadme véimalike kahjustuste valtimiseks drge kasutage juhtseadmega teiste tootjate
tugisidemeid.

Vahetult operatsioonijérgsel perioodil olge eriti ettevaatlik, eriti sedatsiooni ajal voi mis tahes
muu ravimi moju all, mis voib muuta tavapérast 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” stisteemi 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 méeldud kasutamiseks koos tuimestavate ainetega.

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

Munandite kuumutamist tuleks véltida.

MARKUSED

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

HOOLDUS JA PUHASTAMINE

Igapaevaseks hoolduseks ja hallituse tekke minimeerimiseks eemaldage soojusvaheti kattest ja
puhkige kuiva ratikuga, et eemaldada tekkiv kondens. Pé6rake 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.

Pohjalikuks hoolduseks eemaldage soojusvaheti ettevaatlikult kattest ja keerake kate pahempidi.
Peske katet kasitsi voi masinaga kllmas 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

Véhene kasutus (isiklik) 12 kuud
Keskmine kasutus 6 kuud
Rohke kasutus (haigla vOi koOlItUSASULUS) w.veveerersvrecrcnensrsesinines 3 kuud
Soojusvaheti

Vahene kasutus (isiklik) 24 kuud
Keskmine kasutus 18 kuud
Rohke kasutus (haigla vOi kOOIITUSASULUS) w.vevereerrresrsrsessensensnines 12 kuud

GARANTII TEAVE
Kate. Tootja poolse defekti korral voib katte tagastada 7 péeva jooksul parast ostmist.

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

SOOJUSVAHETI EEMALDAMINE
1. Uhendage tihendusvoolik tugisidemest lahti
2. Témmake tomblukk lahti

3.Tommake soojusvaheti ettevaatlikult vélja

TEIE TUGISIDEME HOIUSTAMINE

Riputage oma tugiside laiale riidepuule voi asetage tasapinnaliselt. Arge voltige ega virnastage
seda, kuna see voib vedelikkambrit vadnata ja tugiside ei toota korralikult.

VOTKE MEIEGA UHENDUST

USAs helistage Game Ready klienditeenindusse numbril 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
Véljastpoolt USA-d leiate oma kohaliku edasimitja kontaktandmed veebilehelt www.gameready.
com.

California ettepaneku 65 jdrgimiseks on lisatud jdrgmine hoiatus:

A Hoiatus! See toode voib kaasa tuua kokkupuute kemikaalidega, sealhulgas kaadmium,

kroom, plii, poliibroomitud bifentitilid véi elavhobe, mis California osariigi teada
pbhjustavad véhkivéi reproduktiivtoksilisust. Lisateavet lugege aadressilt
www.p65warnings.ca.gov.

Teatis kasutajatele/patsientidele. Palume teavitada viivitamatult tootjat véi selle volitatud
esindajat ja oma riiklikku asutust koigist tosistest ohujuhtumitest, mis voisid tekkida selle
meditsiiniseadme tottu.

Tugiside (PN 590811-03 sisaldab katet (PN 510811) & soojusvahetit (PN 520811-03)

Viimati muudetud: 2022-08-01

YYYY-MM-DD
Meditsiiniseade ?;::tri%ek::tiz?alne Kataloogi number LOT A Hoiatus! @ Importija @I Tootjariik
mif&ﬂ?;etzgiud Tootmise kuupdev Tootja Uﬂ Tutvuge Ainult retsepti alusel c € CE (Conformité Européenne) E
& viigis P ] kasutusjuhendiga P direktiivi vastavus




GAME

—
N

READY

AT
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MANO/MUNECA

PARA UTILIZAR CON EL

SISTEMA GAME READY" GUIA DEL USUARIO
GRPRO" 2.1
SISTEMA MED4 ELITE' ()| EsparioL

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: Tamario Uinico .% ADVERTENCIA

Orientacion anatémica: Izquierda, derecha & 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
El intercambiador térmico (REF 520811-03) cabe dentro de la funda
(REF 510811) y Se suministra como parte de una envoltura previamente montada IMPORTANTE
(REF 590811-03). Si se extrae el intercambiador térmico para lavar la funda o por Lea las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
cualquier otra razdn, utilice las instrucciones siguientes para volver a introducir advertencias completas antes de usar este producto. Guarde
el intercambiador térmico en la funda. este documento como referencia para el futuro.
Coloque la funda sobre una superficie plana con el lado del logotipo Asegurese de que el intercambiador térmico quede plano en el interior
orientado hacia arriba y determine el lugar de la abertura. de la funda, sin pliegues ni arrugas.

Para montar la envoltura de

manera que el aislamiento
no se esté utilizando, introduzca el
intercambiador térmico en la funda
con el lado azul orientado hacia
abajo y pase el intercambiador
térmico por debajo de una o de las

Una vez que el

intercambiador térmico
esté en su lugar, cologue la
placa base. En el interior de la
funda, entre el cierre y el
conector de 3 conexiones, hay
un rectangulo de velcro que se

dos capas de espuma aislante (el alinea con el velcro en la placa

lado azul del intercambiador térmico debera tocar el lado azul base. Agarre la placa base con el soporte de mano orientado hacia abajo y

de la funda). Las dos lengUetas superiores de cada lado del alinee la parte superior de la placa con la parte superior de las alas de
intercambiador térmico caben juntas en las secciones laterales acoplamiento del centro. Presione el cierre de velcro sobre el velcro del interior
mas grandes de la funda. de la funda.

Para poner la mano plana durante la terapia,

el soporte de mano puede retirarse
desprendiendo las dos cintas del velcro que lo
asegura a la placa base. No retire la placa base; esta
deberé utilizarse en todo momento para que la
terapia sea eficaz.

Para montar la envoltura de

manera que el aislamiento
no se esté utilizando, introduzca el
intercambiador térmico en la funda
con el lado azul orientado hacia
abajo y pase el intercambiador
térmico por debajo de una o de las

Cierre el cierre para finalizar el montaje.
Ponga el lado azul orientado hacia arriba y

dos capas de espuma aislante (el asegurese de que el intercambiador térmico quede
lado azul del intercambiador térmico debera tocar el lado azul de la colocado de forma uniforme y liso en el interior de la
funda). Las dos lengUetas superiores de cada lado del intercambiador funda.

térmico caben juntas en las secciones laterales mas grandes de la
funda.



PREPARATIVOS ANTES DEL PRIMER USO

Cebe la envoltura siguiendo estos pasos:

. Con la unidad de control GRPRO* conexion a Patient 1 (Paciente 1) en la
2.1 apagada, conecte la manguera de unidad de control y en la envoltura.
conexion a la unidad de controly a la

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

. De;e la envoltura abiertay planajuntoala | p s of botsn On/Off (encendido/
unidad de control (no en el cuerpo). apagado) encima de la pantalla tactil.

envoltura.

- Encienda el sistema y déjelo funcionando |

; - Seleccione Patient 1 (Paciente 1) y ejecute
2 minutos con No Pressure (Presion nula).

Cold Therapy with No Pressure (Terapia
- Con la unidad de control MED4 ELITE*  frfa con Presién nula) durante 2 minutos.
apagada, conecte la manguera de

APLICACION DE LA ENVOLTURA
DE MANO/MUNECA

Coloque la palma de la

mano/muneca afectada hacia
abajo sobre el soporte de mano
como se ilustra.

Doble el extremo de la
envoltura sobre la parte
superior de la mano de tal forma

/ que se logre un ajuste comodo.
Continte doblando las
solapas sobre la mano, de

una en una. Asegurese de que la
envoltura quede aplicada de forma
uniforme contra la mano, la

munfeca y el brazo con un ajuste
optimo y cefido.

/

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.

\_ !/\

-
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CONTRAINDICACIONES DEL GRPRO" 2.1

X = Contraindicacién absoluta — MODO DE
La terapia en estas situaciones no debe TERAPIA
utilizarse en pacientes:
R = Contraindicacion relativa —
) o [ I

La terapia en estas situaciones = 3
solamente debera utilizarse bajo la '_5: E
supervision de un profesional médico E 2.
autorizado en los pacientes en el caso =
de:

Que se encuentren en las fases agudas de flebitis inflamatoria X

en la regién afectada.

Que muestren signos clinicos activos indicativos de trombosis X

venosa profunda en la regién afectada.

Que tengan arteriosclerosis significativa u otra enfermedad X

isquémica vascular en la regién afectada.

Que muestren factores de riesgo significativos o signos clinicos

activos de embolia (por ejemplo, émbolo pulmonar, infarto X

cerebral, fibrilacion auricular, endocarditis, infarto de miocardio

o placa embdlica ateromatosa).

Que tengan una afeccién en la que no se desee un mayor

retorno venoso o linfatico en la extremidad afectada (por X

ejemplo, carcinoma).

Que tengan hipertonia descompensada en la region afectada. X

Que tengan una herida abierta en la region afectada (debe

colocarse un apésito en la herida antes de utilizar GAME R

READY).

Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la R

region afectada.

Que sean menores de 18 afos o pacientes que tengan

discapacidades cognitivas o dificultades de comunicacién, ya R R

sean temporales debido a medicacion o permanentes.

Que tengan una insuficiencia cardiaca o insuficiencia cardiaca

congestiva (con edema asociado en las extremidades o R

pulmones).

Que tengan una afeccion cutdnea inestable localizada (por

ejemplo, dermatitis, ligadura de vena, gangrena o injerto de R R

piel reciente).

Que tengan erisipela u otra infeccion activa en la regién R

afectada.

Que tengan problemas vasculares importantes en la region

afectada (por ejemplo, de congelacion anterior, diabetes, X

arteriosclerosis o isquemia).

Que tengan discrasias hematologicas conocidas que afecten a

la trombosis (por ejemplo, hemoglobinuria paroxistica al frio, X

crioglobulinemia, anemia drepanocitica o aglutininas frias en

suero).

Que tengan enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio R

(urticaria por frfo).

Que tengan hipertension o presion arterial extremadamente R

baja.

Que tengan diabetes. R

Que tengan circulacion sanguinea local comprometida o

deficiencia neuroldgica (lo que incluye paralisis o compromiso R

localizado debido a multiples intervenciones quirlrgicas) en la

region afectada.

Que tengan artritis reumatoide en la region afectada. R




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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GENERAL

& IMPORTANTE

NO AJUSTE EL SISTEMA GAME READY" O EL SISTEMA MED4 ELITE* A UNA PRESION ALTA
CUANDO SE UTILICE LA ENVOLTURA DE MANO/MUNECA.

iLEATODO ESTA GUIA DEL USUARIO Y LOS MANUALES DEL USUARIO DEL SISTEMA GRPRO" 2.1Y
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 MEDA4 ELITE’) como un sistema para el tratamiento de lesiones
posquirdrgicas y agudas, con el fin de reducir el edema/hinchazén y el dolor para los cuales se
indicé terapia térmica localizada (con calor o frio o de contraste). El sistema esté disefiado para

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

ADVERTENCIAS

« ESTA ENVOLTURA OFRECE UNA CAPA AISLANTE OPCIONAL. SI SE NOTA UN
CALENTAMIENTO O ENFRIAMIENTO EXCESIVO EN LOS DEDOS, UTILICE UN
AISLAMIENTO ADICIONAL COMO SEA NECESARIO, O AJUSTE LA TEMPERATURA DE LA
UNIDAD DE CONTROL.

+ SIGA LAS RECOMENDACIONES DEL MEDICO SOBRE EL USO CORRECTO DE LA CAPA
AISLANTE.

« ESTE PRODUCTO NO ES PARA USO CONTINUO DURANTE MAS DE 15 MINUTOS POR
SESION DE TRATAMIENTO.

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

+Lacolocacion incorrecta o el uso prolongado del sistema GAME READY" o del sistema MED4
ELITE podrian resultar en dafio tisular. Durante el transcurso de la terapia, los pacientes deben
vigilar la piel alrededor de la regién 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 esta 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 apésito. Se recomienda una capa de ropa 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 fisioldgicos. 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 dafos a la unidad de control, no utilice envolturas de otros fabricantes con
ella.

Tome precauciones adicionales durante el periodo posquirtrgico inmediato, especialmente

si el paciente esta sedado o bajo el efecto de medicamentos que puedan alterar la sensacién
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.

+ Elsistema MED4 ELITE" no estd indicado para utilizarse con agentes anestésicos.

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

Debe evitarse la aplicacién de calor en las génadas.

NOTAS

Aplique la envoltura de manera que quede bien cefida 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 condensaciéon 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
péngala 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 continuacién para determinar
cudndo 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)........mn. 12 MESES

Informacioén de la garantia

Funda: En caso de defecto de fabricacion, la funda puede devolverse en los 7 dfas 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.

EXTRACCION DEL INTERCAMBIADOR TERMICO
1. Desconecte la manguera de conexién de la envoltura
2. Abrael cierre

3. Saque el intercambiador térmico con cuidado

ALMACENAMIENTO DE LA ENVOLTURA

Cuelgue la envoltura de una percha ancha o guérdela en posicion plana. No la doble ni apile, ya que
la cdémara de liquido podrfa quedar retorcida y la envoltura no funcionara correctamente.

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 informacién
de contacto de su distribuidor local.

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

ADVERTENCIA: Este producto puede exponerlo a productos quimicos que incluyen
A 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 mds
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 590811-03) incluye: funda (REF 510811) e intercambiador térmico (REF 520811-03)

Ultima revisién: 2022-08-01
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GAME

S
READY

AT

HAND/WRIST

COMPATIBLE AVEC MAIN/POIGNET
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
Orientation anatomique : Gauche, Droite & Le manuel d'utilisation du systéme 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
L'échangeur thermique (Réf. 520811-03) sSadapte a l'intérieur de la housse
(Réf. 510811) et fait partie d'une enveloppe pré-assemblée (Réf. 590811-03). Si IMPORTANT
Iéchangeur thermique est retiré de la housse avant le nettoyage de celle-ci Lire l'ensemble des indications, contre-indications,
ou pour toute autre raison, suivre les instructions ci-dessous pour réinsérer mises en garde et avertissements avant d'utiliser ce produit.
I'échangeur 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 Veiller a ce que Iéchangeur thermique soit bien a plat a l'intérieur de la
localiser I'endroit d'ouverture. housse, sans plis ni fronces.

Pour assembler I'enveloppe

de maniere a ne pas obtenir
disolation, insérer Iéchangeur de
chaleur dans la housse coté bleu
vers le bas et passer I'échangeur
thermique par-dessous une seule
ou les deux couches de mousse

Une fois I'échangeur

thermique en place,
positionner la plaque. Une face
velours rectangulaire se trouve a
lintérieur de la housse entre la
fermeture a glissiére et le raccord a
trois ports, qui est alignée avec la

isolante (le coté bleu de I'échangeur face agrippante de la bande velcro

thermique doit étre en contact avec le coté bleu de la housse). sur la plaque. Prendre la plaque avec le support de main vers le bas et aligner le
Les deux ailes supérieures sur les cotés de I'échangeur haut de la plague avec le haut des ailettes de fixation centrales. Serrer la face
thermique rentrent a l'intérieur des deux grandes ailes latérales agrippante contre la face velours de la bande velcro a l'intérieur de la housse.
de la housse.

Pour poser la main a plat lors d'un traitement,

il est possible de retirer le support de main
en séparant la face agrippante de la face velours de
la bande velcro qui le fixe a la plaque. Ne pas retirer
la plaque car elle doit étre utilisée a tout moment
pour que le traitement soit efficace.

Pour assembler I'enveloppe
de maniere a ne pas obtenir
disolation, insérer Iéchangeur de
chaleur dans la housse coté bleu
vers le bas et passer I'échangeur
thermique par-dessous une seule Fermer la fermeture a glissiére pour terminer
ou les deux couches de mousse I'assemblage. Poser le coté bleu vers le haut
isolante (le coté bleu de I'échangeur et vérifier que I'échangeur thermique est réparti
thermique doit étre en contact avec le coté bleu de la housse). Les partout et bien a plat a l'intérieur de la housse.
deux ailes supérieures sur les cotés de I'échangeur thermique
rentrent a l'intérieur des deux grandes ailes latérales de la housse.




AVANT LA PREMIERE UTILISATION

Amorcer l'enveloppe en observant les étapes suivantes :

+ Avec le contréleur GRPRO" 2.1
désactivé, fixer le tuyau connecteur au
contrdleur et a l'enveloppe

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

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

APPLICATION DE LENVELOPPE

POUR MAIN/POIGNET

-

"

NS

\_

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

Placer I'enveloppe ouverte et a plat a coté
du controleur (pas sur le corps)

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

Placer la paume de la main/
du poignet affecté sur le
support de main, tel quiillustré.

Replier l'extrémité de

I'enveloppe par-dessus le
dessus de la main en assurant une
application confortable.

Continuer a replier les rabats

latéraux sur la main, un rabat
a la fois. \érifier que I'enveloppe a
été appliquée de maniere uniforme
contre la main, le poignet et le bras,
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.
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CONTRE-INDICATIONS RELATIVES AU GRPRO" 2.1

X = Contre-indication absolue — MQDE DE
La thérapie ne doit pas étre utilisée THERAPIE
chez les patients présentant ces
affections :
I
R = Contre-indication relative — ‘§ 3
e 2 . . -
Utiliser la thérapie uniquement sous g E
la supervision d'un professionnel de §. Z
santé chez les patients présentant les m b
affections suivantes :
Patients dans les stades aigus d'une phlébite inflammatoire X
dans la région affectée.
Patients présentant tous les signes cliniques courants
suspectant une thrombose veineuse profonde dans la région X
affectée.
Patients atteints d'une artériosclérose significative ou d'autres X
maladies ischémiques 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, fibrillation auriculaire, X
endocardite, infarctus du myocarde ou plaque athéromateuse
embolique).
Patients souffrant d'un état dans lequel une augmentation du
retour veineux ou lymphatique est indésirable dans le membre X
affecté (carcinome, par exemple).
Patients ayant une hypertonie décompensée dans la région X
affectée.
Patients présentant une Iésion ouverte dans la région affectée
(la lésion doit étre pansée avant I'utilisation du systeme GAME R
READY).
Patients ayant une fracture instable (non traitée) aigué dans la R
région affectée.
Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs
ou des obstacles a la communication, que ceux-ci soient R R
provisoires dorigine médicamenteuse ou permanents.
Patients atteints d'insuffisance cardiaque ou d'insuffisance
cardiaque congestive (avec cedeme associé des membres ou R
des poumons).
Patients présentant une affection cutanée localisée instable
(par exemple, dermatite, ligature veineuse, gangréne ou greffe R R
cutanée récente).
Patients atteints d'érysipéle ou d'une autre infection active R
dans la région affectée.
Patients présentant une atteinte vasculaire significative dans
la région affectée (en raison de gelures antérieures, diabete, X
artériosclérose ou ischémie, par exemple).
Patients présentant des dyscrasies hématologiques affectant
la thrombose (par exemple, hémoglobinurie paroxystique X
a frigore, cryoglobulinémie, drépanocytose ou agglutinines
froides sériques).
Patients atteints de la maladie de Raynaud ou d'une R
hypersensibilité au froid (urticaire au froid).
Patients hypertensifs ou dont la tension artérielle est R
extrémement basse.
Patients diabétiques. R
Patients présentant une circulation locale compromise ou
une atteinte neurologique (notamment une paralysie ou un R
compromis localisé en raison d'interventions chirurgicales
multiples) dans la région affectée.
Patients atteints de polyarthrite rhumatoide dans la région R
affectée.




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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INFORMATIONS GENERALES

& IMPORTANT

NE PAS REGLER LA PRESSION DU SYSTEME GAME READY’ OU DU SYSTEME MED4 ELITE" SUR
PRESSION ELEVEE (HIGH) AVEC LENVELOPPE POUR MAIN/POIGNET.

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 controleurs 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 systéeme 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 l'cedéeme/du gonflement postopératoires ou associés a un traumatisme
aigu.

AVERTISSEMENTS
e CETTE ENVELOPPE FOURNIT UNE COUCHE ISOLANTE OPTIONNELLE. EN CAS
DE SENSATION DE RECHAUFFEMENT OU DE REFROIDISSEMENT EXCESSIF DANS
LES DOIGTS, UTILISER LA COUCHE ISOLANTE SUPPLEMENTAIRE OU REGLER LA
TEMPERATURE SUR LE CONTROLEUR.

RESPECTER LES RECOMMANDATIONS DU MEDECIN POUR UNE UTILISATION
APPROPRIEE DE LA COUCHE ISOLANTE.

NE PAS UTILISER EN CONTINU PENDANT PLUS DE 15 MINUTES PAR SESSION DE
THERAPIE.

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
systéme 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
lésion ouverte, une plaie, un érythéme, une infection ou des sutures. Lenveloppe peut étre
placée par-dessus les vétements ou un pansement. Une couche de vétement entre l'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, nest pas congue pour étre utilisée sur les orteils et l'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 controleur, afin d'‘éviter
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.

Le systeme MED4 ELITE" nest pas destiné a étre utilisé avec des agents analgésiques.

Lors de l'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, particuliérement sur les
régions atteintes de déficience sensorielle.

Le réchauffement 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
maniére 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 Iéchangeur thermique afin de libérer I'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 I'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 I'achat.

Echangeur thermique : Un an a compter de la date d'achat. Voir la carte de garantie fournie avec
I'¢changeur thermique.

RETRAIT DE LECHANGEUR THERMIQUE
1. Déconnecter le tuyau connecteur de 'enveloppe
2. Ouvrir la fermeture a glissiére

3. Retirer avec précaution échangeur thermique

ENTREPOSAGE DE L'ENVELOPPE

Suspendre I'enveloppe sur un large cintre ou la poser a plat. Ne pas la plier ni l'empiler, au risque de
tordre le réservoir de liquide et dempécher le bon fonctionnement de I'enveloppe.

NOUS CONTACTER

Aux Etats-Unis, appeler le service clientéle GAME READY au 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
Hors des Etats-Unis, visiter le site www.gameready.com pour connaitre les coordonnées de votre
revendeur local.

Pour respecter la loi Proposition 65 de Californie, lavertissement suivant a été inclus :

A AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer a des substances chimiques comme le

cadmium, le chrome, le plomb, les polybromobiphényles ou le mercure, dont I'Ftat de
Californie sait quelles sont cancérigénes ou toxiques pour lappareil reproducteur. Pour obtenir des
renseignements complémentaires, consulter www.p65warnings.ca.gov.

Avis aux utilisateurs/patients : Merci de signalerimmédiatement 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 compétente.

Lenveloppe (Réf. 590811-03) comprend une housse (Réf. 510811) et un échangeur thermique
(Réf. 520811-03)

Derniére révision : 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Identifiant unique
de dispositif

Numéro de LOT

catalogue

Dispositif médical

Code delot

A Attention

@ Importateur

@I Pays de fabrication
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CC

L B

& Date de fabrication Fabricant I:Ii]

Consulter le mode
demploi

Sur prescription seulement

Cce

CE (Conformité Européenne)
Conformité a la directive CE
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SUSTAVOM GAME READY*
GRPRO" 2.1

SUSTAV MED4 ELITE’

J
Z
N KORISNICKI PRIRUCNIK

HAND/WRIST

SAKA/ZGLOB

HRVATSKI

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

SPECIFIKACIJE ODREPIVANJA VELICINE

Veli¢ina: Jedna velic¢ina

Anatomsko usmjerenje: lijevo, desno

SASTAVLJANJE

Izmjenjivac topline (PN 520811-03) pristaje U rukavac (PN 510811) i dolazi

kao dio unaprijed sastavljenog steznika (PN 590811-03). Ako je potrebno
ukloniti izmjenjivac topline radi pranja rukavca ili iz nekog drugog razloga,
upotrijebite sljedece upute kako biste ponovno umetnuli izmjenjivac topline
u rukavac.

Postavite rukavac na ravnu povrsinu tako da je logotip okrenut prema
gore i pronadite mjesto otvaranja.

Da biste sastavili steznik
tako da ne morate
upotrebljavati izolaciju, umetnite
izmjenjivac topline u rukavac tako
da je plava strana okrenuta prema

dolje i provucite izmjenjiva¢
topline ispod jednog ili oba sloja
izolacijske spuzve (plava strana izmjenjivaca topline treba
dodirivati plavu stranu rukavca). Dva gornja jezi¢ca sa svake
strane izmjenjivaca topline pristaju u vece dijelove rukavca.

Da biste sastavili steznik
tako da ne morate
upotrebljavati izolaciju, umetnite
izmjenjivac topline u rukavac tako
da je plava strana okrenuta prema

dolje i provucite izmjenjiva¢
topline ispod jednog ili oba sloja
izolacijske spuzve (plava strana izmjenjivaca topline treba
dodirivati plavu stranu rukavca). Dva gornja jezi¢ca sa svake
strane izmjenjivaca topline pristaju u vece dijelove rukavca.

UPOZORENJE

Obavezno trebate u potpunosti procitati i shvatiti

Korisnic¢ki priru¢nik svojega Sustava prije upotrebe
proizvoda. Nepridrzavanje uputa moze dovesti do

ozbiljne ozljede.

it VAZNO
Prije upotrebe ovog proizvoda procitajte sve indikacije,

kontraindikacije, mjere opreza i upozorenja. Sac¢uvajte

ovaj dokument za buduce potrebe.

Provjerite da je izmjenjivac topline izravnat u rukavcu, bez nabora
ili pregiba.

Nakon sto izmjenjivac

topline bude na
svojemu mjestu, postavite
baznu plocu. Unutar rukavca
nalazi se pravokutna omca
izmedu patent zatvaraca i
prikljucka s tri otvora koji se
poravnava s kukicom na baznoj ploci. Primite baznu plo¢u tako da je potpora
za Saku okrenuta prema dolje i izravnajte gornji dio ploce s vrhom sredisnjih
krilaca za pri¢vrs¢ivanje. Pritisnite ¢icak-traku na omcu unutar rukavca.

Kako bi $aka bila ravna tijekom terapije,

potpora za Saku moze se skinuti
otkopcavanjem cicak-trake kojom se pri¢vrs¢uje
za baznu ploc¢u. Nemojte skidati baznu plocu; ona
se stalno treba koristiti radi ucinkovitosti terapije.

Zatvorite patentni zatvarac da biste dovrsili

sastavljanje. Okrenite plavu stranu prema
gore i pobrinite se da je izmjenjivac topline
ravhomjerno polozen i izravnat unutar rukavca.



PRIJE PRVE UPOTREBE

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)

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

Dok je upravljacka jedinica

Med4 Elite” iskljucena, pricvrstite
priklju¢nu cijev za Patient 1 (Bolesnika 1)
na upravljackoj jedinici i stezniku

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

Pritisnite gumb On/Off (ukljucivanje/
iskljucivanje) iznad dodirnog zaslona

Odaberite Patient 1 (Bolesnik 1) i
pokrenite Cold Therapy (terapiju
hladenjem) uz opciju No Pressure
(bez tlaka) u trajanju od dvije minute

L

\_ !/\

-

Stavite ozlijedenu saku/

zglob dlanom prema dolje
na potporu za $aku, kako je
prikazano.

Presavijte kraj steznika
preko gornjeg dijela Sake,
osiguravajuci udobnost

Nastavite preklapati boc¢ne

preklopnice preko sake,
jednu po jednu. Pobrinite se da
je steznik ujednaceno postavljen
na $aku, zglob i ruku tako da usko
i Cvrsto pristaje.

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.

GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJE

NACIN
X = Apsolutna kontraindikacija — TERAPLJE
U ovim se slucajevima terapija ne bi smjela
upotrebljavati na bolesnicima:
. T = =
R = Relativna kontraindikacija — > g
(=3
Terapija za ova stanja treba se upotrebljavati 5 E
samo pod nadzorom licenciranog = %
zdravstvenog djelatnika kod bolesnika: o
Koji imaju akutne faze upalnog flebitisa na ozlijedenom podru¢ju. X
Koji imaju trenutacne klini¢ke znakove koji ukazuju na duboku X
vensku trombozu na ozlijedenom podru¢ju.
Koji imaju znacajnu arteriosklerozu ili drugu vaskularnu ishemijsku X
bolest na ozlijedenom podru¢ju.
Koji imaju neke znacajne ¢imbenike rizika ili trenutacne klinicke
znakove embolije (npr. plu¢ni embolus, cerebralni infarkt, fibrilacija X
atrija, endokarditis, infarkt miokarda ili aterosklerotski embolijski
plak).
Koji imaju stanje u kojem nije pozeljan povecan venski ili limfni X
povratak na ozlijedenom ekstremitetu (npr,, karcinom).
Koji imaju dekompenziranu hipertoniju na ozlijedenom podrucju. X
Koji imaju otvorenu ranu na ozlijedenom podrucju (ranu je R
potrebno prekriti zavojem prije upotrebe sustava Game Ready).
Koji imaju akutni, nestabilni (nelijeceni) lom na ozlijedenom R
podru¢ju.
Djeca mlada od 18 godina ili bolesnici s kognitivnim smetnjama ili
preprekama u komunikaciji, bez obzira na to jesu li one priviemene R R
(zbog lijekova) ili trajne.
Koji imaju sréanu insufijenciju ili kongestivno zatajenje srca R
(s povezanim edemom u ekstremitetima ili plu¢ima).
Koji imaju lokalizirano nestabilno stanje na kozi (npr. dermatitis, R R
podvezivanje vena, gangrenu ili nedavno presadivanje koze).
Koji imaju erizipele ili neku drugu aktivnu infekciju na ozlijedenom R
podru¢ju.
Koji imaju znacajno vaskularno ostecenje na ozlijedenom podrucju X
(npr. od prijasnje ozebline, dijabetesa, arterioskleroze ili ishemije).
Koji imaju poznate hematoloske diskrazije koje utje¢u na trombozu
(npr. paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, X
bolest srpastih stanica, serumski hladni aglutinini).
Koji imaju Raynaudovu bolest ili preosjetljivost na hladnocu R
(urtikarija na hladnocu).
Koji imaju hipertenziju ili iznimno nizak krvni tlak. R
Koji imaju dijabetes. R
Koji imaju kompromitiranu lokalnu cirkulaciju ili neurolosko
ostecenje (ukljucujuci paralizu ili okaliziranu ugrozu zbog R
visestrukih kirurskih zahvata) na ozlijedenom podru¢ju.
Koji imaju reumatoidni artritis na ozlijedenom podrugju. R
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MED4 ELITE* KONTRAINDIKACIJE

NACIN TERAPIJE
X = Apsolutna kontraindikacija —
U tim se slucajevima terapija ne bi smjela upotrebljavati na bolesnicima koji imaju: _§' o
= = = =
R = Relativna kontraindikacija — i E- _§ ;
Terapija za ova stanja treba se upotrebljavati samo pod nadzorom licenciranog ; é 2 3
zdravstvenog djelatnika kod bolesnika koji imaju: g‘ = S g
=
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¢uju¢i paralizu ili lokaliziranu ugrozu zbog visestrukih kirurskih zahvata) na R R R R
ozlijedenom podrudju.
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 podrudju. X R X
Lokalna maligna bolest. X R X
Podrugja s popucalom ili oste¢enom kozom (o3tecena ili ugrozena koza) koja proizvodi neujednaceno provodenje topline kozom (npr. otvorena rana,
. ; R I - ) B ) ) 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 oste¢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 ¢cimbenici rizika ili trenuta¢ni klinicki znakovi embolije (npr. pluéni embolus, pluéni edem, cerebralni infarkt, fibrilacija atrija, endokarditis, 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 sré¢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 podrucju. X X
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OPCENITO

& VAZNO

NEMOJTE POSTAVLJATI SUSTAV GAME READY" ILI MED4 ELITE" NA VISOKI TLAK
PRILIKOM UPOTREBE STEZNIKA ZA SAKU/ZGLOB.

PROCITAJTE CIJELE UPUTE ZA UPOTREBU | KORISNICKI VODIC SUSTAVA GAME READY” GRPRO" 2.1
I/ILI KORISNICKI PRIRUCNIK SUSTAVA MED4 ELITE" UKLJUCUJUCI INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE,
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 uklju¢uju smanjenje post-
kirurske i akutne boli povezane s ozljedom te edema/oticanja.

UPOZORENJA

OVAJ STEZNIK OSIGURAVA DODATNI IZOLACIJSKI SLOJ. AKO OSJETITE
PRETJERANO ZAGRIJAVANJE ILI HLADENJE U PRSTIMA, PREMA POTREBI
POSTAVITE DODATNU IZOLACIJU ILI PODESITE TEMPERATURU UPRAVLJACKE
JEDINICE.

PRIDRZAVAJTE SE PREPORUKA LIJECNIKA ZA ISPRAVNU UPOTREBU
IZOLACIJSKOG SLOJA.

NE SMIJE SE UPOTREBLJAVATI NEPREKIDNO DULJE OD 15 MINUTA PO TRETMANU.

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

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 lije¢eno podrugje ili prste na ekstremitetima lije¢enog 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.

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

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

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

Budite posebno oprezni u razdoblju neposredno nakon operacije, pogotovo ako ste pod
sedativima ili lijekovima koji mogu izmijeniti uobicajen 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.

Pratite razinu topline tijekom tretmana. Potreban je oprez pri rukovanju sustavom

Med4 Elite” ili bilo kojim uredajem za toplinsku terapiju (lijecenje 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 viemena izmedu tretmana.

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, paze¢i 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 | 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 Cesta upotreba 6 mjeseci
Cesta upotreba (bolnica ili ustanova za vjezbanje)...........o..... 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 izmjenjivacem topline.

UKLANJANJE IZMJENJIVACA TOPLINE

1. Odvojite priklju¢nu cijev od steznika
2. Otvorite patentni zatvarac

3. Lagano izvucite izmjenjivac topline

SKLADISTENJE STEZNIKA

Objesite svoj steznik na Siroku vjesalicu ili ga polegnite na ravnu podlogu. Nemojte ga presavijati
niti naslagivati na druge predmete jer biste time mogli zapetljati komoru s teku¢inom
te steznik nece pravilno funkcionirati.

OBRATITE NAM SE

U SAD-u nazovite sluzbu za korisnike drustva Game Ready na 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
lzvan SAD-a posjetite www.gameready.com kako biste pronasli podatke za kontakt sa svojim
lokalnim distributerom.

U skladu s kalifornijskim Prijedlogom 65, ukljuceno je sliedece upozorenje:

é Upozorenje: ovaj proizvod moze Vas izloziti kemikalijama, ukljucujuci kadmij, olovo,
polibromirane bifenile ili Zivu, za koje je u drzavi Kaliforniji poznato da uzrokuju rak ili
reproduktivnu toksi¢nost. Za vise informacija posjetite www.p65warnings.ca.gov.

Obavijest korisnicima/bolesnicima: Odmah prijavite svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg
je doslo zbog tog medicinskog proizvoda proizvodacu ili njegovom ovlastenom predstavniku i
svojem nacionalnom tijelu.

Steznik (PN 590811-03) ukljucuje rukavac (PN 510811) i izmjenjivac topline (PN 520811-03)

Posljednji put revidirano: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

T Jedinstvena 5
Medicinski FHontielo i Numéro de s . . .
proizvod Ipdlf)’i‘Zt\llgl(;:(Ua atalogue LOT Oznaka serije A Oprez % Uvoznik @I Zemlja proizvodnje
" . . . p Procitajte upute za c € CE (Conformité Européenne)
@ sastavljeno u & Datum proizvodnje M Proizvodac I:IEJ uporabu Samo na recept Uskladenost s Direktivom EZ-a

32



GAME N\

—
N

READY 7

HAND/WRIST

TIL NOTKUNAR MED /\ HENDI/ULNLIDUR
CRaR D RERE 1D N/ NOTKUNARLEIDBEININGAR
MED4 ELITE" KERFID @ ISLENSKA

Adeins fyrir Rx: Alrikislog (BNA) takmarka slu pessa binadar vid eda samkvaemt tilskipun leknis.

UPPLYSINGAR UM STARD

Staerd: Ein staerd

VIDVORUN

Pad er ofravikjanlegt ad lesa ad fullu og skilja

Liffeerafreedileg stadsetning: Vinstri, Heegri
notkunarleidbeiningar kerfisins 48ur en pu notar taekid.
Sé notkunarleidbeiningum ekki fylgt gaeti pad valdid
alvarlegum likamsmeidslum.

SAMSETNING
Hitaskiptirinn (PN 520811-03) passar inn f slifina (PN 510811) og kemur sem
: ) : S MIKILVAGT
hluti af fyrirfram samsettri vefju (PN 590811-03). Sé hitaskiptirinn flarlaegdur
til ad prifa slifina eda af einhverjum 6drum &staeedum, vinsamlega notadu Lestu allar dbendingar, frabendingar, advaranir og
eftirfarandi leidbeiningar til ad setja hitaskiptinn aftur f slifina. vidvaranir 48ur en pu notar pessa voru. Geymdu petta skjal
til uppflettingar sidar.
Leggdu slifina & flatt yfirbord pannig ad hlidin med myndmerkinu visi Vertu viss um ad hitaskiptirinn sé sléttur inni f slifinni med engum
upp og akveddu stadsetningu opsins. hrukkum eda brotum.

Ad setja saman vefjuna svo

ad skerming sé ekki notud,
settu hitaskiptinn inn f slifina med
blau hlidina nidur og praeddu
hitaskiptinn undir adeins eitt eda
baedi froduskermalogin (blaa hlid
hitaskiptisins & ad snerta blau hlid

begar hitaskiptirinn er

kominn & sinn stad,
komdu grunnplétunni fyrir. Pad
er rétthyrnd lykkja innan
slifinni milli rennildssins og
priggja gata tengis sem radar
sér med kréknum &

slifar). Tveir efri fliparnir & hvorri hlid hitaskiptisins passa saman grunnplétunni. Taktu grunnplétuna med handfangid visandi nidur, og
inn { steerri hlidarhlutum slifarinnar. stilltu efsta hluta plétunnar efst vid mid vidhangandi veengi. Yttu &
krokfestinguna & lykkjuna innan
i slifinni.

Til ad leggja hondina flata medan & medferd
stendur, getur handstudningurinn verd
flarleegdur med pvi ad losa krékinn og lykkjuna sem
festir pad vid grunnplotuna. Ekki flarleegja
grunnplétuna; hidn a ad vera notud allan timann til
ad medferd
sé drangursrik.

Ad setja saman vefjuna svo

ad skerming sé ekki notug,
settu hitaskiptinn inn f slifina med
blau hlidina nidur og praeddu
hitaskiptinn undir adeins eitt eda
baedi froduskermalogin (blaa hlid
hitaskiptisins & ad snerta blau hlid
slifar). Tveir efri fliparnir & hvorri hlid hitaskiptisins passa saman
inn { steerri hlidarhlutum slifarinnar.

Lokadu rennildsnum til ad ljuka

samsetningu. Snudu bldu hlidinni upp til ad
tryggja ad hitaskiptirinn er lagdur jafnt Ut og er
sléttur inni  slifinni.



APUR EN NOTKUN ER HAFIN GRPRO" 2.1 FRABENDINGAR

Undirbudu vefjuna i eftirfarandi prepum:

Med sl6kkt 8 GRPro® 2.1 + Med slokkt & Med4 Elite” o STILLING
styrieiningunni tengdu tengihosuna i styrieiningunni, tengdu tengihosuna X = Alger frabending - . MEDFERDAR
styrieininguna og vefjuna vi® Patient 1 (sjukling 1) & styrieiningunni Medfer vio pessar adsteedur er ekki
) notud 4 sjuklinga:
o og vefjunni
Leggég veﬁunfa oprTal 09 flata vid hlid o R = Afstaed frabending — B
styrieiningunni (ekki & likamann) . Lelggi_ﬁq vefjunfa opn_alolg flata vid hlid Medferd vid pessar adstzedur g :;-
- Kveiktu & kerfinu og keyrdu i 2 mindtur styrefningunni (ekki @ likamann) skal einungis nota undir eftirliti & '§
an prysings med takkanum No Pressure +  Yttu & kveikt/slkkt takkan yfir ;?Lﬁggiﬁtarﬁmams med starfsleyf hja 3
(Enginn prystingur) snertiskjanum ’
Veldu Patient 1 (sjukling 1) og keyrdu ) i o .
Cold Therapy with No Pressure (kalda Sem eru med brada bldaedabolgu i sykta svaedinu. X
mleéferé med engum prysting) 2 Sem hafa einhver nyleg klinisk einkenni um djupa X
minutur blédsegamyndun { bldzedum  sykta sveedinu.
ASETN'NG HANDAR/ULNL'DS VEFJU Sem eru med greinilega aedakolkun eda adra eda X
blédpurrdarsjukddéma i sykta svaedinu.
Sem hafa einhverja greinilega dhaettupeetti eda eru nina med
klinisk einkenni af blédreki (t.d. lungnablodrek, heiladrep, X

géttatif, hjartapelsbolgu, hjartadrep eda blédtappi vegna
bloofitu).

Sem eru med heilsufarsastand par sem bldzeda- eda sogaedaskil
eru ekki aeskileg f sjdkan utlim X
(t.d. krabbamein).

Sem eru med dmedhondlada spennu & sykta svaedinu. X

Sem eru med opin sar & sykta sveedinu (bua verdur um sarin
40ur en Game Ready er notad).

Leggdu sjiku hondina/ Sem er med brada éstéduga (Gmedhondlada) sprungu i sjika

Ulnlidinn med I6fann nidur & svadinu. R
handarstudninginn eins og synt er. Sem eru bérn undir 18 dra eda sjuklingar sem eru andlega
fatladir eda i samskiptaervidleikum, annad hvort timabundnum R R
(t.d. vega lyflagjafa) eda langvarandi.
Sem eru med hjartabilun eda blédrikishjartabilun (med tengs! R
vid bjug f dtlimunum eda lungunum).
Brjottu endann a vefjunni yfir
jottu O!a 4 vefjunniyf Sem hafa stadbundid éstodugt hiidastand (t.d. hudbolgur, R R
/ \ handarbakid og tryggou full @datengingar eda nylega hidagraedsiu).
paegindi
Sem eru med raudsyki eda adra virka sykingu f sjuka sveedinu. R
Sem eru med greinilegar a&daskerdingar a sykta svaedinu (t.d. X
vegna fyrra kals, sykursyki, aedakolkun eda blodpurrd).
Sem eru med pekkt blédmein sem hneigjast ad
K / ) ) segamyndun (t.d. kold blédraudamiga sem kemur X
Haltu &fram vid ad brjota i késtum, kuldaglobulindreyri, sigdkornasjtikdomur,
/ \ hlidarflipana yfir hdndina, kuldakekkjunarmaotefni i blodvokva).
einn i einu. Tryggou ad vefjan hafl Sem eru med Raynauds sjukdom eda ofurnaemi fyrir kulda R
verd sett jafnt & hondina, Ulnlidinn (kuldaupphlaup).
og handlegginn pannig ad hun falli
bétt og vel ad. Sem eru med haan blédprysting eda mjog lagan blédprysing. R
Sem eru med sykursyki. R
K J Tengdu vefjuna vid
styrieininguna med Sem eru med vésett stadbundid flaedi eda taugaskerding (ad
tengihosunni. P4 attu ad heyra rkneétaligni I(;mu,n gsa staég.undin vasetning vegna margs R
smell. Til ad aftengja parftu adeins onar adgerda)  sykta svadinu.
a0 yta & blaa eda grda takkann og Sem eru med lidagigt i sykta sveedinu. R

flarleegja tenginn fra vefjunni.
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MEDA4 ELITE' FRABENDINGAR

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

R = Afsted frabending —
Medferd vid pessar adstaedur skal einungis nota undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns
med starfsleyfi hja sjuklingum sem eru med:

STILLING MEPFERDAR
= F ©w
g = = H
2 § | & | 8§
S | 2 | | g
g | § |5 %
Sx = =

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

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

pekkt blédmein sem hneigjast ad segamyndun (t.d. kostott kold blédraudamiga, kuldaglébulindreyri, sigdkornasjuikdoémur, kuldakekkjunarmotefni

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

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

Skerdingar & vitsmunum eda samskiptum sem geta hindra® pa { ad gefa rétt vidbrogd timanlega. X R X
Brad, 6stodug (6medhdndlud) sprunga i sjuka sveedinu. X R X
Stadbundin meinsemd. X R X

Svaedi par sem hudin bilar eda skemmist (skemmd hid eda hiid sem er i dheaettu) myndar éjafna hitaleidni um hudina (t.d. opin sér, drvefur, bruni eda
hudigraedsla). Bua verdur um 6l opin sér fyrir notkun Med4 Elite.

Blaedandi vefur eda blaedandi adstaedur.

Nylega geisladur vefur eda svaedi undir ahrifum af hitaviokvaemum hudsjikdomum (t.d. exemi, sériasis, eedabolgum, hudbdlgum).

Sladbundid 6st6dugt hudéstand (t.d. hudbdlgur, zedatengingar, drep eda nyleg huidagraedsla) 4 sjuka sveedinu.

Allar virkar stadbundnar- eda fijolkerfasykingar.

Nuverandi klinisk merki um krassandi blaaedabdlgu, langvinnt blaaedarofdtudrep eda hiidbedsbolga.

Medganga. X X
Allir greinilegir ahaettupaettir eda nyleg klinisk merki um blédtappa (t.d. blédtappi f lungum, lungnabjugur, heilabilun, gattatif, hjartapelsbdlga,

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

. ) o X X X

krabbamein og/eda krabbameinvarp i sykta utlimnum).
Raynauds sjukdomur eda yfirnaemi fyrir kulda (kuldaupphlaup). X X

Haprysingur, hjartabilun, alvarlega lagur blédprystingur eda dmedhondlud hjartabilun.

Born undir 18 &ra aldri.

For nylega i tdadgerd a sykta svaedinu.

Dédofa eda med insulinhada sykursyki, heila og maenusigg, lélega blédras, maenuskada og lidagigt.

Omedhondlud spenna & sykta sveedinu.
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ALMENNT

& MIKILVAGT

EKKI STILLA GAME READY" KERFID EDA MED4 ELITE' KERFID A HAAN PRYSTING
PEGAR HANDAR/ULNLIDS VEFJAN ER NOTUD.

LESTU ALLAR PESSAR NOTKUNARLEIDBEININGAR OG GAME READY” GRPRO” 2.1
KERFISNOTANDAB/AKLING OG/EDA MED4 ELITE" KERFISNOTANDAB/AKLING AD MEDTOLDUM
ABENDINGUM, FRABENDINGUM, ADVORUNUM OG VIBVORUNUM ADUR EN PESSI VARA ER
NOTUB!

TILATLUD NOTKUN

Game Ready hlifarnar eru eetladar til notkunar med Game Ready” styribtinadinum (GRPro™ 2.1

eda Med4 Elite”) sem kerfi til ad medhondla eftir adgerd og bradmeidsli i 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 fyrirmeelum heilbrigdisstarfsmanna med
starfsleyfi & sjukrahtsum, endurhafingarstédvum, géngudeildum, adstodum vid ipréttasefingar
eda adstodum heima fyrir. Klinfskur dvinningur er m.a. ad draga Ur sérsauka og bjug/bolgum eftir
adgerd eda bradameiosli.

VIDVARANIR

PESSI VEFJA ER MED AUKALEGT EINANGRUNARLAG. FINNIR bU OF MIKINN HITA
EDA KULDA i FINGRUNUM, TENGDU VIDBOTAR EINANGRUNINA EFTIR PORFUM
EDA STILLTU HITANN A STJORNEININGUNNI.

FYLGDU LEIDBEININGUM LAKNIS VARDANDI RETTA NOTKUN A
EINANGRUNARLAGINU.

A EKKI AD NOTA SAMFELLT LENGUREN [ 15 MINUTUR [ HVERRI
MEDFERDARLOTU.

Fylgdu leidbeiningum heilbrigissérfraedings pins vardandi tidni og timalengd notkunar.

Rong setning eda of I6ng notkun Game Ready” kerfisins eda Med4 Elite” kerfisins geta
leitt til skemmda & likamsvefjum. Medan & medferd stendur eiga sjuklingar ad fylgjast med
hadinni umhverfis medferdarsvaedi eda fingrum & hondum medferdaritlims og lita eftir
bruna, kldda, auknum bdlgum eda sérsauka. Birtist einhver pessara einkenna eda einhverjar
breytingar & hiid koma fram (eins og blédrur, aukinn rodi, aflitun eda adrar dberandi
breytingar & hud), eru sjuklinum radlagt ad haetta notkun og hafa samband vid laekni.

Game Ready" vefjur eru ekki sétthreinsadar; ekki setja paer & opin sar, eymsli, skrdmur,
sykingar eda sauma. Setja ma vefjuna yfir fot og umbudir. Pad er maelt med ad setja klaedi
milli vefjunnar og hudar fyrir alla sjuklinga.

Game Ready" vefjur eru faanlegar med margs konar uppsetningum er eru ekki aetladar fyrir
hvada lifedlsfreedileg not sem er. Sem daemi er oklavefjan ekki setlud til notkunar & tdm og
bakvefjan er ekki honnud til notkunar & kvidsveedi.

Til a0 fordast hugsanlegan skada & stjdrneiningunni skaltu ekki nota vefjur fra 6drum
framleidendum me?d stjdérneiningunni.

Syndu sérstaka vardd & timanum eftir brédaadgerd, sérstaklega pegar réandi lyf hafa verid
notud eda einhver onnur lyflamedferd sem geeti breytt venjulegri sérsaukatilfinningu.
Athugadu oft hidina & 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 hitamedferdartaeki (hitamedferd) sem myndar haan dhrifarikan hita
vid 45 °C (113 °F) og par yfir. Athugadu oft hidina & medferdarsvaedinu og notadu medal til
leegri (kaldari) hitasvidsstillingar til ad gefa meiri tima milli medferda, sé pad naudsynlegt.

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

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

Fordast skal ad hita kynkirtlana.

ATHUGASEMDIR

Settu vefjuna jafnt og pétt 4, 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 vefjan beyglist eda hnokrist par sem hosuinntakid er & vefjunni.

UMHIRPA OG HREINSUN

Fyrir daglega umhirdu og til ad ldagmarka myglumyndun, fiarlaegdu hitaskiptinn frd slifinni og
purrkadu med purri purrku til ad flarleegja allan raka sem gazeti hafa myndast. Sndu 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 lagmarka flutning érvera.

Fyrir frekari umhirdu, flarleegdu hitaskiptinn varlega ur slifinni og snidu slifinni pannig ad
innhverfan snui ut. Pvodu slifina med hondum eda i pvottavél med koldu 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 misjofn og fer mjog eftir notkunartioni. Vinsamlega skrada &
tofluna hér ad nedan til ad dkveda hveneer skipta skal um voru.

Slif

Létt notkun (personuleg) 12 manudir
Medal notkun 6 manudir
Mikil notkun (laeknastofu eda &fingaadstodu) ........eecess 3 manudir
Hitaskiptir

Létt notkun (personuleg) 24 manudir
Medal notkun 18 manudir
Mikil notkun (laeknastofu eda &fingaadstodu) ... 12 manudir

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

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

FJARLAGING HITASKIPTIS
1. Aftengdu tengihosuna fré vefjunni
2.0pnadu rennildsinn

3. Dragdu hitaskiptinn varlega Ut

GEYMSLA VEFJUNNAR PINNAR

Hengdu vefjuna pina & breitt hengi eda legdu hana flata. Ekki brjota hana saman eda stafla henni,
par sem pad getur gert brot & vékvatankinn og veflan mun ekki virka rétt.

HAFDU SAMBAND VID OKKUR

[ Bandarikjunum hringdu f Game Ready pjénustuver 1.888426.3732 (+1.510.868.2100). Utan
Bandarfkjanna vinsamlega fardu &
www.gameready.com til ad finna upplysingar um naesta dreifingaradila.

Til ad upptylla tillsgu nr. 65 { Kaliforniu er eftirfarandi vidvérun Idtin fylgja:

Vidvaorun: bessi vara getur Utsett pig fyrir efnum, par & medal kadmium, kromi, blyi,
fislbrémudum bifenylum eda kvikasilfri, sem Kalifornfuriki veit ad veldur krabbameini
eda eiturhrifum & aexlun. Frekari upplysingar er ad finna & www.p65warnings.ca.gov.

Athugasemdir til notenda/sjuklinga: Vinsamlega tilkynntu strax 6ll alvarleg tilvik, sem gaetu
hafa orsakast vegna pessa laekningateekis, til framleidanda eda sampykkts fulltria hans og til
landsbundins eftirlits.

Vefja (PN 590811-03) inniheldur slif (PN 510811) og hitaskipti (PN 520811-03)

Sidast endurskodad: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Lekningataki UDI| [Finkvemt |REF| Véruskriamdmer LOT

Lot nimer A Varid @ Innflytjandi @I Framleidsluland

. Dagsetning T I:Ii]
@ samsett i & framleidslu Framleidandi

Sja notkunar- " . CE (Conformité Européenne) ESB
leidbeiningar Adeins fyrr Rx c € Tilskipun Um Samraemingu
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GAME

S
N
READY

DA UTILIZZARE CON Y4

SISTEMA GAME READY" \

GRPRO" 2.1
SISTEMA MEDA4 ELITE"

HAND/WRIST

MANO/POLSO
MANUALE D'USO

@ ITALIANO

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

INDICAZIONI SULLA TAGLIA
Taglia: taglia unica

Orientamento anatomico: destra, sinistra

ASSEMBLAGGIO

Lo scambiatore di calore (cod. art. 520811-03) € sistemato all'interno del manicotto
(cod. art.510811) € fa parte di una fascia termica preassemblata (cod. art. 590811-03).
Se lo scambiatore di calore viene rimosso per lavare il manicotto o per qualsiasi
altra ragione, utilizzare le seguenti istruzioni per reinserirlo allinterno del
manicotto.

Posizionare il manicotto su una superficie in piano, con il logo rivolto
verso l'alto, e individuarne l'apertura.

Per assemblare la fascia

termica senza l'isolamento,
inserire lo scambiatore di calore nel
manicotto con il lato azzurro verso il
basso, infilandolo tra uno strato di
spugna isolante e 'altro o sotto
entrambi gli strati (il lato azzurro
dello scambiatore di calore deve
toccare quello del manicotto). Le due linguette superiori ai lati
dello scambiatore di calore si inseriscono nelle sezioni laterali
piu grandi del manicotto.

Per assemblare la fascia

termica senza l'isolamento,
inserire lo scambiatore di calore nel
manicotto con il lato azzurro verso |l
basso, infilandolo tra uno strato di
spugna isolante e 'altro o sotto
entrambi gli strati (il lato azzurro dello
scambiatore di calore deve toccare
quello del manicotto). Le due linguette superiori ai lati dello
scambiatore di calore si inseriscono nelle sezioni laterali piti grandi del
manicotto.

O% 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.

Assicurarsi che lo scambiatore di calore sia piatto all'interno del
manicotto, senza pieghe o increspature.

Una volta sistemato lo
scambiatore di calore,
posizionare la piastra di appoggio.
Linterno del manicotto presenta un
rettangolo di materiale ad anelli tra la
zip e il connettore a 3 porte, che si
allinea all'inserto di materiale a uncini
sulla piastra di appoggio. Prendere la
piastra di appoggio con il supporto per la mano rivolto verso il basso e allineare
la parte superiore della piastra alla parte superiore delle alette di collegamento
centrali. Premere la chiusura a uncini contro l'inserto ad anelli nel manicotto.

Per appoggiare la mano piatta durante la

terapia, € possibile rimuovere 'apposito
supporto slacciando la chiusura ad anelli e uncini
che lo fissa alla piastra di appoggio. Non togliere la
piastra di appoggio: bisogna sempre usarla per
garantire l'efficacia della terapia.

Completare I'assemblaggio chiudendo la zip.

Girare il lato azzurro verso l'alto e accertarsi
che lo scambiatore di calore sia sistemato in modo
uniforme e liscio nel manicotto.



PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO

Approntare la fascia termica procedendo in questo modo:

- Con l'unita di controllo GRPRO" 2.1 corrispondenza di Patient 1 (Paziente 1)
spenta, applicare il tubo connettore sull'unita di controllo e alla fascia termica

all'unita di controllo e alla fascia termica Aprire e appiattire la fascia termica

- Aprire e appiattire la fascia termica accanto all'unita di controllo (non sul
accanto all'unita di controllo (non sul corpo)
corpo) « Premere il pulsante On/Off (Acceso/
+ Accendere il sistema e azionarlo per 2 Spento) situato al di sopra del
minuti in modalita No pressure (Nessuna touchscreen
pressione) « Scegliere Patient 1 (Paziente 1) e
- Con l'unita di controllo MED4 ELITE" azionare la Cold Therapy (Terapia con
spenta, applicare il tubo connettore in somministrazione di freddo) in modalita
No Pressure (Nessuna pressione) per 2
minuti

APPLICAZIONE DELLA FASCIA
TERMICA PER MANO/POLSO

Rivolgere verso il basso il

palmo della mano o del polso
interessato sul supporto per la
mano, come raffigurato.

Piegare l'estremita della fascia
termica sulla parte superiore
della mano assicurandosi che sia

/ sistemata in modo confortevole.
Continuare ad avvolgere le
alette laterali sulla mano, una

alla volta. Assicurarsi che la fascia
termica sia stata applicata
uniformemente alla mano, al polso

e al braccio 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.

\_ !/\

-
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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

eidesdyonn)
auoissaidwio)

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);

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

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

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);

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

che soffrono di ipertensione o estrema ipotensione;

che soffrono di diabete;

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

che soffrono di artrite reumatoide nella regione interessata.




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
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INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

& IMPORTANTE

NON IMPOSTARE UNA PRESSIONE ELEVATA SUL SISTEMA GAME READY" O SU MED4
ELITE QUANDO SI UTILIZZA LA FASCIA TERMICA PER MANO/POLSO.

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
0 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
delledema/gonfiore associati alle lesioni post-chirurgiche e acute.

AVVERTENZE

« QUESTA FASCIA TERMICA E DOTATA DI UNO STRATO ISOLANTE OPZIONALE. IN CASO
DI ECCESSIVO RISCALDAMENTO O RAFFREDDAMENTO DELLE DITA, UTILIZZARE
L'ISOLAMENTO AGGIUNTIVO SECONDO NECESSITA OPPURE REGOLARE LA
TEMPERATURA DELL'UNITA DI CONTROLLO.

« SEGUIRE LE RACCOMANDAZIONI DEL MEDICO IN MERITO ALL'USO APPROPRIATO
DELLO STRATO ISOLANTE.

« DA NON USARSI CONTINUATIVAMENTE PER PERIODI SUPERIORI A 15 MINUTI PER
CIASCUNA SESSIONE DI TRATTAMENTO.

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

+ Il 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 di tessuto 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 é 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 & 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 (pit 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.

Il sistema MED4 ELITE" non & 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 pit 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.

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.

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Negli Stati Uniti, chiamare I'assistenza clienti GAME READY al numero 1 888 426 3732 (numero verde
US.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.

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

AVVERTENZA: questo prodotto puo esporre a sostanze chimiche, tra cui cadmio, cromo,
A piombo, bifenili polibromurati o mercurio, ritenuti cancerogeni o tossici per lapparato
riproduttivo dallo Stato della California. Per ulteriori informazioni andare al sito
www. p65warnings.ca.gov.

Avviso per gli utilizzatori/pazienti: si prega di segnalare immediatamente al fabbricante o al suo
rappresentante autorizzato e alle autorita nazionali competenti qualsiasi incidente grave verificatosi a
causa del presente dispositivo medico.
La fascia termica (cod. art. 590811-03) include il manicotto (cod. art. 510811) e lo scambiatore di calore (cod.
art. 520811-03)
Ultima revisione: 2022-08-01
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MED4 ELITE’ SISTEMU

¥

HAND/WRIST

PLAUKSTAS/PLAUKSTAS LOCITAVAS ORTOZES

LIETOSANAS ROKASGRAMATA

@ LATVISKI

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

IZMERU SPECIFIKACIJAS

[zmérs: viens izmérs

Anatomiska orientacija: pa kreisi, pa labi

SALIKSANA

Siltummainis (PN 520811-03) ir ievietojams apvalka (PN 510811) un tiek
nodrosinats ka ieprieks saliktas ortozes dala (PN 590811-03). Ja siltummaini
iznem apvalka mazgasanas noltka vai jebkura cita iemesla dé|, izmantojiet
talak sniegtos noradijumus, lai siltummaini atkartoti ievietotu apvalka.

Novietojiet apvalku uz lidzenas virsmas ar logotipa pusi uz augsu un
nosakiet atvéruma atrasanas vietu.

Lai saliktu ortozi bez

izolacijas lietojuma,
jevietojiet siltummaini apvalka ar
zilo pusi uz leju un izvadiet
siltummaini tikai zem viena vai zem
abiem putu izolacijas slaniem
(siltummaina zilajai pusei ir
jasaskaras ar apvalka zilo pusi). Abi augséjie izcilni katra
siltummaina pusé ir savietojami apvalka lielakas puses dalas.

Lai saliktu ortozi bez

izolacijas lietojuma,
jevietojiet siltummaini apvalka ar
zilo pusi uz leju un izvadiet
siltummaini tikai zem viena vai
zem abiem putu izolacijas slaniem
(siltummaina zilajai pusei ir
jasaskaras ar apvalka zilo pusi). Abi augséjie izcilni katra
siltummaina pusé ir savietojami apvalka lielakas puses dalas.

BRIDINAJUMS
‘ Pirms ierices lietosanas ir obligati pilniba jaizlasa un

jaizprot savas sistémas lietotaja rokasgramata. Neievérojot

lietosanas noradijumus, var tikt raditas nopietnas traumas.

it SVARIGI
Pirms 31 produkta lietosanas izlasiet visas indikacijas,

kontrindikacijas, piesardzibas pazinojumus un bridinajumus.

Saglabajiet So dokumentu turpmakam uzzinam.

Parliecinieties, vai siltummainis apvalka ir ievietots lidzeni, bez ielocém
vai krokam.

Tiklidz siltummainis ir vieta,

novietojiet pamata platni.
Apvalka starp ravéjslédzéju un
3 pieslégvietu savienotaju ir
taisnstara cilpa, kas salagojas ar
cilpu uz pamata platnes. Panemiet
pamata platni ta, lai rokas balsts
batu vérsts uz leju, un salagojiet platnes augspusi ar centra stiprinajuma
sparniem. Uzspiediet aka stiprindjumu uz cilpas ieksa apvalka.

Lai terapijas laika roku turétu plakaniski,

rokas balstu var iznemt, atbrivojot aki un
cilpu, kas to nostiprina uz pamata platnes.
Nenonemiet pamata platni; ta jaizmanto vienmeér,
lai terapija batu efektiva.

Aizvelciet ravéjslédzéju, lai pabeigtu

saliksanu. Izklajiet ar zilo pusi uz augsu un
parliecinieties, vai siltummainis apvalka ir
vienmérigi izklats un gluds.



PIRMS SAKOTNEJAS LIETOSANAS

Sagatavojiet ortozi, veicot talak noraditas darbibas.

Kad ir izsléegts GRPro® 2.1 vadibas
bloks, piestipriniet savienotaja s|Gteni
vadibas blokam un ortozei

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

.

leslédziet sistemu un darbiniet 2 mindtes

bez spiediena

PLAUKSTAS/PLAUKSTAS

LOCITAVAS ORTOZES UZLIKSANA

.

s

-

\_ !/\

Kad ir izslegts Med4 Elite” vadibas
bloks, piestipriniet savienotaja slateni
pie Patient 1 (1. pacients) uz vadibas
bloka un ortozei

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

Nospiediet ieslégsanas/izslegsanas pogu
virs skarienekrana

Izvélieties Patient 1 (1. pacients) un
darbiniet 2 minGtes aukstumterapijas
rezima bez spiediena

Novietojiet skarto plaukstu/
plaukstas locitavu uz rokas
balsta, ka paradits.

Parlokiet ortozes galu pari
rokas augspusei, nodrosinot
ertu

Turpiniet nolocit sanu

atlokus pa vienam pari rokai.
Parliecinieties, vai ortoze ir
izkartota vienmeérigi ap plaukstu,
plaukstas locitavu un roku, ciesi
aptverot tas.

Piestipriniet ortozi vadibas

blokam, izmantojot
savienotaja s|uteni. Ir jaatskan
klikskim. Lai atvienotu, nospiediet
zilo vai peléko pogu un nonemiet
savienotaju no ortozes.
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GRPRO" 2.1 KONTRINDIKACIJAS

TERAPLJAS
X = absolita kontrindikacija — REZIMS
sajas situacijas terapiju nedrikst lietot
sadiem pacientiem:
- TN = =
R = relativa kontrindikacija — > g
(=3
3ajas situacijas terapiju drikst lietot tikai 5 E
licencéta veselibas sniedzéja uzraudziba = &
&
sadiem pacientiem: ®
Kam skartaja regiona ir flebits akata stadija. X
Kam ir jebkadas pasreizéjas kliniskas pazimes, kas liecina par dzilo X
vénu trombozi skartaja regiona.
Kam ir nopietna arterioskleroze vai cita asinsvadu isémiska slimiba X
skartaja regiona.
Kam ir jebkadi butiski riska faktori vai padreizéjas embolijas
kliniskas pazimes (piem., plausu embolija, smadzenu infarkts, X
sirds priekskambaru fibrilacija, endokardits, miokarda infarkts vai
aterosklerotiska emboliska panga).
Kam ir stavoklis, kura nav vélama palielinata venoza vai limfatiska X
attece skartaja ekstremitaté (piem., karcinoma).
Kam ir dekompenséta hipertonija skartaja regiona. X
Kam ir atvérta brdce skartaja regiona (pirms Game Ready lieto3anas R
bracei ir jauzliek parsejs).
Kam ir akats, nestabils (nearstéts) [azums skartaja regiona. R
Kas ir 18 gadu vecumu nesasniegusi bérni vai pacienti ar
kognitiviem traucéjumiem vai sazinas barjeram — islaicigam R R
(medikamentu iedarbibas dél) vai pastavigam.
Kam ir sirds mazspéja vai sastréguma sirds mazspéja (ar saistitu R
tasku ekstremitatés vai plausas).
Kam ir lokalizéts, nestabils adas stavoklis (piem., dermatits, vénu R R
ligacija, gangréna vai nesen uzlikts adas transplantats).
Kam ir streptodermija vai cita aktiva infekcija skartaja regiona. R
Kam ir nopietni asinsvadu bojajumi skartaja regiona (piem., no X
kadreizéja apsaldéjuma, diabéta, arteriosklerozes vai isémijas).
Kam ir zinamas hematologiskas diskrazijas, kas ietekmé trombozi
(piem., paroksismala aukstuma hemoglobinarija, krioglobulinémija, X
sirpjsnaina slimiba, seruma aukstuma aglutinini).
Kam ir Reino slimiba vai paaugstinata jutiba pret aukstumu R
(aukstuma natrene).
Kam ir paaugstinats asinsspiediens vai loti zems asinsspiediens. R
Kam ir diabéts. R
Kam ir pasliktinata lokala asinsrite vai neirologiski traucéjumi
(tostarp paralize vai lokalizéti bojajumi vairaku kirurgisko procedaru R
dél) skartaja regiona.
Kam ir reimatoidais artrits skartaja regiona. R




MEDA4 ELITE KONTRINDIKACIJAS

TERAPIJAS REZIMS
X = absolita kontrindikacija —
sajas situacijas terapiju nedrikst lietot pacientiem, kam ir: = = =
=
~ o 35 =. ) a
R = relativa kontrindikacija — 3 ) E %
Sajas situacijas terapiju drikst lietot tikai licencéta veselibas sniedzéja uzraudziba 5 é 2 g.
pacientiem, kam ir: = = < g
& w

Pasreizéjas ieverojamas 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).

bl
bl
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 hemoglobinarija, krioglobulinémija, sirpjstnaina

o 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) lazums 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, venu ¢alu vai celulita kliniskas pazimes. R X X X
Gratnieciba. X X
Jebkadi batiski riska faktori vai pasreiz&jas embolijas kliniskas pazimes (piem., plausu embolija, plausu tdska, smadzenu infarkts, sirds priekskambaru X X X
fibrilacija, endokardits, miokarda infarkts vai aterosklerotiska emboliska panga).

Stavoklis, kura nav vélama palielinata venoza vai limfatiska attece skartaja ekstremitaté (piem., limfodéma péc krats 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
Berni, 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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VISPARIGI

& SVARIGI

KAD IZMANTOJAT PLAUKSTAS/PLAUKSTAS LOCITAVAS ORTOZI, NEIESTATIET
GAME READY" SISTEMA VAI MED4 ELITE" SISTEMA AUGSTU SPIEDIENU.

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 akitu ievainojumu arstésanai, lai samazinatu tasku/
pietdkumu un sapes, kam indicéta lokalizéta termoterapija (siltumterapija, aukstumterapija vai
kontrasta terapija). So sistemu 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 akdtiem
ievainojumiem saistito sapju un tuskas/pietdkuma samazinajumu.

BRIDINAJUMI

STORTOZE NODROSINA IZVELES IZOLACIJAS SLANI. JA PIRKSTOS JUTAT
PARMERIGU SILTUMU VAI AUKSTUMU, PEC NEPIECIESAMIBAS IZMANTOJIET
I1ZVELES I1ZOLACIJU VAI PIELAGOJIET VADIBAS BLOKA TEMPERATURU.

IEVEROJIET ARSTA NORADIJUMUS ATTIECIBA UZ PAREIZU IZOLACIJAS SLANA
IZMANTOSANU.

NEDRIKST NEPARTRAUKTI LIETOT ILGAK PAR 15 MINUTEM VIENA TERAPIJAS
SESIJA.

levérojiet sava veselibas aprapes sniedzéja ieteikumus attieciba uz lietosanas biezumu un
ilgumu.

Nepareiza Game Ready" sistémas 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, jélumiem,
izsitumiem, infekcijam vai Suvém. Ortozi var uzlikt virs apgérba vai parséja. Visiem
pacientiem ieteicams izmantot apgérba slani starp ortozi un adu.

Game Ready’ ortozes ir pieejamas vairakas konfiguracijas, tacu tas nav paredzétas visiem
iespéjamajiem fiziologiskajiem lietojumiem. Pieméram, potites ortoze nav izstradata
lietosanai 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 temperatara. Biezi parbaudiet adu arstétaja
regiona un izmantojiet vidéjas lidz zemakas (aukstakas) temperataras diapazona
jestatijumus vai ari ieturiet lielaku 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, pasi regionos ar sensoro deficitu.

Nedrikst sildit gonadas.

PIEZIMES

Uzlieciet ortozi vienmeérigi un ciesi, nodrosinot, ka nav savijumu, kas var traucét adens plasmai.
Parliecinieties, vai ir uzlikta savienotaja slatene, kad novérs ortozes ielocisanos vai savisanos pie
ortozes $lUtenes 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 izvadrtu lieko mitrumu.

Ja nepiecie$ama 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 dent, izmantojot vieglu
mazgasanas lidzekli vai antibakterialas ziepes. Pakariniet, lai izzavétu. Izmazgajiet siftummaini silta
adent, 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 ménesi
Intensiva lietosana (kliniska vai apmacibu iestade) ... 3 MENES
Siltummainis

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

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.

SILTUMMAINA IZNEMSANA
1. Atvienojiet savienotaja s|Uteni no ortozes.
2. Atvelciet ravéjsledzéju.

3. Uzmanigi izvelciet siltummaini.

ORTOZES UZGLABASANA

Pakariniet ortozi uz plata pakarama vai lidzeni izklajiet. Nelokiet un nenovietojiet to virs vai zem
citiem prieksmetiem, jo sadi var savities skidrumu kamera, izraisot nepareizu ortozes darbibu.

SAZINIETIES AR MUMS

ASV zvaniet Game Ready klientu apkalposanas dienestam pa talruni 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). Ja atrodaties arpus ASV, vietéja izplatitaja kontaktinformaciju meklgjiet vietné
www.gameready.com.

Atbilstosi Kalifornijas Stata 65. propozicijai ir pievienots zemak minétais bridinajums.

Bridinajums! Sis produkts var jas pakjaut kimisku vielu, tostarp kadmija, hroma, sving,
polibrominétu bifenilu un dzivsudraba iedarbibai, kas Kalifornijas Stata ir atzitas par vézi
izraisosam vai reproduktivai sistémai toksiskam vielam. Plasaka informdcija ir pieejama vietné
www.p65warnings.ca.gov.
Pazinojums lietotajiem/pacientiem: /idzu, nekavéjoties zinojiet par jebkadu nopietnu incidentu,
kas varétu bat radies sis mediciniskas ierices dé|, raZotajam vai ta pilnvarotajam parstavim un savas
valsts kompetentajai iestadei.

Ortoze (PN 590811-03) ietver apvalku (PN 510811) un siltummaini (PN 520811-03)

Pédéjas parskatisanas datums: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Mediciniska ierice &Tﬁg;gg‘g Kataloga numurs LOT| Partijas numurs A Uzmanibu @ Importétajs @I Razosanas valsts
kas apzimeé ey L .
° S . . . Skatit lietosanas S . C € CE (Conformité Européenne)
v fglllsl;?anu konkréta & RaZo3anas datums M Raiotajs I:I;:i] pamacibu Tikai ar arsta recepti Atbilstiba EK direktivai
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GAME N\
S

READY 7

HAND/WRIST

SKIRTA NAUDOTI SU /\\ PLASTAKOS / RIESO
~GAME READY"* v
SISTEMA . GRPRO" 2.1 NAUDOJIMO ZINYNAS
SISTEMA ,MED4 ELITE™ ()| uetuws

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

DYDZIO SPECIFIKACIJOS
Dydis: Vieno dydzio JSPEJIMAS
Anatominé pusé: kairé, desine ‘ Prie$ naudojantis priemone privalu perskaityti visg Jasy
naudojamos sistemos naudojimo instrukcija ir jg suprasti.
Nesilaikant naudojimo nurodymy galima sunkiai susizaloti.
SURINKIMAS
Silumokaitis (PN 520811-03) dedamas | jmova (PN 510811) ir yra surinkto
jvynioklio dalis (PN 590811-03). Jeigu Silumokaitis iSimamas norint isplauti A SVARBU
jmova arba del kokios nors kitos priezasties, atgal | jmova jj jdékite pagal Prie$ naudodamiesi siuo gaminiu perskaitykite visas

toliau pateiktus nurodymus. indikacijas, kontraindikacijas, perspéjimus ir jspéjimus.
Pasilikite 5] dokumentg informacijai ateiciai.

Padékite jmova ant lygaus pavirsiaus logotipu j virsy ir suraskite angos e Silumokaitis jmovoje turi bati lygus — be linkiy ir rauksliy.
vieta.

Norédami surinkti jvynioklj

taip, kad izoliacija nebaty
naudojama, jkiskite silumokaitj j
jmova melynaja puse zemyn ir
prakiskite jj tik po vienu arba abiem
porolono izoliacijos sluoksniais
(mélynoji Silumokaicio pusé turi

Kai Silumokaitis yra vietoje,

jstatykite pagrindo
plokstele. Jmovos viduje, tarp
uztrauktuko ir 3 lizdy jungties yra
kilpelinés lipuko pusés
staciakampis, kurj atitinka ant
pagrindo plokstelés esanti

liestis su mélynaja jmovos puse). Abi virsutinés auselés kabliukiné dalis. Paimkite pagrindo plokstele plastakos atrama Zemyn ir
abiejose silumokaicio pusése telpa j didesnius jmovos soninius sulygiuokite ploksteles virsy su centriniy tvirtinimo sparneliy virsumi.
segmentus. Prispauskite lipuko puses vieng prie kitos.

Norint per terapija plastaka paguldyti

plokscia, plastakos atrama galima isSimti,
atsequs lipuka, kuriuo ji tvirtinama prie pagrindo
plokstelés. Neisimkite pagrindo plokstelés; ji visada
reikalinga, kad terapija baty veiksminga.

Norédami surinkti jvynioklj

taip, kad izoliacija nebaty
naudojama, jkiskite silumokaitj j
jmova melynaja puse zemyn ir
prakiskite jj tik po vienu arba
abiem porolono izoliacijos
sluoksniais (mélynoji silumokaicio
pusé turi liestis su mélynaja jmovos puse). Abi virsutinés
auselés abiejose silumokaicio pusése telpa j didesnius jmovos
soninius segmentus.

o UzZsekite uztrauktuka ir paruosimas baigtas.
Padeékite mélyna puse j virsy ir pasirapinkite,

kad Silumokaitis jmovos viduje guléty lygiai

ir tvarkingai.




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 kaino)

Jjunkite sistema ir leiskite jai veikti
2 minutes rezimu ,No Pressure” (be
slégio)

PLASTAKOS / RvIE§O
IVYNIOKLIO UZSISEGIMAS

"

-

\_ !/\

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

Paguldykite atvirg jvynioklj salia valdymo
jrenginio (ne ant kiino)

Paspauskite jjungimo ir isjungimo
mygtuka virs ekrano

Pasirinkite Patient 1 (1 pacienta) ir
paleiskite $altaja terapija ,Cold Therapy”
rezimu ,No Pressure” (be slégio)

2 minutéms

Padeékite reikiama plastaka /
riesg ant plastakos atramos
kaip parodyta.

Aplenkite jvynioklio gala
aplink plastakos virsy, kad
bty patogu.

Toliau aplenkite plastaka

soninémis auselémis po
viena. Jvynioklis turi tolygiai dengti
plastaka, riesg ir rankg, badamas
prie jy prigludes.

Jungiamaja Zarnele sujunkite

jvynioklj su valdymo
jrenginiu. Turi pasigirsti
spragteléjimas. Norédami atjungti
tiesiog paspauskite mélyng arba
pilka mygtuka ir atskirkite jungtj
nuo jvynioklio.

~GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJOS

TERAPLIOS
X = absoliuti kontraindikacija. REZIMAS
Siais atvejais terapija negali bati taikoma
pacientams, kurie turi nurodyty dalyky:
- T = =
S = santykiné kontraindikacija. > g
x (=3
Siais atvejais naudoti galima tik priziarint 5 E
licencijuotam sveikatos prieZitros = %
specialistui: ®
Uminés stadijos uzdegiminis flebitas paveiktoje srityje. X
Bet kokie pastarieji klinikiniai pozymiai, rodantys giliyjy veny X
tromboze paveiktoje srityje.
Reiksminga arteriosklerozé arba kita kraujagysliy iseminé liga X
paveiktoje srityje.
Bet kokie reiksmingi rizikos veiksniai arba esami embolijos klinikiniai
pozymiai (pvz., plauciy embolija, smegeny infarktas, priesirdziy X
virpéjimas, endokarditas, miokardo infarktas arba ateromatoziné
emboliné plokstelé).
Bukle, kuriai esant nepageidaujamas padidéjes veninis arba limfinis X
grjztamasis srautas paveiktoje galinéje (pvz, karcinoma).
Dekompensuota hipertonija paveiktoje srityje. X
Atvira Zaizda paveiktoje srityje (prie$ naudojant ,Game Ready” R
priemone zZaizdg batina sutvarstyti).
Uminis nestabilus (negydomas) 10Zis paveiktoje srityje. R
Vaikai iki 18 mety arba pacientai, turintys protine negali arba R R
bendravimo sunkumy, tiek laikiny (dél vaisty), tiek nuolatiniy.
Sirdies nepakankamumas arba stazinis sirdies nepakankamumas R
(su susijusia galtniy arba plauciy edema).
Vietoje nestabili odos buklé (pvz., dermatitas, venos perris$imas, R R
gangrena arba neseniai persodinta oda).
Rozé arba kita aktyvi infekcija paveiktoje srityje. R
Reiksmingas kraujagysliy sutrikimas paveiktoje srityje (pvz., dél X
ankstesnio nusalimo, diabeto, arteriosklerozés arba isemijos).
Zinomos hematologinés diskrazijos su polinkiu j tromboze
(pvz., paroksizmineé 3al¢io hemoglobinurija, krioglobulinemija, X
pjautuviniy lasteliy liga, salcio agliutininai serume).
Raynaud liga arba padidéjes jautrumas sal¢iui (3alcio urtikarija). R
Hipertenzija arba ypac Zemas kraujospudis. R
Diabetas. R
Pablogeéjusi vietiné kraujotaka arba neurologinis sutrikimas
(jskaitant paralyziy arba vietinj pakenkimg deél keliy chirurginiy R
procediry) paveiktoje srityje.
Reumatoidinis artritas paveiktoje srityje. R




~MED4 ELITE™ KONTRAINDIKACLJOS

TERAPIJOS REZIMAS

X = absoliuti kontraindikacija. - v
Siais atvejais terapija negali bati taikoma pacientams, kurie turi nurodyty dalyky: 5 = - 3
= 5} =

= =) @

S = santykiné kontraindikacija. . ) % 5
Siais atvejais naudoti galima tik prizidrint licencijuotam sveikatos priezidros specialistui: 5 § 2. 3
= S = 2

s g

Esami klinikiniai periferinés edemos pozymiai paveiktoje srityje (pvz, giliyjy veny trombozé, létinis veny nepakankamumas, Gminis kompartmento
sindromas, sisteminé veny hipertenzija, stazinis sirdies nepakankamumas, kepeny ciroze / nepakankamumas, inksty nepakankamumas).

bl
bl
x
=

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

Zinomos hematologinés diskrazijos su polinkiu j tromboze (pvz, paroksizminé $al¢io hemoglobinurija, krioglobulinemija, pjautuviniy lasteliy liga,
salcio agliutininai serume).

Audiniy uzdegimas deél neseniai patirto suzalojimo arba létines uzdegiminés baklés paiméjimas. X R X

Pasklides arba zidininis skausmo arba temperataros pojacio susilpnéjimas galtnése, dél kurio pacientas negali tiksliai ir laiku reaguoti. X R X

Pablogéjusi vietiné kraujotaka arba neurologinis sutrikimas (jskaitant paralyziy arba vietinj pakenkima deél 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 silumos 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
Neéstumas. 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).

Buklé, kuriai esant nepageidaujamas padidéjes veninis arba limfinis grjztamasis srautas paveiktoje galinéje (pvz, limfidema po kraties véZio arba kita
vietiné karcinoma ir (arba) karcinomos metastazeé paveiktoje galinéje).

Raynaud liga arba padidéjes jautrumas 3alciui (3al¢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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BENDRIEJI DALYKAI

& SVARBU

KAI NAUDOJATES RANKOS IR RIESO [VYNIOKLIU, NENUSTATYKITE SISTEMY
~GAME READY"“ ARBA ,MED4 ELITE*” AUKSTO SLEGIO.

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

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

(,GRPro" 2.1" arba ,Med4 Elite™), kaip sistema, skirta gydyti pochirurginius ir Gminius suzalojimus,
kad sumazety edema, patinimas ir skausmas, kai indikuojama vietiné siluminé terapija (Silumos,
Salcio 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 Gminiy suzalojimy
skausmo ir edemos arba patinimo mazinimas.

ISPEJIMAI

SIS [VYNIOKLIS TURI PAPILDOMA I1ZOLIUOJANT]J] SLUOKSN]. JEIGU PIRSTAI
PERNELYG KAISTA ARBA SALA, PANAUDOKITE PAPILDOMA IZOLIACIJA ARBA
PAREGULIUOKITE TEMPERATURA VALDYMO JRENGINYJE.

LAIKYKITES GYDYTOJO REKOMENDACIJOS DEL TINKAMO 1ZOLIACIJOS
SLUOKSNIO NAUDOJIMO.

NEGALIMA NAUDOTI ILGIAU KAIP 15 MINUCIY PER VIENA GYDYMO SEANSA.

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, niezéjimo, padidéjusio tinimo arba
skausmo. Jeigu yra kuris nors i$ minéty pozymiy arba atsiranda odos isvaizdos poky¢iy
(pvz,, pusliy, didesnio paraudimo, pabalimo ar kity pastebimy odos pokyciy), pacientams
patariama nustoti naudotis ir pasitarti su gydytoju.

,Game Ready™ jvyniokliai néra sterilUs; nedékite tiesiai ant atviry Zaizdy, opy, isberty,
infekcijos paveikty viety arba sidliy. Jvynioklj galima déti vir$ drabuziy arba tvarsciy. Visiems
pacientams rekomenduojama drabuziy sluoksniu 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 isvengtumeéte 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 (Siltesnés) temperatros intervalo nuostata
arba palikite ilgesnius tarpus tarp proceddry, jeigu reikia.

Visg gydymo seansg stebeékite Silumos lygj. Sistema ,Med4 Elite™ ir bet kokj iluminés
terapijos jrenginj, kuris gali skleisti didelio intensyvumo 45 °C (113 °F) ir aukstesnés
temperatdros karstj. Daznai tikrinkite gydomos srities odg ir naudokite nuo vidutinés iki

Zemesnes (Saltesnés) temperataros intervalo nuostata arba palikite ilgesnius tarpus tarp
procedary, jeigu reikia.

Sistema ,Med4 Elite™ neskirta naudoti su nuskausminamaisiais.

Kai taikoma $ilumos 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. Pasirtpinkite, kad jungiamoji Zarnelé buaty tokioje padétyje, jog jvynioklis negaléty
sulenkti arba susukti Zarnelés jleidimo junties vietos.

PRIEZIURA IR VALYMAS

Kasdienei priezirai ir pelésiy atsiradimo galimybei sumazinti istraukite Silumokaitj is jmovos
ir nuvalykite sausu ranksluosciu, pasalindami visg galéjusj atsirasti kondensata. ISverskite
jmova ir pakabinkite jg bei Silumokaitj, kad iSgaruoty drégmés perteklius. Jeigu naudojama
keliems pacientams, prireikus dezinfekuokite ,Sterifab® pagal gamintojo nurodymus, kad
nepernestumete mikroby.

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 iltu vandeniu ir Svelniu plovikliu;
neplaukite skalbykléje ir nedékite | 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 meénesiai
Intensyvus naudojimas (klinika arba treniruociy jstaiga) ... 3 ménesiai
Silumokaitis

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

GARANTIJOS INFORMACIJA
Imova. Jeigu aptinkamas gamybos defektas, jmova galima grazinti per 7 dienas po sigijimo.

Silumokaitis. 1 metai nuo jsigijimo datos. Zr. su $ilumokaiciu pateikta garantijos kortele.

SILUMOKAICIO ISEMIMAS
1. Atjunkite jungiamaja Zarnele nuo jvynioklio
2. Atsekite uztrauktuka

3. Atsargiai istraukite Silumokait

IVYNIOKLIO LAIKYMAS

Jvynioklj pakabinkite ant placios pakabos arba padékite gulsciai. Nelankstykite jo ir nedékite j
krava, nes taip gali susilenkti skyscio kamera ir jvynioklis neveiks tinkamai.

SUSISIEKITE SU MUMIS

Jeigu esate JAV, skambinkite ,Game Ready” klienty tarnybai telefonu 1 888 426 3732
(+1 510 868 2100). Jeigu esate ne JAV, svetainéje
www.gameready.com pateikta vietinio atstovo kontaktiné informacija.

Kad baty laikomasi Kalifornijos 65 pasialymo, jtrauktas sis jspéjimas:

A Ispéjimas: $is produktas gali paveikti jus cheminémis medziagomis, jskaitant kadmi,

chromgq, $ving, polibromintus bifenilus arba gyvsidabrj, kurios Kalifornijos valstijai Zinomos
kaip sukeliancios vézj arba pasizymincios reprodukciniu toksiskumu. [ssamesne informacijq zr.
www.p65warnings.ca.gov.

Pranesi vartotoj | pacientams: Apie bet kokj rimtq incidentaq, kuris galéjo jvykti dél
Sios medicinos priemonés, prasome nedelsiant pranesti gamintojui, jo jgaliotajam atstovui arba

nacionalinei institucijai.

|vynioklyje (PN 590811-03) yra jmova (PN 510811) ir Silumokaitis (PN 520811-03)

Paskutinj kartg taisyta: 2022-08-01

YYYY-MM-DD
MD | Medicinos uUDI &T":glﬁ";ait's:‘iais""’ Katalogo numeris LOT/| Partijos kodas A Atsargia @ Importuotojas @I Pagaminimo 3alis
. - - Dél naudojimo y . c € CE (Conformité Européenne) Atitiktis
%ﬁ surinkta & Pagaminimo data M Gamintojas I:IE idreti instrukcij Tik receptinis EB direktyvai
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A KOVETKEZOVEL VALO HASZNALATRA /\ KEZ/CSUKLO
GAME READY N HASZNALATI UTMUTATO

GRPRO' 2.1 RENDSZER
MED4 ELITE’ RENDSZER (Hu)|  maAGYAR

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

MERETEZESI ELOIRASOK
Méret: Egy méret

VIGYAZAT!

Az eszkoz hasznélata elétt kotelezd végigolvasni és

Anatomiai tdjolas: Bal, jobb
megérteni a rendszer hasznalati Gtmutatojat. A kdvetkezd
hasznalati utasitdsok be nem tartdsa sulyos személyi

sériilést eredményezhet.

OSSZEALLITAS
A hécseréld (PN 520811-03) a mandzsetta (PN 510811) belsejébe illeszkedik, és az FONTOS
elére 6sszeszerelt szoritd (PN 590811-03) részeként biztositott. Ha a mandzsetta A
moséséhoz vagy barmely mas okbol a hécserélét eltévolitjak, kérjuk, a A termék hasznalata el6tt olvassa végig a javallatokat,
hécseréldnek a mandzsettaba vald visszahelyezéséhez kdvesse az aldbbi az ellenjavallatokat, valamint a Figyelem" és,Vigyazat”
utasftasokat. szint( figyelmeztetéseket! Jelen dokumentumot késébbi
attekintés érdekében 6rizze meg.
Helyezze a mandzsettat sik fellletre, a logoval felfelé, és azonositsa e Ugyeljen arra, hogy a mandzsetta belsejében a hécseréld sik legyen,

a nyilas helyét. hajtasok és gyrédések nélkdl.

A szorité szigetelés nélkdli

Osszedllitdsahoz helyezze
a hécserélét a mandzsettaba,
kék oldalaval lefelé, és helyezze a
hécseréldt az egyik vagy mindkét
szigetel® habréteg ala (Ugy, hogy
a hécserélé kék oldala érintse a

o Amikor a hécserélé a
helyére kerult, helyezze el

az alaplemezt. A cipzar és

a 3 nyildsos csatlakozé kozott

a mandzsetta belsejében

egy téglalap alaku hurkos

tépdzarrész taldlhato, mely az

mandzsetta kék oldalat). A hécserélék mindkét oldaldn alaplemezen 1évé kampds tépdzarrészhez van igazitva. Fogja meg az

a két felsé ful a mandzsetta nagyobb oldalsoé részeibe illik. alaplemezt Ugy, hogy a kéztdmasz lefelé &lljon, majd igazitsa a lemez tetejét a

k6zépso rogzitészarnyak tetejéhez. Nyomja a tépdzar kampos rogzitérészét a

mandzsetta belsejében taldlhatd hurkos részre.

A kéz sik helyzete kezelés kdzben a

kéztdmasz eltavolitasaval biztosithatd.
Ehhez meg kell lazitani a tépdzarat, mely az
alaplemezhez rogziti. Ne probalja meg eltavolitani
az alaplemezt, mert azt a kezelés hatékonysaga
érdekében mindig hasznalni kell.

A szorité szigetelés nélkdli
Osszedllitdsdhoz helyezze
a hécserélét a mandzsettaba,
kék oldalaval lefelé, és helyezze a
hécseréldt az egyik vagy mindkét
szigetel® habréteg ala (Ugy, hogy
a hécserélé kék oldala érintse a
mandzsetta kék oldalat). A hécseréldk mindkét oldalan
a két felsé ful a mandzsetta nagyobb oldalsoé részeibe illik.

Az 6sszedllités befejezéséhez zérja a cipzart.

Helyezze el a mandzsettat kék oldalaval
felfelé, Ggyelve arra, hogy a hécserélé egyenletesen
legyen kiteritve és sima legyen a mandzsetta
belsejében.




AZ ELSO HASZNALAT ELOTT

A kovetkezé lépések végrehajtasaval toltse fel a szoritot:

« A Med4 Elite" vezérléegység
kikapcsolt dllapotaban csatlakoztassa
a csatlakozotomlét a Patient 1 (1. beteg)
csatlakozohoz a vezérl6egységen és
a szoritdhoz

- A GRPro’ 2.1 vezérl6egység
kikapcsolt allapotaban csatlakoztassa
a csatlakozotomlot a vezérlbegységre
és a szorftéra

+ Kinyitva, laposan teritse ki a szoritot
a vezérléegység mellé (ne a testre) « Kinyitva, laposan teritse ki a szoritét

) o a vezérlbegység mellé (ne a testre)
- Kapcsolja be a rendszert, és mUkodtesse gysed

2 percig No Pressure (Nyomés nélkiil)
beallitassal

+ Nyomja meg a fékapcsold gombot
a fenti érintéképernydn

- Valassza a Patient 1 (1. beteg) elemet,
és futtassa a hideg terapiat No Pressure
(Nyomds nélkil) bedllitassal, 2 percen
keresztUl

A KEZ-/CSUKLOSZORITO
FELHELYEZESE

Helyezze az érintett kezet/

csuklot tenyérrel lefelé a
kéztartora, az abran bemutatottak
szerint.

Hajtsa ré a szorft6 végét a kéz
felsé részére Ugy, hogy az
kényelmesen illeszkedjen.

"

A tovabbiakban egyenként

hajtsa ra az oldalfileket a kézre.
Gy6z6djon meg réla, hogy a szoritd
egyenletesen illeszkedik a kézfejen, a
csuklén és a karon, majd zarja szoros,
de kényelmes médon.

\_ !/\

-

Csatlakoztassa a szoritét

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

GRPRO" 2.1 ELLENJAVALLATOK

) ) TERAPIAS
X = Abszolut ellenjavallat — MOD
Ezekben az esetekben a terdpia nem
alkalmazhat¢ a kovetkezé betegeknél:
R = Relativ ellenjavallat — Ed =
llyen éllapotokban a terdpiat kizardlag § -_5‘
engedéllyel rendelkezé egészségligyi 5\ g
szakember fellgyelete mellett lehet =3 5
alkalmazni a kdvetkezé betegeknél:
Akik az érintett terlleten aktiv stadiumban 1évé visszérgyulladdsban X
szenvednek.
Akiken a mélyvénas trombdzisra utald barmilyen aktudlis klinikai jel X
tapasztalhato az érintett tertleten.
Akik az érintett terlleten jelentds érelmeszesedésben vagy més X
érrendszeri ischaemids betegségben szenvednek.
Akiknél az embolidval kapcsolatos barmilyen jelentés kockazati
tényezd vagy aktualis klinikai jel tapasztalhato (pl. tidéembolia,
agyi infarktus, pitvarfibrillacié, szivbelhdrtya-gyulladas,
szivizominfarktus vagy ateromatézus embolias plakk).
Akiknek dllapota olyan, hogy a fokozott vénds vagy
nyirokvisszadramlas nem kivanatos az érintett végtagban X
(pl. rdkos daganat).
Akik az érintett tertleten dekompenzalt magas vérnyomasban X
szenvednek.
Akiknek nyilt sebe van az érintett terileten (ilyenkor a sebet be R
kell kotozni a Game Ready rendszer hasznélata elétt).
Akiknek akut, stabilizalatlan (kezeletlen) torése van az érintett R
terlleten.
Akik 18. életéviiket be nem toltott gyermekek, illetve kognitiv
fogyatékossaggal vagy kommunikécios korldtokkal rendelkezé R R
betegek — akar ideiglenes jelleggel (pl. gydgyszer miatt), akar
lland¢ jelleggel.
Akik szivelégtelenségben vagy pangdsos szivelégtelenségben
(az ehhez tarsuld 6démaval a végtagokon vagy a tiddben) R
szenvednek.
Akiknek lokalizlt instabil bérproblémai vannak (pl. bérgyulladas, R R
véna lekotése, gangréna vagy friss bératultetés).
Akik az érintett terlleten orbancban vagy mas aktiv fertézésben R
szenvednek.
Akik jelent&s érkarosodasban szenvednek az érintett teriileten
(pl. korabbi fagyasi sérilés, cukorbetegség, érelmeszesedés vagy X
ischaemia miatt).
Akik ismert, trombozisra hajlamosité hematoldgiai diszkrazidban
szenvednek (pl. paroxizmalis hideg hemoglobinuria, X
krioglobulinémia, sarlésejtes betegség, hideg agglutininek
a szérumban).
Akik Raynaud-kérban vagy hideg-tulérzékenységben R
(hideg csalankititésben) szenvednek.
Akik magas vérnyomasban vagy rendkivil alacsony vérnyomasban R
szenvednek.
Akik cukorbetegségben szenvednek. R
Akiknél az érintett terileten kdrosodott helyi keringés vagy
neurologiai zavar all fenn (ideértve a bénulast és a tobbszori mUitéti R
eljarasbol fakado lokalizalt kdrosodasokat).
Akiknek az érintett terlleten reumas iztleti gyulladasuk van. R
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MED4 ELITE" ELLENJAVALLATOK

TERAPIAS MOD
X = Abszolut ellenjavallat — a
Ezekben az esetekben a terdpia nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél '§
a kdvetkezok allnak fenn: = = pl
= =% S S
. . S 2 3 S
R = Relativ ellenjavallat — ] = g s
llyen dllapotokban a terdpiét kizarolag engedéllyel rendelkezd egészséguigyi szakember g. §~ E ?:
feligyelete mellett lehet alkalmazni olyan betegeken, akiknél a kovetkezok allnak fenn: =) ©- 5
=]
S
Az érintett terlleten szamottevd mértékd periférias déma (pl. mélyvénds trombozis, kronikus vénas elégtelenség, akut rekeszszindréma, X X X X
szisztémas vénas hipertonia, pangdasos szivelégtelenség, majzsugor/majelégtelenség, veseelégtelenség) aktudlisan jelentkezé klinikai jelei.
Az érintett terlleten szamottevd érkdrosodas (pl. kordbbi fagyasi sériilés, érelmeszesedés, artérids elégtelenség, cukorbetegség, érrendszeri X X X X
diszreguldcié vagy mas érrendszeri ischaemids megbetegedés miatt).
Ismert, trombozisra hajlamosité hematoldgiai diszkrazia (pl. paroxizmalis hideg hemoglobinuria, krioglobulinémia, sarlosejtes betegség, X R X
hideg agglutininek a szérumban).
Kozelmultbeli sérilés eredményeként begyulladt szovetek vagy krénikus gyulladésos éllapot stlyosbodasa. X R X
A végtagok kdrosodasra visszavezethet6 diffiz vagy fokdlis érzékenysége a fajdalomra vagy hémérsékletre, ami miatt a betegek nem tudnak pontos X R X
és idébeli visszajelzéseket adni.
Az érintett terlleten kdrosodott helyi keringés vagy neuroldgiai zavar (ideértve a bénulast és a tobbszori mUitéti eljarasbdl 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
Bérroncsolodassal vagy -sériiléssel érintett terlletek (sérilt vagy veszélyeztetett jelentd bér), amelyek a béron egyenetlentl vezetik a hét X R R X
(pl. nyilt seb, hegszovet, égési sériilés vagy atultetett bér). A nyilt sebeket a Med4 Elite hasznalata elétt sebkotéssel kell ellatni.
Aktivan vérzé szévet vagy vérzéses allapotok. X X
A kozelmultban sugérzast kapo szévetek vagy hére érzékeny bérbetegségekkel (pl. ekcéma, pikkelysémor, érgyulladas, bérgyulladas) érintett X X
terlletek.
Lokalizalt instabil bérbetegségek (pl. bérgyulladas, véna lekdtése, gangréna vagy friss bérétiltetés) az érintett terdleten. 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 tényezé vagy aktudlisan fennallé klinikai jel (pl. tidéembolia, tidé6déma, agyi infarktus, X X X
pitvarfibrillacio, szivbelhartya-gyulladas, szivizominfarktus vagy ateromatézus embdlids plakk).
Allapot, amelyben fokozott vénas vagy nyirok-visszaaramlas nem kivanatos az érintett végtagban (pl. nyirokédéma mellrékot vagy mas helyi rakos X X X
daganatot és/vagy attétes rakos daganat kialakulaséat kovetéen az érintett végtagban).
Raynaud-kérban vagy hideg-tulérzékenységben (hideg csalankitités). X X
Magas vérnyomas, szivelégtelenség, rendkiviil alacsony vérnyoméas vagy dekompenzélt szivelégtelenség. R R X R
18 év alatti gyermekek. R R R R
Kozelmultbeli labujjmtét az érintett teriileten. R R R
Obtundalt vagy diabétesz mellitusszal kisért szklerézis multiplex, gyenge keringés, gerincveldi sériilések vagy reumas izileti gyulladas. R R X R
Dekompenzalt magas vérnyomas az érintett teriileten. X X
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ALTALANOS TUDNIVALOK

& FONTOS

A KEZ-/CSUKLOSZORITO HASZNALATAKOR A GAME READY" RENDSZERT VAGY
MED4 ELITE' RENDSZERT NE ALLITSA MAGAS NYOMASRA.

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”)
egyutt, rendszerként hasznélatosak a mitét utani és akut sérulések kezelése, az 6démak/
duzzanatok és fajdalom csokkentése érdekében olyan esetekben, amikor lokalizalt
termikus terdpia (meleg, hideg vagy kontraszt) alkalmazasa javallott. A rendszer engedéllyel
rendelkezé egészségligyi szakemberek éltali hasznélatra szolgal korhazakban, rehabilitacios
|étesitményekben, jarobetegellatd klinikdkon, sportedzésekkel Gsszefliggésben és otthoni
kornyezetben. A klinikai elényok kiterjednek a mitét utani és akut sériléssel dsszefliggd
fajdalom és 6déma/duzzanatok csdkkentésére.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

EZ A SZORITO OPCIONALIS SZIGETELORETEGET NYUJT. HA TULZOTT
MELEGEDEST VAGY HUTEST TAPASZTAL AZ UJJAKNAL, ILLESSZEN BE TOVABBI
SZIGETELEST SZUKSEG SZERINT, VAGY ALLITSA BE A VEZERLOEGYSEG
HOMERSEKLETET.

KOVESSE AZ ORVOS AJANLASAT A SZIGETELORETEG MEGFELELO
HASZNALATARA VONATKOZOAN.

NEM SZABAD KEZELESENKENT 15 PERCNEL HOSSZABB IDEIG FOLYAMATOSAN
HASZNALNI.

A hasznélat gyakorisdgdval és id6tartamaval kapcsolatban kdvesse az elldtasat végzd
egészségugyi szakember ajanlasait.

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

A Game Ready" szoriték nem sterilek; ne helyezze azokat kozvetlendl nyilt sebre,
kisebesedésre, kilitésre, elfertézédott terlletre vagy varratra. A szoritd ruhdra vagy kotésre
is felhelyezheté. Minden beteg szdmara ajanlott ruharéteg viselése a szoritd és a bor kozott.

A Game Ready" szoritdk tobbféle konfiguracidban kaphatok, azonban nem szolgélnak az
Osszes lehetséges fizioldgiai célra. Példaul a bokaszoritd nem a ldbujjakon vald hasznalat
céljara, a hatszoritd pedig nem a hasi részen torténd hasznalat céljara szolgal.

A vezérlbegység esetleges kdrosodasanak az elkeriilése érdekében ne hasznélja més gyartdk
szorftoit a vezérléegységgel.

Legyen rendkivil korlltekinté kozvetlentl a mUtétet kdvetd idészakban, kilondsen akkor,
ha a beteg nyugtaté vagy barmilyen egyéb olyan gydgyszer hatasa alatt all, amely a
normilis fajdalomérzetet médosithatja. Gyakran ellendrizze a kezelt tertleten [évé bért, és
haszndlja a kdzepes-magas (melegebb) hémérséklet-beallitdsokat, vagy hagyjon hosszabb
id6t a kezelések kozott, ha szikséges.

A teljes kezelés id6tartamaban kisérje figyelemmel a hészintet. Koriltekintden kell eljarni
a Med4 Elite” rendszer vagy barmely mds, legaldbb 45 °C (113 °F) hémérsékletd, nagy
intenzitasu hot létrehozo termoterdpids (héterdpids) rendszer hasznalatakor. Gyakran
ellendrizze a kezelt tertleten 1évé bért, és hasznélja a kozepes-alacsony (hidegebb)
hémérséklet-bedllitadsokat, vagy hagyjon hosszabb idét a kezelések kozott, ha sziikséges.

A Med4 Elite” rendszer nem hasznalhato érzéstelenitd készitményekkel.

H6- vagy gyors kontraszt terdpia alkalmazasakor a héérzékeny vagy kiemelt kockazatu
betegek bérét dvni kell, kilondsen az érzékelési deficitekkel érintett terlleteken.

A nemi szervek melegedése kertlendd.

MEGJEGYZESEK

Egyenletesen szoros illesztéssel helyezze fel a szoritét, Uigyelve arra, hogy sehol se legyen olyan
megtorés, amely akadélyozhatna a viz dramlasat. Ugy helyezze el a csatlakozétomlét, hogy ne
léphessen fel meghajtas vagy megtorés a szoritdn a tomlé bemeneti helyénél.

APOLAS ES TISZTITAS

Napi dpolashoz és a penész kialakuldsanak minimalizalasa érdekében tavolitsa el a hécserélét
a mandzsettdbdl, és széraz torléruhdval attorolve tavolitsa el az esetlegesen lecsapddott
pérat. Forditsa ki a mandzsettat, és akassza fel mind a mandzsettat, mind a hécserélét, hogy a
tulzott nedvesség tdvozzon. Ha tobb betegen torténd hasznalat valik sziikségessé, a mikrobak
tvitelének minimalizélasa érdekében a Sterifab® eszkézt a gyartd utasitasainak megfeleléen
alkalmazza.

A hosszabb idejl dpoldshoz 6vatosan tévolitsa el a hdcserél6t a mandzsettdbol, és forditsa ki

a mandzsettét. Enyhe hatdsi mosdszerrel vagy antibakteridlis szappannal, hideg vizben, kézzel
vagy géppel mossa a mandzsettdt. 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 mandzsettdk és hdcseréldk varhaté élettartama erésen fligg a hasznélat gyakorisagatol.
A termék cseréjének el6irt idejére vonatkozdan 1asd az aldbbi téblazatot.

Mandzsetta

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

Kis intenzitdsu hasznalat (személyes) 24 hénap
Kézepes intenzitdsu hasznalat 18 hénap
Intenziv haszndlat (klinikai vagy oktatasi intézmény) ... 12 hdnap

JOTALLASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Mandzsetta: Gyartasi hiba esetén a mandzsetta a vasarlds idépontjatol szamitott 7 napon
beltl visszakuldhetd.

Hocserélo: 1 év a vasarlas napjatél kezdve. Lasd a hécseréléhoz mellékelt jotallasi jegyet.

A HOCSERELO ELTAVOLITASA
1.Vélassza le a csatlakozotomlot a szoritérol

2. Nyissa ki a cipzart

3. Ovatosan huizza ki a hécserélét

A SZORITO TAROLASA

Széles vallfara akassza fel vagy teritse ki a szoritot. Azt ne hajtsa 6ssze, illetve ne rakja egymasra,
mert a folyadékkamra megtorhet, ami a szorité nem megfelelé mikodését eredményezi.

KAPCSOLATFELVETEL

Az Egyesult Allamokon belil hivja a Game Ready (igyfélszolgélatat az 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100) telefonszémon. Az Egyesilt Allamokon kivil forduljon a helyi forgalmazéhoz; a
kapcsolatfelvételi adatok a www.gameready.com webhelyen taldlhatok meg.

A kaliforniai “Proposition 65" elirdsok teljesitése érdekében a kbvetkezé figyelmeztetést mellékeljiik:

A Figyelem: Ez a termék olyan vegyi anyagok, példaul kadmium, krom, élom,

polibrémozott bifenilek vagy higany hatasanak teheti ki Ont, amelyekré| Kalifornia
allamban ismert, hogy rakkeltéek, illetve reprodukcios toxicitassal rendelkeznek. Bévebb
informécié: www.p65warnings.ca.gov.

Felhasznaloknak/betegeknek sz616 kozlés: Kérjik, haladéktalanul jelentsen be barmilyen
sulyos, ezen orvostechnikai eszkdz miatt felmerilé eseményt a gyartonak vagy a gyarté
meghatalmazott képvisel&jének, illetve a nemzeti hatdsagnak.

Szorité (PN 590811-03) mandzsettéval (PN 510811) és hocseréldvel (PN 520811-03) egyitt

Legutobbi dtdolgozas: 2022-08-01.
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READY' T
HAND/WRIST

VOOR GEBRUIK MET /\ HAND/POLS-ZWACHTEL
GAME READY" \ GEBRUIKERSHANDLEIDING
GRPRO" 2.1-SYSTEEM
MEDA4 ELITE*-SYSTEEM @ 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.

MAATSPECIFICATIES

Maat: één maat

WAARSCHUWING

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.

Anatomische oriéntatie: Links, rechts

IN ELKAAR ZETTEN

De warmtewisselaar (onderdeelnr. 520811-03) past in de hoes (onderdeelnr. 510811)

en wordt geleverd als onderdeel van een vooraf in elkaar BELANGRIUJK

gezette zwachtel (onderdeelnr. 590811-03). Als de warmtewisselaar wordt Lees de volledige indicaties, contra-indicaties, aandachtspunten

verwijderd om de hoes te wassen of om een andere reden, dient u en waarschuwingen voordat u dit product in gebruik neemt.

de warmtewisselaar opnieuw in de hoes te plaatsen volgens onderstaande Bewaar dit document voor later gebruik.

instructies.
Plaats de hoes op een vlak oppervlak met het logo aan de bovenkant e Zorg dat de warmtewisselaar plat, zonder kreuken of plooien, in de hoes
en bepaal waar de opening zich bevindt. zit.

Wanneer de warmte-

wisselaar op zijn plaats zit,
brengt u de basisplaat in positie.
Tussen de ritssluiting en het
3-poorts aansluitstuk in de hoes
bevindt zich een stuk rechthoekig
klittenband dat wordt uitgelijnd

Om de zwachtel zodanig in

elkaar te zetten dat de
isolatie niet wordt gebruikt, steekt u
de warmtewisselaar in de hoes met
de blauwe kant omlaag en leidt u
de warmtewisselaar onder slechts
één of onder beide

schuimisolatielagen door (blauwe met het klittenband op de

kant van warmtewisselaar moet blauwe kant van hoes raken). basisplaat. Pak de basisplaat vast met de handsteun omlaag gericht en lijn de
De twee bovenste flappen aan elke kant van de bovenkant van de plaat uit met de bovenkant van de middelste
warmtewisselaar passen samen in de grotere zijstukken van de bevestigingsvleugels. Druk de klittenbandhaakjes op de klittenbandlusjes in de
hoes. hoes.

Om de hand tijdens de behandeling plat

neer te leggen, kan de handsteun worden
verwijderd door het klittenband waarmee de steun
aan de basisplaat is bevestigd, los te trekken.
Verwijder de basisplaat niet: deze moet te allen tijde
worden gebruikt voor een effectieve behandeling.

Om de zwachtel zodanig in
elkaar te zetten dat de
isolatie niet wordt gebruikt, steekt u
de warmtewisselaar in de hoes met
de blauwe kant omlaag en leidt u
de warmtewisselaar onder slechts Sluit de rits om het in elkaar zetten te
één of onder beide voltooien. Leg de blauwe kant omhoog en
schuimisolatielagen door (blauwe ga na of de warmtewisselaar gelijkmatig en effen in
kant van warmtewisselaar moet blauwe kant van hoes raken). De de hoes ligt.
twee bovenste flappen aan elke kant van de warmtewisselaar
passen samen in de grotere zijstukken van de hoes.




VOOR HET EERSTE GEBRUIK

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).

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

HAND/POLS-ZWACHTEL
AANBRENGEN

s

-

\_ !/\

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
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 2 minuten een Cold Therapy
with No Pressure (koudebehandeling
zonder druk) toe.

Plaats de palm van de
betrokken hand/pols op de
handsteun als afgebeeld.

Vouw het uiteinde van de

zwachtel over de bovenkant
van de hand en zorg voor een
comfortabele pasvorm.

Vouw de zijflappen

vervolgens één voor één over
de hand. Zorg dat de zwachtel
gelijkmatig tegen de hand, de pols
en de arm is aangebracht en strak
zit.

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.

CONTRA-INDICATIES VOOR DE GRPRO" 2.1

X =absolute contra-indicatie — THERAPIE-
In deze situaties mogen de patiénten geen MODUS
therapie krijgen:
R =relatieve contra-indicatie — P "
=
Therapie voor deze aandoeningen ‘§ E
mag uitsluitend onder toezicht van een 2 %
[
bevoegde gezondheidszorgverlener 2 a
. = m
worden toegediend aan patiénten met »
onderstaande contra-indicaties:
bij wie het betrokken gebied is aangedaan door de acute X
fasen van inflammatoire flebitis;
die op dit moment klinische tekenen vertonen die wijzen op X
diep-veneuze trombose in het betrokken gebied;
met significante arteriosclerose of andere ischemische X
vaataandoeningen in het betrokken gebied;
met significante risicofactoren voor of actuele klinische
tekenen van embolie (bijv. longembolie, herseninfarct, X
atriumfibrillatie, endocarditis, myocardinfarct of
atheromateuze embolische plaque);
met een aandoening waarbij toegenomen veneuze of
lymfatische terugstroming niet wenselijk is in de betrokken X
extremiteit (bijv. carcinoom);
met gedecompenseerde hypertonie in het betrokken X
gebied;
met een open wond in het betrokken gebied (de wond moet R
worden verbonden véor het gebruik van GAME READY);
met een acute, instabiele (onbehandelde) fractuur in het R
betrokken gebied;
die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of
communicatieproblemen hebben, ongeacht of dit tijdelijk R R
van aard is (vanwege medicatie) of blijvend;
met hartinsufficiéntie of congestief hartfalen (met hieraan R
verbonden oedeem in de extremiteiten of longen);
met een plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv.
dermatitis, ligatuur van een vene, gangreen of recent R R
huidtransplantaat);
met erysipelas of een andere actieve infectie in het R
betrokken gebied;
met significante aantasting van de vaten in het betrokken
gebied (bijv. door voorafgaande bevriezing, en diabetes, X
arteriosclerose of ischemie);
met bekende hematologische dyscrasieén die gevolgen
hebben voor trombose (bijv. paroxysmale koude- X
hemoglobinurie, cryoglobulinemie, sikkelcelziekte, koude-
agglutininen in serum);
met ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude R
(koude-urticaria);
met hypertensie of een extreem lage bloeddruk; R
met diabetes; R
met een aangetaste plaatselijke bloedsomloop of een
neurologische aandoening (waaronder paralyse of R
plaatselijke aantasting ten gevolge van meerdere operatieve
ingrepen) in het betrokken gebied;
met reumatoide artritis in het betrokken gebied. R




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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ALGEMEEN

& BELANGRUK

STEL HET GAME READY*-SYSTEEM OF MED4 ELITE'-SYSTEEM BlJ GEBRUIK VAN DE
HAND/POLS-ZWACHTEL NIET IN OP HOGE DRUK.

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

o DEZE ZWACHTEL BIEDT EEN OPTIONELE ISOLERENDE LAAG. ALS DE VINGERS OVERMATIG
WARM OF KOUD WORDEN, GEBRUIKT U DE AANVULLENDE ISOLATIE NAAR VEREIST OF
STELT U DE TEMPERATUUR BlJ OP HET REGELAPPARAAT.

« VOLG DE AANBEVELINGEN VAN UW ARTS VOOR HET JUISTE GEBRUIKT VAN DE
ISOLERENDE LAAG.

« PER BEHANDELINGSSESSIE NIET LANGER DAN 15 MINUTEN ONONDERBROKEN
GEBRUIKEN.

+ 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 kleding 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.

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.

DE WARMTEWISSELAAR VERWIJDEREN
1. Koppel de verbindingsslang los van de hoes.
2. Trek de ritssluiting open.

3. Trek de warmtewisselaar voorzichtig naar buiten.

UW ZWACHTEL OPBERGEN

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

CONTACT OPNEMEN

In de VS belt u de klantenservice van GAME READY op 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Buiten
de VS kijkt u op www.gameready.com om de contactgegevens van de plaatselijke distributeur te
vinden.

Om te voldoen aan California Proposition 65 is de volgende waarschuwing opgenomen:

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 naar
www.p65warnings.ca.gov.

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 uw nationale autoriteit.

Zwachtel (onderdeelnr. 590811-03) omvat hoes (onderdeelnr. 510811) en warmtewisselaar (onderdeelnr.
520811-03)

Laatste herziening: 2022-08-01
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Fas kun pa resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.

STORRELSESSPESIFIKASJONER

Storrelse: En starrelse

Anatomisk orientering: venstre, hayre

MONTERING

Varmeveksleren (PN 520811-03) passer inn i hylsen (PN 510811) og leveres som
del av en ferdigmontert wrap (PN 590811-03). Hvis varmeveksleren flernes for &
vaske hylsen, eller av noen annen drsak, bruker du felgende instruksjoner for
4 sette varmeveksleren inn i hylsen igjen.

Plasser hylsen pa et flatt underlag med logosiden opp, og finn
apningen.

@ For & montere wrapen slik

at isolasjonen ikke brukes,
setter du varmeveksleren inn i
hylsen med den bld siden ned og
forer varmeveksleren under ett av
eller begge de skumisolerende
lagene (den bla siden av
varmeveksleren skal ligge mot den bla siden av hylsen). De to
ovre flikene pa hver side av varmevekslerne passer sammen
inn i de sterre sideseksjonene av hylsen.

@ For & montere wrapen slik

at isolasjonen ikke brukes,
setter du varmeveksleren inn i
hylsen med den bld siden ned og
forer varmeveksleren under ett av
eller begge de skumisolerende
lagene (den bla siden av
varmeveksleren skal ligge mot den bla siden av hylsen). De to
ovre flikene pa hver side av varmevekslerne passer sammen
inn i de sterre sideseksjonene av hylsen.

ADVARSEL

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

it VIKTIG
Les de fullstendige indikasjonene, kontraindikasjonene,

forsiktighetsreglene og advarslene for du bruker dette
produktet. Ta vare pa dette dokumentet for fremtidig
referanse.

Serg for at varmeveksleren er flat inni hylsen uten noen bretter eller
skrukker.

Nar varmeveksleren er pa

plass, posisjonerer du
baseplaten. Det er en rektanguleer |
borrelds pa innsiden av hylsen
mellom glideldsen og 3-port
koblingen som innrettes med
borreldsen pa baseplaten. Ta
baseplaten med hdndstgtten vendt ned og innrett toppen av platen med
toppen av festevingene i midten. Fest borreldsen til borreldsen inne i hylsen.

For a legge handen flatt under

behandlingen kan handstgtten fiernes ved
4 losne borreldsen som fester den til baseplaten.
Ikke flern baseplaten, den skal brukes hele tiden for
effektiv behandling.

Lukk glideldsen for a fullfare monteringen.

Legg den bla siden opp og serg for at
varmeveksleren er lagt uniformt og jevnt ut inni
hylsen.



FOR FORSTE GANGS BRUK GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKASJONER

Forhandsfyll wrapen med fglgende trinn:

Fest koblingsledningen til + Fest koblingsledningen til Patient o BEHANDLINGS-
kontrollenheten og wrapen mens 1 (Pasient 1) pa kontrollenheten )B(EAl:jslduttAkctj)_ntraln.(tilkas.Jon - " MODUS
GRPro” 2.1-kontrollenheten er av. og wrapen mens Med4 Elite’- oenandiing | ¢isse st uasj?nene @
kontrollenheten or av ikke brukes pa pasienter: -
Legg wrapen dpen og flatt ved siden av . ' R = Relativ kontraindikasjon — % =
kontrollenheten (ikke pa kroppen). - Legg wrapen dpen og flatt ved siden av Behandling for disse tilstandene g E
. o ) kontrollenheten (ikke pa kroppen). skal kun brukes under oppsyn E’ E;.
SI3 pa systemet og kjer i 2 minutter med . av autorisert helsepersonell pa = S
No Pressure (Intet trykk). + Trykk pd Pa/Av-knappen over pasienter: a
bergringsskjermen.
Velg Patient 1 (Pasient 1) og kjer Cold Som er i det akutte stadiet av inflammatorisk flebitt i det X
Therapy (Kuldebehandling) med No pavirkede omradet.
Pressure (Intet trykk) i 2 minutter. Som har noen gjeldende kliniske tegn som tyder pa dyp X
venetrombose i det pavirkede omradet.
PASETT'NG AV som har betydelig arterino§klerose eHej annen vaskuleer X
HAND/HANDLEDD'WRAPEN iskemisk sykdom i det pavirkede omradet.
Som har noen betydelige risikofaktorer for eller noen
gjeldende kliniske tegn pa emboli (f.eks. lungeembolus, X
hjerneinfarkt, atrieflimmer, endokarditt, hjerteinfarkt eller
ateromates embolisk plakk).
Som har en tilstand hvor gkt vengs eller lymfatisk retur ikke X
er gnsket i den pavirkede ekstremiteten (f.eks. karsinom).
Som har dekompensert hypertoni i det pavirkede omradet. X
Som har et dpent sar i det pavirkede omradet (saret ma R
bandasjeres for bruk av Game Ready).
Plasser den pavirkede éz\r;;r:ea;:r;;k;g,etlstabil (ubehandlet) fraktur i det R
handen/handleddet med :
handflaten ned p& handstatten Som er barn under 18 ar eller pasienter som har kognitive
som vist svekkelser eller kommunikasjonsbarrierer, enten midlertidig R R
’ (pé& grunn av medisiner) eller permanent.
Som har hjerteinsuffisiens eller kongestiv hjertefeil (med R
tilherende @dem i ekstremitetene eller lungene).
Som har lokal ustabil hudtilstand (f.eks. dermatitt, R R
/ \ Brett enden av wrapen over veneligering, gangren eller nylig hudtransplantasjon).
toppen av handen slik at Som har rosen eller annen aktiv infeksjon i det pavirkede R
den er komfortabel. omrédet
Som har betydelig vaskuleer svekkelse i det pavirkede
omradet (feks. fra tidligere frostskade, diabetes, X
arteriosklerose eller iskemi).
Som har kjent hematologisk dyskrasi som pavirker trombose
\ J (feks. paroksysmal nokturn hemoglobinuri, kryoglobulinemi, X
sigdcellesykdom, kuldeagglutininer i serum).
/ \ Fortsett a brette sideklaffene Som har Raynauds fenomen eller overfglsomhet for kulde R
over handen, én og én. Serg (kuldeurtikaria).
for at wrapen er pafert jevnt mot
handen, handleddet og armen og Som har hypertensjon eller ekstremt lavt blodtrykk. R
sitter tett.
Som har diabetes. R
K J Fest wrapen til Som har svekket lokal sirkulasjon eller nevrologisk svekkelse
kontrollenhet d (inkludert lammelse eller lokal svekkelse pa grunn av flere R
ontrofienheten me kirurgiske prosedyrer) i det pavirkede omradet.
koblingsledningen. Det skal hares
et «klikk». For a koble fra trykker du Som har leddgikt i det pavirkede omradet. R
bare pa den bla eller grd knappen

og flerner koblingen fra wrapen.
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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

Bupueyagauie)
Buljpueyagapiny
uofsaadwoy
15eLU0Y ysey

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

bl
bl
x
=

Betydelig vaskulzer 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 ngyaktig 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, arrvev, brannskade
eller hudtransplantasjon). Ethvert dpent sar ma bandasjeres fer 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 pd inflammatorisk flebitt, venase sar eller cellulitt.

En graviditet. X X
Enhver betydelig risikofaktor for eller ethvert gjeldende klinisk tegn pa emboli (feks. lungeembolus, lungeadem, hjerneinfarkt, atrieflimmer,

. ) X X X
endokarditt, hjerteinfarkt eller ateromatgs 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 overfalsomhet 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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GENERELT

& VIKTIG

IKKE SETT GAME READY"-SYSTEMET ELLER MED4 ELITE-SYSTEMET PA HOYT
TRYKK MENS DU BRUKER HAND/HANDLEDD-WRAPEN.

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 @dem/hevelse forbundet med postkirurgiske
og akutte skader.

ADVARSLER

DENNE WRAPEN HAR ET VALGFRITT ISOLERENDE LAG. HVIS DU
OPPLEVER FOR KRAFTIG OPPVARMING ELLER AVKJ@LING | FINGRENE,
BRUKER DU TILLEGGSISOLASJONEN SOM N@DVENDIG ELLER JUSTERER
KONTROLLENHETENS TEMPERATUR.

FOLG LEGENS ANBEFALING FOR RIKTIG BRUK AV DET ISOLERENDE LAGET.

SKAL IKKE BRUKES KONTINUERLIG | MER ENN 15 MINUTTER PER
BEHANDLINGS@KT.

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. | lgpet av behandlingen skal pasientene overvake huden rundt
det behandlede omradet eller fingrene eller teerne pa den behandlede ekstremiteten for
eventuell svie, klge, okt hevelse eller smerte. Hvis noen av disse tegnene opptrer, eller det
oppstar en endring i hudens utseende (som blemmer, gkt redhet, misfarging eller andre
synlige hudendringer), bes pasientene om 8 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 a ha et
kleslag 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 ndr du er bedgvet eller tar
medisiner som kan endre normal smertefelelse. Kontroller huden i det behandlede omradet
ofte og bruk om ngdvendig middels til heyere (varmere) temperaturomradeinnstillinger
eller la det ga lengre tid mellom behandlinger.

Overvék nivaet av varme gjennom hele behandlingsekten. Vaer 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 omréadet 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.

Ved bruk av behandling med varme og rask kontrast, skal huden beskyttes hos
varmefalsomme eller hgyrisiko pasienter, spesielt over omrader med redusert falsomhet.

Oppvarming av kjgnnskjertlene skal unngas.

MERKNADER

Sett pd wrapen sa den er jevnt tettsittende, og serg for at det ikke er noen bretter som kan
hindre vannstremningen. Serg 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 fierner du varmeveksleren fra hylsen og
terker den med et tert handkle for & fierne 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 mikrobeoverfgring.

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

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 méneder

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 kigpsdatoen. Se garantikortet som falger med varmeveksleren.

FJERNING AV VARMEVEKSLEREN
1. Koble koblingsledningen fra wrapen.
2. Apne glidelsen.

3. Dra varmeveksleren forsiktig ut.

OPPBEVARING AV WRAPEN

Heng wrapen pa en bred kleshenger eller legg den flatt. Den skal ikke brettes eller stables, siden
dette kan gi en knekk i vaeskekammeret slik at wrapen ikke vil fungere som den skal.

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 d overholde alifornia Proposition 65, er falgende advarsel inkludert:

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 oyeblikkelig enhver alvorlig hendelse som kan ha
oppstadtt pd grunn av dette medisinske utstyret, til produsenten eller dennes autoriserte representant
og til din nasjonale myndighet.

Wrapen (PN 590811-03) inkluderer hylsen (PN 510811) og varmeveksleren (PN 520811-03)

Sist revidert: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Medisinsk utstyr

DI]
enhetsidentifikator

Katalognummer

LOT

Batchkode

A Forsiktig

@ Importer

@I Produksjonsland

monterti

CC

& Produksjonsdato

M Produsent

(13

Se
bruksanvisningen

Fés kun pa resept

Cce

CE (Conformité Européenne) Samsvar
med EF-direktiv
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GAME

—
N

READY

DO STOSOWANIA Z

SYSTEMEM GAME READY"
GRPRO" 2.1

SYSTEMEM MED4 ELITE’

X

)0

HAND/WRIST

NA DEON/NADGARSTEK

INSTRUKCJA OBStUGI

\

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

Orientacja anatomiczna: Lewa, prawa

MONTAZ

Wymiennik ciepfa (PN 520811-03) miesci sie w rekawie (PN 510811) i jest czescig
wstepnie ztozonej opaski (PN 590811-03). Jesli wymiennik ciepfa zostanie wyjety
w celu wyprania rekawa lub z innego powodu, nalezy ponownie wtozy¢
wymiennik ciepta do rekawa postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Umiesci¢ rekaw na ptaskiej powierzchni z logo skierowanym do gory i
znalez¢ miejsce otwarcia.

Aby ztozy¢ opaske bez

uzywania izolagji, nalezy
umiesci¢ wymiennik ciepta w
rekawie niebieska strong w dot i
wkreci¢ wymiennik ciepta pod jedna
lub obiema warstwami pianki
izolujacej (niebieska strona
wymiennika ciepfa powinna stykac
sie z niebieska strong rekawa). Dwie gérne wypustki znajdujace
sie po obu stronach wymiennika ciepta pasujg do wiekszych
czesci bocznych rekawa.

Aby ztozy¢ opaske bez

uzywania izolagji, nalezy
umiesci¢ wymiennik ciepta w
rekawie niebieska strong w dot i
wkreci¢ wymiennik ciepta pod
jedna lub obiema warstwami pianki
izolujacej (niebieska strona
wymiennika ciepfa powinna stykac
sie z niebieska strong rekawa). Dwie gérne wypustki znajdujace
sie po obu stronach wymiennika ciepta pasujg do wiekszych
czesci bocznych rekawa.

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem tego urzadzenia konieczne jest przeczytanie i
zrozumienie cafej instrukgji obstugi systemu. Nieprzestrzeganie
instrukgji obstugi moze spowodowac powazne obrazenia.

WAZNE

Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy zapoznac sie ze
wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami, przestrogami i
ostrzezeniami. Nalezy zachowac niniejszy dokument do wgladu
w przysztosci.

AN\

e Nalezy upewnic sie, ze wymiennik ciepta jest ptasko utozony wewnatrz
rekawa, bez fatd i zagiec.

o Po umieszczeniu
wymiennika ciepta nalezy

ustawic¢ plyte podstawy. Wewnatrz |
rekawa pomiedzy zapieciem i
3-portowym zfaczem znajduje sie
prostokatna tasma, ktéra pasuje do
haczykéw znajdujacych sie na
ptycie podstawy. Nalezy chwycic¢
ptyte podstawy w taki sposdb, aby wspornik dtoni byt skierowany w dét i
wyréwnac gore ptyty z gérng czescia Srodkowych skrzydetek zaczepowych.
Docisna¢ haczyk do tasmy wewnatrz rekawa.

Aby utozy¢ dton na ptasko podczas terapii,

mozna wyja¢ wspornik dfoni przez odpiecie
rzepu, ktéry mocuje go do ptyty podstawy. Nie
usuwac ptyty podstawy. Nalezy ja zawsze stosowac
w celu zapewnienia skutecznej terapii.

Zamknac¢ zamek, aby zakonczy¢ zakfadanie.

Potozy¢ niebieska strong do gory i upewnic
sie, ze wymiennik ciepta jest rownomiernie i ptasko
utozony wewnatrz rekawa.



PRZED PIERWSZYM UZYCIEM
Napetni¢ opaske wykonujac ponizsze kroki:

Przy wylaczonym urzadzeniu
sterujacym GRPRO" 2.1 podiaczyc waz
taczacy do urzadzenia sterujacego i opaski

Potozy¢ opaske otwartg na ptasko obok
urzadzenia sterujacego (nie na ciele)
Wiaczy¢ system i pozwoli¢ na prace przez
2 minuty,No Pressure” (Bez cisnienia)

ZASTOSOWANIE OPASKI NA DLON/

NADGARSTEK

-

"

NS

\_

Przy wytagczonym urzadzeniu
sterujgcym MED4 ELITE" podtfaczy¢ waz
faczacy do ztacza Patient 1" (Pacjent 1) na
urzadzeniu sterujgcym oraz do opaski

Potozyc opaske otwartg na ptasko obok
urzadzenia sterujgcego (nie na ciele)

Nacisnac¢ przycisk On/Off (WF/Wiyt) na
ekranie dotykowym

Wybrac,Patient 1" (Pacjent 1) i wykonac
,Cold Therapy” (Terapia zimnem) z
opcja,No Pressure” (Bez cisnienia) przez
2 minuty

Umiesci¢ leczong dtory/

nadgarstek na wsporniku
dfoni wewnetrzng strong dtoni
skierowang w dét tak jak pokazano
na rysunku.

Zawinac¢ koniec opaski nad
wierzchem dtoni zapewniajac
wygodne dopasowanie.

Kontynuowa¢ pojedyncze

zawijanie bocznych pfatow
nad dtonig. Upewnic sie, ze opaska
zostata réwnomiernie zatozona na
dfoni, nadgarstku i ramieniu i
dobrze przylega.

Podtaczyc opaske do

urzadzenia sterujgcego za
pomoca weza faczacego. Powinno
nastapic styszalne klikniecie. Aby
odfaczy¢, wystarczy nacisnac
niebieski lub szary przycisk i wyjac
ztacze z opaski.
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PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA

GRPRO" 2.1
X = bezwzgledne przeciwwskazanie — TRYB
W takich sytuacjach terapia nie TERAPII
powinna byc¢ stosowana u pacjentéw.
R = wzgledne przeciwwskazanie — =
W przypadku tych stanow terapie u = =
pacjentéw, u ktérych one wystepuja, '_'q' %
nalezy stosowac wyfacznie pod g H
nadzorem lekarza posiadajacego
uprawnienia do wykonywania zawodu.
Z ostrymi stanami zapalenia zyt w obszarze leczenia. X
Z obecnoscig objawéw klinicznych sugerujacych zakrzepice X
Zyt gtebokich w obszarze leczenia.
Ze znacznym stwardnieniem tetnic lub inng niedokrwienng X
chorobg naczyn w obszarze leczenia.
Z istotnymi czynnikami ryzyka lub obecnoscia objawow
klinicznych zatoru (np. zator ptucny, udar mézgu, migotanie X
przedsionkdéw, zapalenie wsierdzia, zawat mieénia sercowego
lub zatorowa blaszka miazdzycowa).
Z choroba, w ktorej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny X
jest niepozadany w koriczynie objetej terapia (np. nowotwor).
Z niewyréwnang hipertonia w obszarze leczenia. X
Z otwartg rang w obszarze leczenia (rane nalezy zakry¢ R
opatrunkiem przed uzyciem urzadzenia GAME READY).
Z ostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze R
leczenia.
Ktorzy nie ukonczyli 18 lat lub u pacjentéw z uposledzeniem
czynnosci poznawczych lub barierami komunikacyjnymi, R R
niezaleznie czy przemijajacymi (w zwigzku z podanymi lekami)
czy trwatymi.
Z niewydolnoscia krazenia lub niewydolnoscia serca
) . R
(z towarzyszacym obrzekiem w koriczynach lub ptucach).
Z miejscowa niestabilng choroba skérng (np. zapalenie skory, R R
podwigzanie zyly, zgorzel lub niedawny przeszczep skory).
Z r6zg lub innym czynnym zakazeniem w obszarze leczenia. R
Z istotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig
(np. wezedniejsze odmrozenia, cukrzyca, miazdzyca lub X
niedokrwienie).
Z nieprawidfowym sktadem krwi wptywajacym na zakrzepice
(np. napadowa hemoglobinuria na tle niskiej temperatury, X
krioglobulinemia, niedokrwistos¢ sierpowata, zimne
aglutyniny w surowicy).
Z zespotem Raynauda lub nadwrazliwoscig na niskie R
temperatury (pokrzywka z zimna).
Z nadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi. R
Z cukrzyca. R
Z pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami
neurologicznymi (w tym z paralizem lub miejscowymi
zaburzeniami w wyniku kilku zabiegéw chirurgicznych) w
obszarze leczenia.
Z reumatoidalnym zapaleniem stawow w obszarze leczenia. R




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. “
2 = <=
= - = =
. . 3 o a =
R =wzgledne przeciwwskazanie - =) S g =
W przypadku tych standw terapie u pacjentéw, u ktérych one wystepuja, nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza 5 g % %
posiadajgcego uprawnienia do wykonywania zawodu. = = ® S
4
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 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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INFORMACJE OGOLNE

& WAZNE

NIE USTAWIAC WYSOKIEGO CISNIENIA W SYSTEMIE GAME READY" ANI MED4 ELITE
PODCZAS STOSOWANIA OPASKI NA DLON/NADGARSTEK.

PRZED UZYCIEM TEGO PRODUKTU NALEZY PRZECZYTAC CALA NINIEJSZA INSTRUKCJE OBSEUGI
ORAZ INSTRUKCJE OBSLUGI SYSTEMU GAME READY" GRPRO™ 2.1 | (LUB) INSTRUKCJE OBSLUGI
SYSTEMU MED4 ELITE" t ACZNIE ZE WSKAZANIAMI, PRZECIWWSKAZANIAMI, PRZESTROGAMI |
OSTRZEZENIAMI!

PRZEZNACZENIE

Opaski GAME READY" s3 przeznaczone do stosowania tgcznie z urzadzeniami sterujacymi 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 kontrastowej). 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 bolu i obrzeku/opuchlizny po operadji lub ostrym urazie.

OSTRZEZENIA

« OPASKA POSIADA OPCJONALNA WARSTWE IZOLACYJNA. W PRZYPADKU
ODCZUWANIA NADMIERNEGO NAGRZEWANIA LUB CHLODZENIA PALCOW NALEZY,
W RAZIE POTRZEBY, ZASTOSOWAC DODATKOWA IZOLACJE LUB DOPASOWAC
TEMPERATURE NA URZADZENIU STERUJACYM.

« W CELU PRAWIDLOWEGO ZASTOSOWANIA WARSTWY IZOLACYJNEJ NALEZY
POSTEPOWAC WEDLUG ZALECEN LEKARZA.

« OPASKA NIE JEST PRZEZNACZONA DO STOSOWANIA CIAGLEGO PRZEZ OKRES
DLUZSZY NIZ 15 MINUT W CIAGU JEDNEJ SESJI LECZENIA.

Podczas korzystania z niniejszego urzadzenia nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych
czestosci i czasu stosowania.

Niewtasciwe umieszczenie lub dtugotrwate korzystanie z systemu GAME READY" lub

MED4 ELITE" moga powodowac 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 bolu. Jesli
wystapi ktorykolwiek 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 zaktadac 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" s3 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 szczegolng ostrozno$¢ w okresie bezposrednio po operacji, zwlaszcza

w przypadku pacjentow pod wptywem srodkdw uspokajajacych lub jakiegokolwiek leku,
ktéry moze zmieni¢ normalne odczuwanie bélu. Nalezy czesto sprawdzac skére 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 ciepfa przez caty 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 sig, nalezy chronic skére pacjentéw wrazliwych na ciepfo lub u pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka szczegdlnie w obszarach z deficytem sensorycznym.

Nalezy unika¢ podgrzewania gruczotéw ptciowych.

UWAGI

Zatozona opaska powinna rownomiernie, ciasno przylegac. Nalezy zadba¢, aby nie byto zataman,
ktére mogtyby utrudniac przeptyw wody. Nalezy upewnic sie, ze waz faczacy 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 wyjac¢ wymiennik ciepta z
rekawa i wytrze¢ suchym recznikiem, aby usuna¢ wszelka ewentualna 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® wedtug instrukcji producenta, aby zminimalizowac przenoszenie drobnoustrojow.

W ramach rozszerzonej konserwacji ostroznie wyja¢ wymiennik ciepta z rekawa i wywrdcic rekaw
na lewg strone. Umy¢ rekaw recznie lub mechanicznie w zimnej wodzie z dodatkiem tagodnego
detergentu lub mydta przeciwbakteryjnego. Powiesi¢ w celu wyschniecia. Umy¢ wymiennik ciepta
recznie w cieptej wodzie z dodatkiem fagodnego detergentu. Nie wolno my¢ mechanicznie ani
wkitadac do suszarki. Powiesi¢ w celu wyschniecia.

PRZECIETNY OKRES UZYTKOWANIA

Okres uzytkowania rekawdw i wymiennikow ciepta rézni sie w zaleznosci 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 zwrdci¢ w terminie 7 dni od daty zakupu.

Wymiennik ciepta: 1 rok od daty zakupu. Patrz karta gwarancyjna dotaczona do wymiennika
ciepta.

WYJMOWANIE WYMIENNIKA CIEPLA
1. Odfaczyc waz taczacy od opaski
2. Otworzy¢ suwak

3. Delikatnie wyciagna¢ wymiennik ciepta

PRZECHOWYWANIE OPASKI

Powiesi¢ opaske na szerokim wieszaku lub ptasko rozfozy¢. Nie wolno sktadac ani spietrza¢
warstwami, gdyz moze to spowodowac zagiecie komory ptynu, po czym opaska nie bedzie dziata¢
prawidtowo.

DANE KONTAKTOWE

W Stanach Zjednoczonych nalezy kontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta GAME READY pod
numerem 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy wyszukac
dane kontaktowe lokalnego dystrybutora na stronie www.gameready.com.

Zgodnie z Regulacjq 65 stanu Kalifornia, dodano nastepujqce ostrzezenie:

C OSTRZEZENIE: Ten produkt moze narazic uzytkownika na dziatanie substandji
chemicznych zawierajqcych kadm, chrom, oféw, polibromowane bifenyle lub rte¢, ktére sq
uznawane przez stan Kalifornia za powodujqce raka lub uposledzenie ptodnosci. Wiecej
informacji mozna znaleZ¢ na stronie: www.p65warnings.ca.gov.
Powiadomienie dla uzytkownikéw/pacjentéw: Wszelkie powazne incydenty, ktére mogty

wystgpic w zwiqzku z tym wyrobem medycznym nalezy niezwlocznie zgtaszac producentowi lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu krajowemu organowi.

Opaska (PN 590811-03) zawiera rekaw (PN 510811) i wymiennik ciepta (PN 520811-03)
Ostatnia zmiana: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Wyrob medyczny E::gf:,'z;ﬁze;(}zﬁ Numer katalogowy LOT Kod partii A Przestroga % Importer @I Kraj produkgji
Zapoznatsie CE (Conformité Europé
N " ¢ . péenne)
@ Ztozono w & Data produkgji “ Producent I::E] i ;r;iit;ukqaml Tylko na recepte C E Zgodnos¢z dyrektywa WE
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GAME

S
READY

AT

HAND/WRIST

PARA USO COM MAQ/PUNHO
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 Uinico .% ADVERTENCIA

Orientacao anatomica: Esquerda, direita & £ 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
O trocador de calor (PN 520811-03) cabe dentro da manga (PN510811) e €
fornecido como parte de um envoltério pré-montado (PN 590811-03). Caso 0 IMPORTANTE
trocador de calor seja removido para lavagem da manga ou por outro motivo Leia todas as indicacdes, contraindicacdes, cuidados e
qualquer, siga as instrugcdes abaixo para reinseri-lo na manga. adverténcias antes de usar este produto. Guarde este
documento para consultas futuras.
Coloque a manga em uma superficie plana com o lado do logo voltado Certifique-se de que o trocador de calor esteja plano no interior da
para cima e determine o local de abertura. manga sem dobras ou pregas.

Para montar o envoltério

para que o isolamento n&o
seja usado, insira o trocador de calor
na manga com o lado azul para
baixo e coloque o trocador de calor
sob uma ou duas camadas de
espuma isolante (o lado azul de

Quando o trocador de calor

estiver no lugar, posicione a
placa base. Ha um anel retangular
dentro da manga entre o ziper e 0
conector de 3 portas, que alinha com
0 gancho na placa base. Pegue a placa
base com suporte de mao voltado

trocador de calor deve tocar o lado para baixo, e alinhe a parte superior da
azul da manga). As duas guias superiores, localizadas em cada placa com a parte superior das asas de fixacdo central. Pressione o prendedor
um dos lados dos trocadores de calor, se encaixam juntas nas de gancho no anel no interior da manga.

secoes laterais maiores da manga.

Para deixar a mdo esticada durante a terapia,

o suporte de mao pode ser removido
soltando o gancho e o lago que o prende a placa
base. Ndo remover a placa base; esta deve ser usada
o tempo todo para uma terapia eficiente.

Para montar o envoltério
para que o isolamento n&o
seja usado, insira o trocador de calor
na manga com o lado azul para
baixo e coloque o trocador de calor o Feche o ziper para concluir a montagem.
sob uma ou duas camadas de Coloque o lado azul para cima e certifique-se
espuma isolante (o lado azul de que o trocador de calor esteja uniformemente
trocador de calor deve tocar o lado distribuido e acomodado no interior da manga.
azul da manga). As duas guias superiores, localizadas em cada
um dos lados dos trocadores de calor, se encaixam juntas nas
secoes laterais maiores da manga.




ANTES DO PRIMEIRO USO

Escorve o envoltério usando as seguintes etapas:

« Com a Unidade de controle
GRPRO" 2.1 desligada, acople a
mangueira conectora a unidade de
controle e ao envoltério

- Estenda o envoltdrio aberto e plano ao
lado da unidade de controle (ndo no
corpo)

« Ligue o sistema e execute-o por
2 minutos, com a configuragdo No
Pressure (Nenhuma pressao)

APLICACAO DO ENVOLTORIO

DE MAO/PUNHO

"

-

A

\_

Com a Unidade de controle

MED4 ELITE" desligada, acople a
mangueira conectora ao Patient 1
(Paciente 1) na unidade de controle e ao
envoltorio

Estenda o envoltério aberto e plano ao
lado da unidade de controle (ndo no
corpo)

Pressione o botdo On/Off (ligar/desligar)
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

Vire para baixo a palma da

mao/punho afetado, no
suporte de mao, conforme
mostrado.

Dobre a extremidade do
envoltorio sobre a parte
superior da mdo, certificando-se de

que esteja confortavel.

Continue a dobrar as abas

laterais sobre a mao, uma de
cada vez. Certifique-se de que o
envoltoério tenha sido aplicado
uniformemente em relagdo ao mao,
punho e braco com um ajuste
confortavel.

Conecte o envoltério a

unidade de controle e a
mangueira conectora. Serd ouvido
um clique. Para desconectar,
simplesmente pressione o botédo
azul ou cinza e remova o conector
do envoltério.
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CONTRAINDICAGOES DO GRPRO" 2.1

X = Contraindicacao absoluta —
Nessas situacoes, a terapia nao deve
ser usada em pacientes:

R = Contraindicacdo relativa —

A terapia para essas condi¢des deve

ser usada somente sob a supervisao de
um profissional de satide licenciado em
pacientes que tenham:

MODO DE
TERAPIA

oessaidwo)

oy e eidesd)

Que estejam em estagio agudo de flebite inflamatoria na
regido afetada.

Que tenham quaisquer sinais clinicos atuais sugestivos de
trombose venosa profunda na regido afetada.

Que tenham arteriosclerose significativa ou outra doenca
isquémica vascular na regido afetada.

Que tenham quaisquer fatores de risco significativos ou sinais
clinicos atuais de embolia (por ex., embolia pulmonar, infarto
cerebral, fibrilagdo atrial, endocardite, infarto do miocérdio ou
embolia de placa ateromatosa).

Que tenham uma condi¢do em que o aumento do retorno
venoso ou linfatico ndo é desejado na extremidade afetada
(por ex., carcinoma).

Que tenham hipertonia descompensada na regiao afetada.

Que tenham uma ferida aberta na regiéo afetada (a ferida deve
ser coberta com um curativo antes do uso do GAME READY).

Que tenham uma fratura aguda e instavel (nao tratada) na
regiao afetada.

Que tenham menos de 18 anos de idade ou pacientes com
deficiéncia cognitiva ou barreiras de comunicagdo, quer sejam
temporérias (devido a medicagdo) ou permanentes.

Que tenham insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia cardiaca
congestiva (com edema associado nas extremidades ou nos
pulmoes).

Que tenham um problema de pele instavel localizado (por
ex, dermatite, ligadura da veia, gangrena, enxerto de pele
recente).

Que tenham erisipela ou outra infecgdo ativa na regiao
afetada.

Que tenham deficiéncia vascular significativa na regido afetada
(por exemplo, queimaduras de frio anteriores, diabetes,
arteriosclerose ou isquemia).

Que tenham discrasia hematoldgica que afete a trombose (por
exemplo, hemoglobinuria paroxistica ao frio, crioglobulinemia,
anemia falciforme, aglutinina fria do soro).

Que tenham doenga de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio
(urticéria fria).

Que tenham hipertensao ou hipotensao arterial extrema.

Que tenham diabetes.

Que tenham circulagdo local comprometida ou deterioracao
neurolégica (incluindo paralisia ou comprometimento
localizado devido a procedimentos cirdrgicos multiplos) na
regido afetada.

Que tenham artrite reumatoide na regido afetada.




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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GERAL

& IMPORTANTE

NAO SUBMETA O SISTEMA GAME READY" OU MED4 ELITE* A ALTA PRESSAO QUANDO
USAR O ENVOLTORIO DE MAO/PUNHO.

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 reducao 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 reabilitagdo, 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

« ESTE ENVOLTORIO FORNECE UMA CAMADA ISOLANTE OPCIONAL. SE HOUVER
RESFRIAMENTO EXCESSIVO NOS DEDOS, USE UM ISOLAMENTO ADICIONAL, SE
NECESSARIO, OU AJUSTE A TEMPERATURA DA UNIDADE DE CONTROLE.

+ SIGA A RECOMENDAGAO DO MEDICO EM RELACAO AO USO APROPRIADO DA
CAMADA ISOLANTE.

« NAO USAR CONTINUAMENTE POR MAIS DE 15 MINUTOS POR SESSAO DE
TRATAMENTO.

Siga as recomendacoes do seu profissional de salide em relagdo a frequéncia e a duragéo do
uso.

A colocagao inadequada ou o uso prolongado do Sisterna GAME READY" ou do Sistema
MED4 ELITE" pode causar danos ao tecido. Durante a terapia, os 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 vermelhidéo,
descoloracéo ou outra mudanca visivel na pele), os pacientes devem interromper o uso e
consultar um médico.

Os envoltérios GAME READY" ndo sdo estéreis; nao colocar diretamente sobre ferimentos,
feridas, erupgdes cutaneas, infeccdes, ou pontos. O envoltédrio pode ser aplicado sobre a roupa
ou curativo. Recomenda-se o uso de uma camada de roupa entre o envoltério e a pele para
todos os pacientes.

+ Os envoltérios GAME READY" estao disponiveis em diversas configuracdes, mas ndo foram
projetados para todos os usos fisioldgicos possiveis. Por exemplo, o envoltério do tornozelo
nao foi projetado para uso nos dedos do pé e o envoltério das costas ndo foi projetado para
uso na regido abdominal.

Para evitar danos potenciais a unidade de controle, néo use os envoltérios de outros
fabricantes com a unidade de controle.

Tenha atencéo redobrada durante o periodo pds-operatério imediato, especialmente sob o
uso de sedativos ou medicamentos que podem alterar a sensacao normal de dor. Verifique a
pele da regido 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 sess&o 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 regido tratada com frequéncia
e ajuste a faixa de temperatura para média a baixa (mais fria) ou aumente o intervalo entre os
tratamentos, se necessario.

+ Osistema MED4 ELITE" ndo é destinado a uso com agentes anestésicos.

+ Ao usar a terapia de contraste rdpido e por calor, a pele deve ser protegida em pacientes
sensiveis ao calor ou de alto risco, especialmente em regides com déficits sensoriais.

O aquecimento das gonadas deve ser evitado.

OBSERVAGOES

Aplique o envoltério de modo que fique uniformemente ajustado, garantindo que ndo haja dobras
que possam impedir o fluxo da dgua. Garanta que a mangueira de conexao esteja colocada para
evitar que o envoltério dobre ou se torca no local de entrada da mangueira do envoltério.

CUIDADOS E LIMPEZA

Para os cuidados didrios e para minimizar a formagéo de mofo, retire o trocador de calor da manga
e limpe com uma toalha seca para retirar qualquer condensagéo 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 instrucoes
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 4gua 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 fabricacdo, 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.

REMOCf\O DO TROCADOR DE CALOR
1. Desconecte a mangueira conectora do envoltério
2. Abra o ziper

3. Cuidadosamente, retire o trocador de calor

ARMAZENAGEM DO ENVOLTORIO

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.

ENTRE EM CONTATO CONOSCO

Nos EUA, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente GAME READY pelo 1.888426.3732
(+1.510.868.2100). Fora dos EUA, consulte www.gameready.com para encontrar as informagoes de
contato do seu distribuidor local.

A fim de atender aos requisitos da Proposta 65 da Califérnia, foi incluida a seguinte adverténcia:

ADVERTENCIA: £ste produto pode expor vocé a substancias quimicas incluindo cddmio,
cromo, chumbo, bifenilos polibromados ou mercurio, que sdo considerados pelo Estado da
Califérnia como causadores de cancer ou toxicidade reprodutiva. Para obter mais
informagdes, acesse www.p65warnings.ca.gov.
Aviso aos usuarios/pacientes: Comunique imediatamente a ocorréncia de qualquer incidente

grave relacionado ao dispositivo ao fabricante ou seu representante autorizado e a autoridade
nacional competente.

O envoltério (PN 590811-03) inclui manga (PN 510811) e trocador de calor (PN 520811-03)
Ultima revisdo: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Identificador "
PN ™ PP Nimero do P " P -
Dispositivo médico - de dispositivo - i LOT/| codigodelote A Cuidado @ Importador @I Pais de fabricagio
m exdusivo E catalogo
- . Consulte as c E CE (Conformité Européenne)
%ﬁ montado em & Data de fabricagdo M Fabricante I:Ii] Instrugdes de uso Somente Rx Conformidade com a Diretiva CE
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GAME

S
READY

AT

HAND/WRIST

MANA/INCHEIETURA MAINII

PENTRU UTILIZARE IMPREUNA CU

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 universala .% AVERTISMENT

Orientare anatomicd: Stanga, Dreapta ‘ 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

Schimbatorul de caldura (PN 520811-03) se fixeaza in interiorul mansonului IMPORTANT

(PN'510811) i este furnizat ca parte a ortezei preasamblate (PN 590811-03). A

Dacd schimbdtorul de caldura este indepadrtat pentru a spdla mansonul sau Cititi in intregime indicatiile, contraindicatiile, atentionérile

din orice alt motiv, vd rugdm sa utilizati urmatoarele instructiuni pentru a si avertismentele inainte de a utiliza acest produs. Pastrati

reintroduce schimbatorul de cdldurd in interiorul mansonului. acest document pentru a-l consulta ulterior.
Plasati mansonul pe o suprafatd plana, cu sigla orientata in sus si Asigurati-vd ca schimbatorul de cdldurd este situat intins in interiorul
determinati locatia de deschidere. mansonului, fara pliuri sau cute.

Odatd ce schimbatorul de

cdldurd este in pozitie,
pozitionati placa de bazd. Existd o
portiune rectangulara de ,arici"tip
bucla in interiorul mansonului,
intre fermoar si conectorul cu

Pentru a asambla orteza

astfel incat izolarea sa nu fie
utilizatd, introduceti schimbatorul
de caldurd In manson cu partea
albastrd in jos si introduceti
schimbatorul de cdldura sub
numai una sau sub ambele straturi

3 porturi, care se aliniaza cu,ariciul”

de spumd izolatoare (partea albastra a schimbatorului de tip carlig de la nivelul placii de baza. Luati placa de baza cu suportul pentru
caldura trebuie sa atinga partea albastrd a mansonului). Cele mana orientat in jos si aliniati partea de sus a pldcii cu partea de sus a

doué file superioare de pe fiecare parte a schimbéatoarelor de aripilor centrale de atasare. Apésati,ariciul” tip carlig pe cel bucld din
cdldura se potrivesc impreund in sectiunile portiunii mai mari interiorul mansonului.

mansonului. 4 2N ti iei
a mansonuiu Pentru a aseza mana plata in timpul terapiei,

suportul pentru mana poate fi indepdrtat
prin desprinderea,ariciului”care il fixeaza pe placa
de bazd. Nu scoateti placa de bazd; aceasta trebuie
utilizata intotdeauna pentru o terapie eficace.

Pentru a asambla orteza

astfel incat izolarea sa nu fie
utilizatd, introduceti schimbatorul
de caldurd In manson cu partea
albastrd in jos si introduceti
schimbatorul de cdldurd sub
numai una sau sub ambele straturi
de spumd izolatoare (partea albastra a schimbatorului de caldurd trebuie sa atinga partea
albastrd a mansonului). Cele doua file superioare de pe fiecare parte a schimbatoarelor de
caldura se potrivesc impreund in sectiunile portiunii mai mari a mansonului.

Inchideti fermoarul pentru a finaliza

asamblarea. Asezati partea albastra in sus si
asigurati-va ca schimbatorul de caldura este asezat
uniform si neted in interiorul mansonului.




INAINTE DE UTILIZAREA INITIALA

Amorsati orteza folosind urmatoarele etape:

Cu unitatea de control GRPro™ 2.1 + Cu unitatea de control Med4 Elite”
opritd, atasati furtunul conector la inchisg, atasati furtunul conector la
unitatea de control si la orteza Patient 1 (Pacient 1) de la nivelul unitatii

. o de control si la ortezd
Asezati orteza deschisd si intinsa langa

unitatea de control (nu pe corp) « Asezati orteza deschisd si intinsa langa

o ) o unitatea de control (nu pe corp)
Porniti sistemul si rulati-l timp de

2 minute cu setarea No Pressure (F&ra ~ +  Apasati butonul On/Off (Pornire/Oprire)
presiune) aflat deasupra ecranului tactil

«+ Alegeti Patient 1 (Pacient 1) si rulati Cold
Therapy (Terapie prin racire) cu setarea
No Pressure (Fara presiune) timp de
2 minute

APLICAREA ORTEZEI PENTRU
MANA/INCHEIETURA MAINII

Amplasati méana/incheietura

mainii afectate cu palma in
jos pe suportul pentru mana, asa
cum este indicat.

Pliati capdtul ortezei peste
partea de sus a mainii,
asigurand o potrivire confortabila

L

NS

Continuati sa pliati

lambourile laterale peste
manag, fiecare pe rand. Asigurati-va
ca orteza a fost aplicata uniform
pe mang, incheietura mainii si brat,
cu o fixare apropiata de corp si
confortabila.

Atasati orteza la unitatea de

control, folosind furtunul
conector. Ar trebui sa se auda un
,Clic” Pentru deconectare, apasati
butonul albastru sau gri si
indepdrtati conectorul din orteza.

-
\_

CONTRAINDICATII PENTRU GRPRO" 2.1

MOD
X = Contraindicatie absoluté — TERAPIE
Terapia In aceste situatii nu trebuie utilizatd
la pacientii care:
T - o o
R = (ontraindicatie relativa — £ )
) S ) 2
Terapia pentru aceste afectiuni trebuie ] =]
. = . . o m
utilizatd numai sub supravegherea unui =3 2
cadru medical autorizat, la pacientii:
Care se afld in stadiile acute ale flebitei inflamatorii la nivelul zonei X
afectate.
Care prezinta orice semne clinice actuale sugestive pentru X
tromboza venoasa profunda la nivelul zonei afectate.
Care prezinta arterioscleroza semnificativa sau alta boala vasculara X
ischemica la nivelul zonei afectate.
Care prezinta orice factori de risc semnificativi sau semne clinice
actuale de embolie (de ex.,, embol pulmonar, infarct cerebral, X
fibrilatie atriald, endocarditd, infarct miocardic sau placd embolica
ateromatoasa).
Care au o afectiune in care intoarcerea venoasa sau limfaticd
crescuta nu este doritd la nivelul extremitatii afectate (de ex, X
carcinom).
Care prezintd hipertonie decompensata la nivelul regiunii afectate. X
Care prezinta o plaga deschisa la nivelul zonei afectate (plaga R
trebuie pansatd fnainte de utilizarea Game Ready).
Care prezinta o fracturd acutd, instabila (netratata) la nivelul regiunii R
afectate.
Care sunt copii cu varsta mai mica de 18 ani sau pacienti cu
dizabilitati cognitive sau bariere de comunicare, fie temporare (din R R
cauza medicatiei) sau permanente.
Care suferd de insuficienta cardiacd sau insuficienta cardiaca
congestiva (cu edem asociat la nivelul extremitatilor sau R
plamanilor).
Care sufera de o afectiune cutanata localizata instabild (de ex,, R R
dermatitd, ligaturd venoasd, gangrend sau grefd cutanata recenta).
Care suferd de erizipel sau orice alta infectie activd la nivelul zonei R
afectate.
Care prezinta afectare vasculara semnificativa la nivelul zonei
afectate (de ex., din cauza degeraturilor anterioare, diabetului X
zaharat, arteriosclerozei sau ischemiei).
Care prezinta discrazie hematologica cunoscuté care afecteaza
tromboza (de ex.,, hemoglobinurie paroxisticd la rece, X
crioglobulinemie, siclemie, aglutinine la rece serice).
Care suferd de boala Raynaud sau hipersensibilitate la rece R
(urticarie la rece).
Care prezintd hipertensiune arteriala sau tensiune arteriald extrem R
de scazuta.
Care suferd de diabet zaharat. R
Care prezinta circulatie locald compromisa sau afectare neurologica
(inclusiv paralizie sau compromitere locala din cauza mai multor R
proceduri chirurgicale) la nivelul regiunii afectate.
Care suferd de artritd reumatoida la nivelul zonei afectate. R
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CONTRAINDICATII PENTRU MED4 ELITE"

MOD TERAPIE
X = Contraindicatie absolutd —
Terapia In aceste situatii nu trebuie utilizata la pacientii care au: = o
o 3 g | g | 2
R = Contraindicatie relativa — 2 ) E s
Terapia pentru aceste afectiuni trebuie utilizatad numai sub supravegherea unui cadru § = ] E"
. ) S S b=] Qa, S
medical autorizat la pacientii care au: = 5 3 S,
=N
Semne clinice actuale de edem periferic la nivelul regiunii afectate (de ex., tromboza venoasa profunda, insuficientd venoasa cronicd, sindrom acut de X X X X
compartiment, hipertensiune venoasa sistemicd, insuficienta cardiaca congestivd, insuficienta/ciroza hepaticd, insuficientd renald).
Afectare vasculard semnificativd la nivelul zonei afectate (de ex, cauzata de degerdturi anterioare, arterioscleroza, insuficientd 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 compromisa sau afectare neurologica (inclusiv paralizie sau compromitere locald din cauza mai multor proceduri chirurgicale) la R R R R
nivelul regiunii afectate.
Afectdri ale cognitiei sau comunicarii 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
plagd deschisa, cicatrice tisulard, arsurd sau grefd de piele). Orice plagd deschisa trebuie pansatd 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 recenta) la nivelul zonei afectate. R R R R
Orice infectie locald sau sistemica activa. X X X
Semne clinice actuale de flebita inflamatorie, ulcere venoase sau celulita. 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 crescutd nu este dorita la nivelul extremitdtii afectate (de ex, limfedem dupa cancerul mamar sau X X X
alt carcinom local si/sau metastaze carcinomatoase la nivelul extremitatii afectate).
Boald Raynaud sau hipersensibilitate la rece (urticarie rece). X X
Hipertensiune arteriald, insuficienta cardiaca, tensiune arteriald foarte scazuta sau insuficienta 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 multipld, circulatie precar, leziuni ale coloanei vertebrale si artrita reumatoida. R R X R
Hipertonie decompensatd la nivelul regiunii afectate. X X
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GENERALITATI

& IMPORTANT

NU SETATI SISTEMUL GAME READY" SAU MED4 ELITE’ LA PRESIUNE INALTA ATUNCI
CAND UTILIZATI ORTEZA PENTRU MANA/INCHEIETURA MAINII.

CITITHIN INTREGIME ACEST GHID DE UTILIZARE SI 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 racire 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/umfldrii asociate leziunilor
postchirurgicale si acute.

AVERTISMENTE
ACEASTA ORTEZA OFERA UN STRAT DE IZOLARE OPTIONAL. DACA SIMTITI O
INCALZIRE SAU RACIRE EXCESIVA LA NIVELUL DEGETELOR, ANGAJATI IZOLAREA
SUPLIMENTARA CONFORM NECESITATILOR SAU AJUSTATI TEMPERATURA
UNITATII DE CONTROL.

RESPECTATI RECOMANDARILE MEDICULUI PENTRU UTILIZAREA
CORESPUNZATOARE A STRATULUI DE IZOLARE.

A NU SE UTILIZA IN MOD CONTINUU TIMP DE PESTE 15 MINUTE PENTRU
FIECARE SESIUNE DE TRATAMENT.

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 vitdmarea 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. Dacé 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 recomandd existenta unui strat de imbracaminte 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 prudenta 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, dacd este cazul.

Monitorizati nivelul de caldurd 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
frecvent pielea regiunii tratate si utilizati setdri ale intervalelor de temperatura medii pana la
scdzute (mai reci) sau ldsati sa treacd mai mult timp intre tratamente, daca este cazul.
Sistemul Med4 Elite” nu este prevazut pentru utilizare impreund cu agenti anestezici.
Atunci cand utilizati terapia cu cdldura si cu contrast rapid, pielea pacientilor sensibili la
caldurd sau aflati la risc inalt trebuie protejata, in special la nivelul regiunilor cu deficite
senzoriale.

Incélzirea gonadelor trebuie evitata.

NOTE

Aplicati orteza cu o fixare uniforma si apropiatd de corp, asigurandu-va ca nu exista indoituri
care ar putea impiedica circulatia apei. Asigurati-vd 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 schimbétorul
de céldura 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 prelungita, indepértati 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 sapun 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.
Atdrnati pentru a se usca.

DURATA DE FUNCTIONARE PRECONIZATA MEDIE

Durata de functionare preconizata a mansoanelor si a schimbatoarelor de caldurd variaza
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
Utilizare intensa (unitate clinica sau de inStruire) ......eeeco 3 luni

Schimbator de caldura

Utilizare usoara (personala) 24 luni
Utilizare medie 18 luni
Utilizare intensa (unitate clinica sau de inStruire) .......eeeco 12 luni

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 impreuna
cu schimbatorul de caldura.

INDEPARTAREA SCHIMBATORULUI DE CALDURA
1. Deconectati furtunul conector de la orteza.
2. Deschideti fermoarul.

3.Trageti usor schimbatorul de caldurd in afara.

DEPOZITAREA ORTEZEI

Agdtati orteza pe un umeras lat sau asezati-o intinsd. Nu o pliati sau nu o asezati in stiva; in caz
contrar, camera cu lichid se poate indoi, iar orteza nu va functiona corespunzator.

CONTACTATI-NE

Tn SUA, apelati serviciul de asistenta clienti Game Ready la 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
Tn afara SUA, consultati www.gameready.com pentru a afla informatiile de contact ale
distribuitorului dumneavoastrd local.

Pentru a respecta propunerea legislativci 65 din California, a fost inclus urmdtorul avertisment:

A Avertisment: Acest produs vd poate expune la substante chimice, inclusiv cadmiu, crom,

plumb, bifenili polibrominati sau mercur, despre care se stie in statul California cd provoacd
cancer sau toxicitate pentru reproducere. Pentru mai multe informatii, accesati
www.p65warnings.ca.gov.

Notificare pentru utilizatori/pacienti: /i rugdm sc raportati imediat orice incident grav care ar
fi putut avea loc din cauza acestui dispozitiv medical, cdtre producdtor sau cdtre reprezentantul sau

autorizat si cdtre autoritatea dumneavoastrd nationald

Orteza (PN 590811-03) include mansonul (PN 510811) si schimbatorul de caldura (PN 520811-03)

Ultima revizuire: 2022-08-01
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SISTEMOM GAME READY"
GRPRO" 2.1

SISTEMOM MED4 ELITE’

HAND/WRIST

DLAN/ZAPESTJE
VODIC ZA UPORABO

@ 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

Velikost: univerzalna

Anatomska usmeritev: levo, desno

SESTAVLJANJE

Izmenjevalec toplote (PN 520811-03) se prilega znotraj ovitka (PN 510811) in je
dobavljen kot del predsestavljenega ovoja (PN 590811-03). Ce se izmenjevalec
toplote odstrani za pranje ovitka ali zaradi kateregakoli drugega razloga,
upostevajte naslednja navodila za ponovno vstavitev izmenjevalca toplote
v ovitek.

Postavite ovitek na ravno povrsino tako, da je stran z logotipom
zgoraj, in poiscite odpiralno mesto.

Za sestavljanje ovoja brez

uporabe izolacije vstavite
izmenjevalec toplote v ovitek z
modro stranjo spodaj in speljite
izmenjevalec toplote pod eno ali
obe plasti penaste izolacije (modra
stran izmenjevalca toplote se mora
dotikati modre strani ovitka). Zgornja zavihka na vsaki strani
izmenjevalca toplote se prilegata skupaj v vecje stranske
predele ovitka.

Za sestavljanje ovoja brez

uporabe izolacije vstavite
izmenjevalec toplote v ovitek z
modro stranjo spodaj in speljite
izmenjevalec toplote pod eno ali
obe plasti penaste izolacije (modra
stran izmenjevalca toplote se mora
dotikati modre strani ovitka). Zgornja zavihka na vsaki strani
izmenjevalca toplote se prilegata skupaj v vecje stranske
predele ovitka.

OPOZORILO

Pred uporabo pripomocka morate v celoti prebrati

in razumeti uporabniski priro¢nik za vas sistem.
Neupostevanje navodil glede upravljanja lahko povzroci
resno poskodbo.

it POMEMBNO
Pred uporabo tega izdelka v celoti preberite indikacije,

kontraindikacije, previdnostne ukrepe in opozorilo. Ta

dokument shranite za prihodnjo uporabo.

Prepricajte se, da je izmenjevalec toplote izravnan znotraj ovitka in da
ni prepognjen ali naguban.

Ko je izmenjevalec toplote

na svojem mestu,
pozicionirajte osnovno plosco.
Znotraj ovitka je pravokotni
mehkejsi del traku na jezek med
zadrgo in 3-vratnim konektorjem,
ki je poravnan s trsim delom traku
na jezek na osnovni plosci. Primite osnovno plosc¢o z navzdol obrnjeno
podporo za roko in poravnajte zgornji del plosce z zgornjim delom
sredinskih pritrdilnih krakov. Pritisnite nastavek s tr$im delom traku na jezek
na mehkejsi del znotraj ovitka.

Da bi lahko med terapijo roko polozili

izravnano, se podpora za roko odstrani s
sprostitvijo predela s trakom na jezek, s Cimer je
pritrjena na osnovno plosco. Ne odstranite
osnovne plosce; ta se mora vedno uporabljati za
ucinkovito terapijo.

Zaprite zadrgo za dokoncanje sestavljanja.

Polozite modro stran navzgor in zagotovite,
da je izmenjevalec toplote enakomerno razporejen
in poravnan znotraj ovitka.



PRED PRVO UPORABO

Napolnite ovoj ob upostevanju naslednjih korakov:

Ob izklopljeni upravljalni enoti
GRPro” 2.1 prikljucite konektorsko
cev na upravljalno enoto in ovoj.

Polozite odprt in izravnan ovoj poleg
upravljalne enote (ne na telo).

Vklopite sistem in naj deluje 2 minuti
v nacinu No Pressure (Brez uporabe
tlaka).

APLIKACIJA OVOJA ZA
DLAN/ZAPESTIJE

.

"

-

\_ !/k

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).

Pritisnite gumb za vklop/izklop nad
zaslonom na dotik.

|zberite Patient 1 (Pacient 1) in za

2 minuti zaZenite nac¢in Cold Therapy
with No Pressure (Hladna terapija brez
uporabe tlaka).

Polozite zadevno dlan/
zapestje z dlanjo navzdol na
podporo za roko, kot je prikazano.

Prepognite konec ovoja prek
zgornjega dela dlani tako, da
zagotovite udoben oprijem.

Nadaljujte s prepogibanjem

stranskih zavihkov prek dlani,
po enega naenkrat. Prepricajte se,
da je ovoj namescen enakomerno
po dlani, zapestju in roki in da ima
tesen in udoben oprijem.

Prikljucite ovoj na

upravljalno enoto s
konektorsko cevjo. Zaslisati morate
,klik". Za odklop pritisnite modri ali
sivigumb in odstranite konektor
zovoja.

GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJE

NACIN
X = Absolutna kontraindikacija — TERAPLJE
Terapija se v teh primerih ne sme izvajati
pri pacientih:
. T = =
R = Relativna kontraindikacija — > g
(=3
Terapija se pri teh stanjih sme izvajati samo 5 E
pod nadzorom licenciranega izvajalca = %
zdravstvenih storitev pri pacientih: ®
ki so v akutnih fazah flebitisa v zadevni regiji; X
ki imajo katerekoli trenutne klinicne znake, ki kazejo na globoko X
vensko trombozo v zadevni regiji;
ki imajo izrazito arteriosklerozo ali drugo vaskularno ishemi¢no X
bolezen v zadevni regiji;
ki imajo kakrdnekoli izrazite dejavnike tveganja ali trenutne klini¢ne
znake embolizma (npr. plju¢ni embolus, mozganski infarkt, X
atrijska fibrilacija, endokarditis, miokardni infarkt ali embolizem z
ateromatozno leho);
ki imajo stanje, v katerem povecan venski ali limfni povratni tok ni X
zazelen v zadevni okoncini (npr. karcinom);
ki imajo dekompenzirano hipertonijo v zadevni regiji; X
ki imajo odprto rano v zadevni regiji (rano je treba obvezati, preden R
se uporabi 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 ovire, bodisi zacasno (zaradi zdravil) bodisi R R
stalno;
ki imajo sr¢no insuficienco ali kongestivno sr¢no odpoved (s R
povezanim edemom na okoncinah ali pljucih);
ki imajo lokalizirano nestabilno stanje koze (npr. dermatitis, venska R R
ligacija, gangrena 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 X
predhodne ozebline, sladkorne bolezni, arterioskleroze ali ishemije);
ki imajo znano hematolosko diskrazijo, ki vpliva na trombozo
(npr. paroksizmalna hladna hemoglobinurija, krioglobulinemija, X
srpastoceli¢na bolezen, serumski hladni aglutinini);
ki imajo Raynaudovo bolezen ali preobcutljivost na mraz (urtikarija R
zaradi mraza);
ki imajo hipertenzijo ali iziemno nizek krvni tlak; R
ki imajo sladkorno bolezen; R
ki imajo oslabljeno lokalno cirkulacijo ali nevroloske tezave
(vklju¢no s paralizo ali lokaliziranimi teZavami zaradi vec kirurskih R
posegov) v zadevni regiji;
ki imajo revmatoidni artritis v zadevni regiji. R
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KONTRAINDIKACIJE ZA MED4 ELITE"

NACIN TERAPIJE
X = Absolutna kontraindikacija — =
Terapija se v teh primerih ne sme izvajati pri pacientih, ki imajo: - S
2 = z 3
. . i - =] o
R = Relativna kontraindikacija — 3 2 2 )
Terapija se pri teh stanjih sme izvajati samo pod nadzorom licenciranega izvajalca 5 é 2 =4
zdravstvenih storitev pri pacientih, ki imajo: =A = = 5
o B
=
Trenutni klini¢ni znaki v zadevni regiji za znatni periferni edem (npr. globoka venska tromboza, kroni¢na venska insuficienca, akutni kompartment
) ) . " . . : ) - X X X X
sindrom, sistemska venska hipertenzija, kongestivna sréna odpoved, ciroza/jetrna odpoved, ledvicna 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 poslab3anja 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 ob¢utljivosti na toploto (npr. ekcem, psoriaza, vaskulitis, dermatitis). X X
Lokalizirano nestabilno stanje koZe (npr. dermatitis, venska ligacija, gangrena ali nedavni kozni presadek) v zadevni regjji. 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 preob¢utljivost 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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SPLOSNO

& POMEMBNO

SISTEMA GAME READY" ALI SISTEMA MED4 ELITE" NE NASTAVITE NA VISOK TLAK,
KO UPORABLJATE OVOJ ZA DLAN/ZAPESTIE.

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 INDIKACIAMI, 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
zmanjsajo 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

TA OVOJ ZAGOTAVLJA OPTIMALNO IZOLACIJSKO PLAST. CE OBCUTITE
CEZMERNO GRETJE ALI HLAJENJE V PRSTIH NA ROKI, PO POTREBI UPORABITE
DODATNO IZOLACIJO ALI PRILAGODITE TEMPERATURO ZA UPRAVLJALNO
ENOTO.

UPOSTEVAJTE PRIPOROCILA ZDRAVNIKA ZA USTREZNO UPORABO
IZOLACIJSKE PLASTI.

NE SME SE NEPREKINJENO UPORABLJATI DLJE KOT 15 MINUT NA SEJO
ZDRAVLIJENJA.

Upostevajte priporocila zdravstvenega delavca glede pogostosti in ¢asa uporabe.

Nepravilna namestitev ali daljSa 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 pekoc¢ega 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 cez obleko ali
obvezo. Za vse paciente se priporoca plast oblacila med ovojem in kozo.

Ovoji Game Ready” so na voljo v ve¢ 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 ve¢. Pogosto preverjajte kozo
zdravljene regije in uporabite srednje do nizke (hladnejse) nastavitve temperaturnega
razpona ali po potrebi podaljsajte ¢as med posameznimi terapijami.

Sistem Med4 Elite" ni predviden za uporabo z anestezijskimi sredstvi.

Pri uporabi 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.

Segrevanje spolnih Zlez je treba prepreiti.

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 cezmerna vlaga.

Za uporabo pri vec pacientih, ¢e je to potrebno, uporabite Sterifab® v skladu s proizvajal¢evimi
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 razli¢na glede na pogostost uporabe.
Glejte spodniji 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: V primeru napake proizvajalca se lahko ovitek vine v roku 7 dni od nakupa.

Izmenjevalec toplote: 1 leto od dneva nakupa. Glejte garancijsko kartico, prilozeno
izmenjevalcu toplote.

ODSTRANITEV IZMENJEVALCA TOPLOTE
1. Odklopite konektorsko cev od ovoja.
2. Odprite zadrgo.

3. Nezno izvlecite izmenjevalec toplote.

SHRANJEVANJE OVOJA

Ovoj obesite na sirok obesalnik ali ga poloZite plosko. Ne prepogibajte ga ali zlagajte, ker se lahko
tekocinska komora zvije in ovoj ne bo deloval pravilno.

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 pooblascenemu
predstavniku in pristojnemu nacionalnemu organu.

Ovoj (PN 590811-03) vkljucuje ovitek (PN 510811) in izmenjevalec toplote (PN 520811-03).

Nazadnje pregledano: 2022-08-01
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GAME N\
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P

READY 7
AT 3K

V HAND/WRIST
’ NA POUZITIE SO /\ o ) RUPSA/ZAEASTIE
SYSTEMOM GAME READY" N POUZIVATELSKA PRIRUCKA

GRPRO' 2.1
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

Velkost: Jedna velkost

VAROVANIE

Je povinné, aby ste si pred pouzitim pomocky precitali

Anatomicka orientacia: lava, prava
cell pouzivatelsku prirucku k systému a porozumeli jej.
Ak nedodrzite prevadzkové pokyny, mohlo by to viest k

vaznemu poraneniu.

ZOSTAVENIE

Vymennik tepla (PN 520811-03) zapadda do puzdra (PN 510811) a dodéva sa ako UPOZORNENIE

Cast vopred zostaveného obalu (PN 590811-03). Ak sa vymennik tepla vyberie A

v pripade vyprania puzdra alebo z akéhokolvek iného doévodu, postupujte Pred pouzitim vyrobku si pre¢itajte vietky indikécie,

podla nasledujucich pokynov na opakované zasunutie vymennika tepla kontraindikacie, upozornenia a varovania. Uchovajte si

do puzdra. tento dokument pre buduce pouzitie.

a Polozte puzdro na rovny povrch logom smerom nahor a urcite smer PresvedCte sa, Ze je vymennik tepla v puzdre vystrety bez zdhybov
otvérania. alebo ohybov.

@ Ak chcete obal zostavit tak,
aby sa nepouzila izolacia,
vlozte vymennik tepla do puzdra
modrou stranou nadol a navlecte
vymennik tepla iba pod jednu
penovu izolacnu vrstvu, alebo pod
obe (modra strana vymennika

Ked je vymennik tepla na

mieste, umiestnite
zdkladovu dosku. V puzdre medzi
zipsom a 3-portovym konektorom
je obdlznikové putko, ktoré je na
zakladovej doske v jednej rovine s
hacikom. Vezmite zkladovu dosku

tepla by sa mala dotykat modrej strany puzdra). Dve horné s opierkou na ruku smerujicou nadol a zarovnajte hornu ¢ast dosky s
uska na kazdej strane vymennikov tepla pasuju do vacsich hornym stredom pripdjacich kridelok. Stlacte upeviiovac hacika na putku
bocnych casti puzdra. vo vnutri puzdra.

Ruku je mozné pocas liecby vystriet tak, ze

opierku na ruku odstrénite odopnutim
hécika a putka, ktoré ju zaistuje k zékladovej doske.
Nevyberajte zakladovu dosku. Je to mozné pouzit
vzdy na u¢innu liecbu.

Ak chcete obal zostavit tak,

aby sa nepouzila izolacia,
vlozte vymennik tepla do puzdra
modrou stranou nadol a navlecte
vymennik tepla iba pod jednu
penovu izola¢nu vrstvu, alebo pod
obe (modrd strana vymennika
tepla by sa mala dotykat modrej strany puzdra). Dve horné
uska na kazdej strane vymennikov tepla pasuju do vacsich
bocnych casti puzdra.

Zapnite zips, aby ste dokoncili zostavenie.
Polozte hornou stranou nahor. Presvedcte

sa, ze je vymennik tepla v puzdre rovnomerne
rozlozeny a rovny.



PRE PRVYM POUZITIM

Pomocou nasledujucich krokov pripravte obal:

Ked je ovladacia jednotka .
GRPro" 2.1 vypnutd, pripojte k nej a
obalu pripéjaciu hadicu.

Polozte otvoreny a vystrety obal

vedla ovlddacej jednotky (nie na .
telo pacienta).

Zapnite systém a spustite ho na .

2 minuty s moznostou No pressure

(Ziadny tlak). .
NASADENIE OBALU NA
RUKU/ZAPASTIE

"

\_ !/\

-

KONTRAINDIKACIE GRPRO" 2.1

Ked je ovladacia jednotka

Med4 Elite’ vypnutd, pripojte pripajaciu
hadicu a obal k moznosti Patient 1
(Pacient 1) na ovlddacej jednotke.

Polozte otvoreny a vystrety obal vedla
ovlddacej jednotky (nie na telo pacienta).
Stlacte tlacidlo napéjania nad dotykovou
obrazovkou.

X = absolutna kontraindikacia —
liecba v tychto situdcidch sa nema pouzivat
u pacientov:

R = relativna kontraindikdcia —

lie¢ba u pacientov s tymito stavmi sa musf
pouzit iba pod dohladom licencovaného
lekara:

REZIM
LIECBY

eidesajofry
eisaidwioy

Vlyberte moznost Patient 1 (Pacient 1) a
na 2 minuty spustite rezim Cold Therapy

ktorf st v akutnych stadidch zapalovej flebitidy v postihnutej oblasti

(Lie¢ba chladom) s moznostou No
pressure (Ziadny tlak).

ktori maju akékolvek aktudlne klinické znaky naznacujuce hlboku
Zilovd trombdzu v postihnutej oblasti

ktori maju zjavnu arteriosklerézu alebo inu vaskuldrnu ischemicku
chorobu v postihnutej oblasti

ktorf maju akékolvek vyznamné rizikové faktory alebo aktualne
klinické znaky embolizmu (napr. plicny embollizmus, mozgovu
mftvicu, komorovu fibrildciu, endokarditidu, infarkt myokardu
alebo ateromatézny embolicky poviak)

ktorf maju stav, pri ktorom zvyseny vendzny alebo lymfaticky navrat
nie je v postihnutej koncatine ziaduci (napr karcinéom)

dekompenzovanu hyperténiu v postihnutej oblasti

ktori maju otvorent ranu v postihnutej oblasti (rana sa musi pred
pouzitim pomdcky Game Ready obviazat)

Umiestnite postihnutd ruku/
zapastie na opierku na ruku,

ktori maju akutnu, nestabilnu (nelieCend) zZlomeninu v postihnutej
oblasti

ako je zndzornené.

ktori su deti do 18 rokov alebo pacienti, ktori maju kognitivne
postihnutia alebo komunikacné prekazky, ¢i uz docasné (v
dosledku medikacie), alebo trvalé

ktori maju srdcovi nedostatocnost alebo kongestivne zlyhanie
srdca (suvisiacu s edémom v koncatindch alebo pltcach)

Prelozte koniec obalu cez

ktori maju lokalizovany nestabilny stav pokozky (napr. dermatitidu,
Zilovu ligaciu, gangrénu alebo nedavny kozny step)

hornu cast ruky. Presvedcte
sa, Ze sa pacient citi pohodine.

ktorf maju erysipely alebo ind aktivnu infekciu v postihnutej oblasti

ktori maju zjavné vaskularne poskodenie v postihnutej oblasti
(napr. z predoslych omrzlin, cukrovky, arteriosklerézy alebo
ischémie)

Pokracujte v prelozeni

ktorf maju zndme hematologické dyskrazie, ktoré negativne
ovplybnuju trombdzu (napr. paroxyzmalna chladova
hemoglobinuria, kryoglobulinémia, kosacikovita anémia, sérové
chladové aglutininy)

bocnych popruhov cez ruku.
Prelozte najskér jeden, potom

ktori maju Raynoldsovu chorobu alebo precitlivenost na chlad
(chladové urtikaria)

druhy. Presvedcte sa, ze obal je
pouzity rovnomerne blizko okolo

ktorf maju hypertenziu alebo prilis nizky krvny tlak

ruky, zapastia a ramena a tesne
prilieha.

ktorf maju cukrovku

Pomocou pripéjacej hadice

pripojte obal k ovladacej
jednotke. Mali by ste pocut
kliknutie. Ak ho chcete odpojit,

ktori maju narusenu lokdlnu cirkulaciu alebo neurologické
poskodenie (vratane paralyzy alebo lokalizovaného narusenia v
dosledku viacnasobnych chirurgickych zékrokov) v postihnutej
oblasti

jednoducho stla¢te modré alebo
sivé tlacidlo a vyberte konektor

ktorf maju reumaticku artritidu v postihnutej oblasti

z obalu.
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KONTRAINDIKACIE SYSTEMU MED4 ELITE"

REZIM LIECBY
X = absolttna kontraindikcia —
liecba v tychto situdcidch sa nema pouzivat u pacientov, ktorf maju: = o
) = = s
R = relativna kontraindikacia — E s 3 =
lie¢ba u pacientov s tymito stavmi sa musi pouzit iba pod dohladom licencovaného g 5 % §
2
lekara: E E 2 §
2
aktudlne klinické znaky v postihnutej oblasti zna¢ného periférneho edému (napr. hiboka zilova trombdza, chronicka vendzna nedostatocnost, X X X X
syndrém akutneho kompartmentu, systémové vendzna hypertenzia, kongestivne srdcové zlyhanie, cirhéza/zlyhanie pecene, zlyhanie obliciek)
znacné vaskuldrne poskodenie v postihnutej oblasti (napr. z predchadzajlcich omrzlin, artériosklerézu, artériovi nedostato¢nost, cukrovku, vaskuldrnu X X X X
dysreguléciu alebo inu vaskuldrnu ischemickud chorobu)
zndme hematologické dyskrazie, ktoré su predispoziciou k trombdze (napr. paroxyzmélna chladové hemoglobinuria, 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 vézbu X R X
narusenu lokalnu cirkulaciu alebo neurologické poskodenie (vratane paralyzy alebo lokalizovaného narusenia v désledku viacnésobnych R R R R
chirurgickych zakrokov) v postihnutej oblasti
kognitivne alebo komunikacné naruenia, ktoré brania pacientovi podat presnu a véasnu spatnu vazbu X R X
akutna, nestabilna (nelie¢ena) ziomenina v postihnutej oblasti X R X
lokalna malignancia X R X
oblasti prerusenej pokozky alebo poskodenie (poskodend alebo rizikova pokozka) vytvarajlice nerovnomerné vedenie tepla v pokozke (napr. otvorend 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
aktuélne klinické znaky zapalovej flebitidy, vendznych vredov alebo celulitida R X X X
tehotenstvo X X
akékolvek vyznamné rizikové faktory alebo aktuélne klinické znaky embdlie (napr. pltcna embodlia, plticny edém, mozgovéa mrtvica, komorova X X X
fibrilacia, endokarditida, infarkt myokardu alebo ateromatdzny embolicky povlak)
stav, pri ktorom zvyseny vendzny alebo lymfaticky navrat 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
tif, ktorf mali operéciu prstov na nohe v postihnutej oblasti R R R
umftveni 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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VSEOBECNE

& UPOZORNENIE

NENASTAVUJTE SYSTEM GAME READY" ANI SYSTEM MED4 ELITE*NA VYSOKY
TLAK, KED POUZIVATE OBAL NA RUKU/ZAPASTIE.

PRED POUZITIM VYROBKU SI PRECITAJTE CELU POUZIVATELSKU PRIRUCKU K SYSTEMU
GAME READY" GRPRO" 2.1 A POUZIVATEL'SKU PRIRUCKU K SYSTEMU MED4 ELITE" VRATANE
INDIKACI], KONTRAINDIKACII, UPOZORNENI A VAROVANI!

URCENE POUZITIE

Obaly Game Ready” si u¢ené na pouzitie spolu s riadiacimi jednotkami Game Ready”

(GRPro" 2.1 alebo Med4 Elite") ako systém na liecenie pooperacnych a akutnych poraneni, aby sa
zmensil edém (opuch) a bolesti, ktoré ktoré je indikovand lokalizovana termélna liecba (hortca
alebo studena alebo kontrast). Systém je uréeny 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

OBAL POSKYTUJE VOLITEENU 1IZOLACNU VRSTVU. AK PACIENT V PRSTOCH
POCITUJE NADMERNE OHRIEVANIE ALEBO CHLADENIE, PODLA POTREBY
POUZITE DALSIU IZOLACIU ALEBO UPRAVTE TEPLOTU OVLADACEJ JEDNOTKY.

POSTUPUJTE PODLA ODPORUCANI LEKARA, ABY STE IZOLACNU VRSTVU
POUZILI SPRAVNE.

NEPOUZIVAJTE NEPRETRZITE DLHSIE AKO 15 MINUT POCAS JEDNEHO
OSETRENIA.

Postupujte podla odportcani vasho lekdra, ktoré sa tykaju frekvencie a trvania pouzivania.

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 liecent oblast alebo prsty liecenej 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, zvy3ené
zacervenanie, zmena farby alebo iné viditelné zmeny pokozky), pacientom sa odporuca
prerusit pouzivanie a obratit sa na lekara.

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 odportica mat vrstvu oblec¢enia medzi obalom a pokozkou.

Obaly Game Ready" su dostupné vo viacerych konfiguraciach, ale nie st urcené 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 ur¢eny na pouzitie v abdominélnej oblasti.

S ovlddacou jednotkou nepouZivajte obaly od inych vyrobcov, aby ste sa vyhli moznému
poskodeniu ovlddacej jednotky.

Pocas poopera¢ného obdobia budte obzvlast opatrny, najma ak je pacient sedatovany
alebo na akejkolvek medikécii, ktord by mohla zmenit pocitovanie normalnej bolesti. Casto
kontrolujte pokozku liecenej oblasti. Ak je to potrebné, pouzite nastavenia stredného az
vysokého (teplejsieho) rozsahu teplét alebo nechajte medzi osetreniami viac ¢asu.

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 vy$3ou, budte opatrny. Casto kontrolujte
pokozku liecenej oblasti. Ak je to potrebné, pouzite nastavenia stredného az nizsieho
(chladnejsieho) rozsahu teplét alebo nechajte medzi osetrovaniami viac ¢asu.

Systém Med4 Elite” nie je ur¢eny na pouzitie so znecitlivujucimi prostriedkami.

Pri pouziti tepla a rychlej kontrastnej liecby u pacientov citlivych na teplo a vysoko
rizikovych pacientov je potrebné chréanit pokozku najma nad oblastami so zmyslovymi
deficitmi.

Je potrebné sa vyhnut ohrievaniu pohlavnych Zliaz.

POZNAMKY

Nasadte obal tak, aby rovnomerne tesne priliehal. PresvedCte sa, Ze na iom nie su Ziadne zéhyby,
ktoré by mohli branit toku vody. Presvedcte sa, Ze je pripdjacia 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 méze vytvorit.
Prevratte puzdro naruby. Zaveste puzdro aj vymennik tepla, aby sa uvolnila nadbyto¢nd vihkost.
Podla potreby pri pouziti na viacerych pacientoch pouzite vyrobok Sterifab® podla 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 cistiacim prostriedkom. Neperte ho v pracke ani ho nedavajte do susicky. Zaveste a
nechajte uschnut.

PRIEMERNA ZIVOTNOST

Zivotnost puzdier a vymennikov tepla sa bude velmi Ii8it v zavislosti od frekvencie pouzivania.
Pozrite si nizsie uvedenu tabulku, aby ste ur€ili, kedy je potrebné vyrobok vymenit.

Puzdro

Mierne pouzivanie (osobné) 12 mesiacov
Stredné pouzivanie 6 mesiacov
Intenzivne pouZivanie (klinické alebo Skoliace zariadenie) ............ 3 mesiace

Vymennik tepla

Mierne pouzivanie (osobné) 24 mesiacov
Stredné pouzivanie 18 mesiacov
Intenzivne pouzivanie (klinické alebo Skoliace 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 ddtumu nékupu. Pozrite si zaru¢nu kartu dodanu
s vymennikom tepla.

VYBRATIE VYMENNIKA TEPLA
1. Odpojte z obalu pripjaciu hadicu.
2. Rozzipsujte zips.

3.Vymennik tepla opatrne vytiahnite.

UCHOVAVANIE OBALU

Zaveste obal na Siroky vesiak alebo ho poloZte tak, aby bol vystrety. Neskladajte ho ani ho
neukladajte na kopu, pretoze by to mohlo
skratit komoru na tekutinu a obal nebude fungovat spravne.

KONTAKTUJTE NAS

V USA volajte zdkaznicky servis Game Ready na ¢islo 1 888 426 3732
(+1 510 868 2100). Mimo USA si na webovej adrese www.gameready.com pozrite kontaktné
Udaje vasho miestneho distributora.

Na dosiahnutie sdladu s kalifornskym ndvrhom ¢. 65 bolo zahrnuté nasledujice upozornenie:

A Upozornenie: Tento produkt vds moze vystavit chemikalidm vratane kadmia, chromu,

olova, polybrémovanych bifenylov alebo ortuti, o ktorych $tat Kalifornia vie, ze
sposobuju rakovinu alebo reprodukend toxicitu. Viac informacii néjdete na webovej stranke
www.p65warnings.ca.gov.

Upozornenie pre pouzivatelov/pacientov: /hned vyrobcovi alebo oprdavnenému zdstupcovi
avdsmu vnutrostdtnemu orgdnu nahldste akukolvek vdznu udalost, ktord sa mohla vyskytntt'v
dbsledku pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky.

Obal (PN 590811-03) obsahuje puzdro (PN 510811) a vymennik tepla (PN 520811-03)

Posledna revizia: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Kéd davky A Upozornenie @ Dovozca @I Krajina vyroby

zostavené

gg:z»émlcka UDI|  jedinecnyidentif |REF| Katalogové éislo LOT
& Détum vyroby M Vyrobca I:IE

CC

Pozrite si névod na

CE (Conformité Européenne) Stilad so
pouZivanie c E

Len na lekérsky predpis smernicami ES
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KAYTETAAN YHDESSA KASI-/RANNEOSA
GAME READY' KAYTTOOPAS

GRPRO" 2.1 -JARJESTELMA
MED4 ELITE* -JARJESTELMA @ SuomI

Rx Only: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakéri tai laakarin maarayksesta.

KOKOTIEDOT
Koko: Yksi koko (P VAROITUS
Anatominen suunta: Vasen, oikea & Jarjestelman kdyttdohjeet on luettava ennen laitteen kéyttod
kokonaan siten, ettd ne ymmarretdan. Toimintaohjeiden
laiminlyminen voi johtaa vakavaan vammaan.
KOKOAMINEN
Lammonvaihdin (esanro 520811-03) SOpii suojuksen (osanro 510811) sisddn, ja se . o
toimitetaan esikootun kddreen (osanro 590811-03) 0sana. Jos liammonvaihdin TARKEAA
poistetaan suojuksen pesua tai jotain muuta tarkoitusta varten, noudata Lue kaikki kayttdaineet, vasta-aiheet, huomioitavat seikat ja
seuraavia ohjeita limmaonvaihtimen asettamiseksi takaisin suojuksen sisaan. varoitukset ennen tdman tuotteen kayttéd. Sailytd timd asiakirja
myShempad tarvetta varten.
Aseta suojus tasaiselle pinnalle logon puoli ylspdin. Paikanna aukon Varmista, ettd lammonvaihdin on tasainen suojuksen sisalld vailla
sijainti. taitoksia tai ryppyja.

Kun ldmménvaihdin on

paikoillaan, aseta pohjalevy.
Suojuksen sisalld on suorakulman
muotoinen tarraosa vetoketjun ja
kolmeaukkoisen liittimen valissa. Tama
asettuu kohdakkain pohjalevyn
tarraosan kanssa. Ota pohjalevy niin,

Voit koota kadreen siten, ettd

eristysta ei kaytets,
asettamalla lammonvaihtimen
suojuksen sisaan sininen puoli
alaspdin ja pujottamalla
[dmmaonvaihtimen vain yhden tai
molempien vaahtomuovisten

eristekerrosten alapuolelle ettd kasituki suuntautuu alaspdin, ja
(Iimmadnvaihtimen sinisen puolen tulee koskettaa suojuksen kohdista levyn yldosa keskiosan kiinnityssiivekkeiden yldosaan. Paina
sinistd puolta). Limmonvaihtimen kummallakin puolella olevat tarrakiinnitin suojuksen sisélla olevaan tarraosaan.

kaksi ylakielekettd sopivat yhteen suojuksen isompiin
sivukappaleisiin kanssa.

e Jotta kasi voidaan asettaa tasaiseksi hoidon

aikana, kasituki voidaan poistaa avaamalla
tarrat, jotka kiinnittavat kasituen pohjalevyyn. Al
poista pohjalevyd. Sitd on kdytettdva aina, jotta hoito
olisi tehokasta.

Voit koota kaéreen siten, ettd
eristysta ei kaytets,
asettamalla [dmmaonvaihtimen
suojuksen sisaan sininen puoli
alaspain ja pujottamalla Tee kokoaminen valmiiksi sulkemalla
lammaonvaihtimen vain yhden tai vetoketju. Aseta sininen puoli yléspain ja
molempien vaahtomuovisten varmista, ettd lammonvaihdin on asetettu tasaiseksi
eristekerrosten alapuolelle ja siledksi suojuksen sisddn.
(Iammdnvaihtimen sinisen puolen tulee koskettaa suojuksen
sinistd puolta). Limmonvaihtimen kummallakin puolella olevat
kaksi ylakielekettd sopivat yhteen suojuksen isompiin
sivukappaleisiin kanssa.




ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOA

Valmistele kddre seuraavien vaiheiden mukaisesti:

- Liitd GRPro" 2.1 -ohjauslaite « Liitd MED4 ELITE" -ohjauslaite
sammutettuna liitdntéletku sammutettuna liitdntéletku ohjauslaitteen
ohjauslaitteeseen ja kadreeseen kohtaan Patient 1 (potilas 1) ja kadreeseen

+ Aseta kadre avoimeksi ja tasaiseksi + Aseta kédre avoimeksi ja tasaiseksi
ohjauslaitteen viereen (ei kehon pinnalle) ~ ohjauslaitteen viereen (ei kehon pinnalle)

- Kéynnista jarjestelma ja anna kayda 2 « Paina kosketusnayton ylépuolella olevaa
minuutin ajan asetuksella No Pressure (ei On/Off (paalle/pois) -painiketta
painetta)

« Valitse Patient 1 (potilas 1) ja anna
ohjelman Cold Therapy with No Pressure
(kylmahoito ilman painetta) kdyda 2
minuutin ajan

KASI-/RANNEKAAREEN
ASENTAMINEN

Aseta hoidettava kési/ranne

kasituelle kdammen
suunnattuna alaspain kuten
kuvassa.

Taita kddreen paatyosa kaden
yldosan ylitse. Varmista
mukava sopivuus potilaalle.

Jatka sivukielekkeiden

taittamista kaden paalle yksi
kerrallaan. Varmista, etta kadre on
asetettu tasaisesti kattd, rannetta ja
kdsivartta vasten laheiseen ja
tiiviiseen sopivuuteen.

s

Liitd kadre ohjauslaitteeseen

litantaletkulla Talloin pitaisi
kuulua naksahdus. Poista liitin
painamalla sinisté tai harmaata
painiketta ja irrottamalla liitin
kaéreestd.

\_ !/\

-
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GRPRO" 2.1 -JARJESTELMAN VASTA-AIHEET

. HOITOTILA
X = Ehdoton vasta-aihe —
Naissa tilanteissa hoitoa ei tule kayttaa
potilaille:
-
. . = s
R = Suhteellinen vasta-aihe — ‘% =
Ndissa tilanteissa hoitoa saa kdyttaa B g
vain laillistetun 1a&karin ohjauksessa S s
=
seuraavissa tapauksissa: ° °©
potilaalla on hoidettavalla alueella tulehduksellinen X
laskimotulehdus, joka on akuutissa vaiheessa
potilaalla on hoidettavalla alueella parhaillaan jotain kliinisia X
merkkejd, jotka viittaavat syvaan laskimotromboosiin
potilaalla on hoidettavalla alueella merkittava arterioskleroosi X
tai muu vaskulaarinen iskeeminen sairaus
potilaalla on jokin merkittdva embolian riskitekija
tai parhaillaan embolian kliinisia merkkeja (esim. X
keuhkoveritulppa, aivoinfarkti, eteisvéring, endokardiitti,
sydaninfarkti tai embolinen ateroomaplakki)
potilaalla on tila, jossa hoidettavan raajan lisdantynyt laskimo- X
tai lymfapaluu ei ole toivottavaa (esim. karsinooma)
potilaalla on hoidettavalla alueella kompensoitumaton X
hypertonia
potilaalla on hoidettavalla alueella avohaava (haava on
peitettava siteelld ennen GAME READY -jdrjestelmén R
kayttdmista)
potilaalla on hoidettavalla alueella akuutti, epdvakaa R
(hoitamaton) murtuma
potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen
hairié tai kommunikaation este, oli se sitten vliaikaista R R
(ladkityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa
potilaalla on sydédmen vajaatoiminta tai sydamen
kongestiivinen vajaatoiminta (johon liittyy raajojen tai R
keuhkojen edeema)
potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa
ihosairaus (esim. dermatiitti, suoniligaatio, kuolio tai R R
askettdinen ihosiirre)
potilaalla on hoidettavalla alueella ruusu tai muu aktiivinen R
infektio
potilaalla on hoidettavalla alueella merkittavaa vaskulaarista
heikkenemista (esim. aiemmasta paleltumasta, diabeteksesta, X
arterioskleroosista tai iskemiasta johtuen)
potilaalla on tunnettu hematologinen nestehairio,
joka vaikuttaa tromboosiin (esim. kohtauksittainen X
kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, sirppisolusairaus,
seerumin kylmaagglutiniinit)
potilaalla on Raynaud'n oireyhtyma tai kylmaallergia R
(kylmaurtikaria)
potilaalla on hypertensio tai erittdin matala verenpaine R
potilaalla on diabetes R
potilaalla on hoidettavalla alueella heikentynyt paikallinen
verenkierto tai neurologista heikkenemisté (kuten paralyysi R
tai paikallinen heikentyminen, joka johtuu useista kirurgisista
toimenpiteistd)
potilaalla on hoidettavalla alueella nivelreuma R




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
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YLEISTA

& TARKEAR

GAME READY" -JARJESTELMAA TAI MED4 ELITE" -JARJESTELMAA EI SAA ASETTAA
SUUREN PAINEEN (HIGH PRESSURE) ASETUKSEEN, KUN KAYTETAAN KASI-/
RANNEKAARETTA.

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" -kddreet on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessda GAME READY" -ohjausyksikdiden
(GRPro™ 2.1 tai MED4 ELITE) kanssa leikkauksen jalkeisten ja akuuttien vammojen hoitojarjestelmana,
jotta voidaan vdhentdd edeemaa / turvotusta ja kipua, kun paikallistettu ldmpohoito (kuuma-

tai kylmahoito tai vastakkaisten lampétilojen hoito) on aiheellista. Jérjestelma on tarkoitettu
kaytettavéksi terveydenhuollon laillistettujen ammattilaisten toimesta tai maarayksesta sairaaloissa,
kuntoutuslaitoksissa, poliklinikoilla, urheilijoiden valmennusymparistdissé, tai kotiymparistoissa.
Kliinisiin hyotyihin kuuluu leikkauksen jélkeisen ja akuuttiin vammaan liittyvan kivun ja edeeman /
turvotuksen vahentaminen.

VAROITUKSET
« TASSA KAAREESSA ON VALINNAINEN ERISTYSKERROS. JOS SORMISSA TUNTUU
LIALLISTA LAMPENEMISTA TAI JAAHTYMISTA, OTA KAYTTOON KYSEINEN
LISAERISTYS TARPEEN MUKAAN TAI SAADA OHJAUSLAITTEEN LAMPOTILAA.

+ NOUDATA LAAKARIN SUOSITUSTA ERISTYSKERROKSEN ASIANMUKAISESTA
KAYTTAMISESTA.

« EISAA KAYTTAA JATKUVASTI YLI 15 MINUUTIN AJAN HOITOJAKSOA KOHTI.
Noudata ldakarisi suosituksia kayton tiheyden ja keston suhteen.

GAME READY" -jarjestelman tai MED4 ELITE" -jdrjestelman virheellinen sijoittaminen tai
pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa kudosvaurion. Hoidon kuluessa potilaiden on tarkkailtava
hoidettavaa aluetta ympardivaa ihoa seké hoidettavan raajan sormia tai varpaita sen varalta,
esiintyyké niissd polttavaa tunnetta, kutinaa, lisdantynyttd turvotusta tai kipua. Jos jotain
naistd merkeista esiintyy tai jos ihon ulkonddssd tapahtuu mitddn muutoksia (esim. rakkuloita,
lisédntynytta punoitusta, varin muuttumista tai muita havaittavia ihomuutoksia), potilaita on
neuvottava lopettamaan kaytto ja kysymaan neuvoa lagkarilta.

GAME READY" -kadreet eivat ole steriilejd; kadrettd ei saa asettaa suoraan avohaavoja, ruhjeita,
ihottumaa, infektioita tai ompeleita vasten. Kadrettd voidaan kdyttad vaatetuksen tai siteen ldpi.
Kaikille potilaille suositellaan vaatetuskerrosta kaareen ja ihon vilille.

GAME READY" -kdéreita on saatavana eri kokoonpanoina, mutta niitd ei ole tarkoitettu kaikkiin
mahdollisiin fysiologisiin kayttaihin. Esimerkiksi nilkkakaaretta ei ole suunniteltu kaytettavaksi
varpaissa, ja selkdkadrettd ei ole suunniteltu kdytettavdksi vatsan alueella.

+Muiden valmistajien kddreitd ei saa kayttda ohjauslaitteen mahdollisen vaurioitumisen
valttamiseksi.

Erityista varovaisuutta on noudatettava vélittomasti leikkauksen jalkeisena aikana, etenkin kun
potilas saa rauhoittavaa ladkitysta tai mitd tahansa ladkitystd, joka voi muuttaa normaalia kivun
tunnetta. Tarkista hoidetun alueen iho usein ja kdyta kohtalaisesta korkeaan (Idmpimampid)
lampotila-asetuksia tai jatd enemman aikaa hoitojen vélille tarvittaessa.

Seuraa ldmpdtasoja koko hoitojakson ajan. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun MED4
ELITE -jarjestelma tai mikd tahansa ldmpdhoidon (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 kdytettdvaksi puuduttavien aineiden kanssa.

Kun kéytetdan lampohoitoa ja nopeilla vastakkaisilla [impdtiloilla tehtavaa hoitoa,
lampoherkkien tai korkeariskisten potilaiden ihoa on suojattava, erityisesti alueilla, joissa
esiintyy aistivajautta.

+ Sukupuolirauhasten lammittdmista on valtettava.

HUOMAUTUKSET

Aseta kédre tasaisesti ldheiseen sopivuuteen. Varmista, ettei kadreessa ole taittumia, jotka voivat
estda veden virtausta. Varmista, ettd liitdntdletku on asetettu paikalleen, jotta kddreen taittuminen tai
mutkalle meneminen estetaén letkun sisédntuloaukon kohdalla kaéreessa.

HUOLTAMINEN JA PUHDISTUS

Poista lammonvaihdin suojuksesta paivittdista hoitoa varten ja homeen muodostumisen vélttémiseksi.
Pyyhi kuivalla pyyhkeelld kaikki mahdollisesti muodostuva tiivistynyt kosteus. Kdannd suojus sisdpuoli
ulospdin ja ripusta sekd suojus ettd lammaonvaihdin ylimaaraisen kosteuden vapauttamiseksi. Jos
tarvitaan kdyttdd usealla eri potilaalla, kayté Sterifab™valmistetta valmistajan ohjeiden mukaisesti
mikrobien siirtymisen minimoimiseksi.

Kattavampaa huoltamista varten voit varovasti poistaa lammaonvaihtimen suojuksesta ja kddntda
suojuksen sisépuoli ulospain. Pese suojus kasin tai koneella kylmassé vedessa mietoa pesuainetta
tai antibakteerista saippuaa kayttden. Ripusta kuivumaan. Pese lammaonvaihdin késin lampimélla
vedelld ja mietoa pesuainetta kayttaen. Al pese koneella tai aseta kuivaajaan. Ripusta kuivumaan.

KESKIMAARAINEN ODOTETTU KAYTTOIKA

Suojusten ja ldammonvaihtimien odotettu kayttoika vaihtelee laajasti kdyttotiheydesta riippuen.
Maaritd tuotteen uuteen vaihtamisen ajankohta alla olevan kaavion perusteella.

Suojus

Kevyt kdyttd (henkilékohtainen) 12 kuukautta

Kohtalainen kaytto 6 kuukautta

Tihed kayttd (klinikka tai valmennusIaitos) ... 3 kuukautta
Lammonvaihdin

Kevyt kayttd (henkilokohtainen) 24 kuukautta

Kohtalainen kaytto 18 kuukautta

Tihed kaytto (klinikka tai valmennUSIAItOS) s 12 kuukautta
Takuutiedot
Suojus: Jos kyseessa on valmistusvika, suojus voidaan palauttaa 7 paivan kuluessa hankkimisesta.

Lamménvaihdin: 1 vuosi hankkimispdivamaaréstd. Katso lammaonvaihtimeen kuuluvaa
takuukorttia.

LAMMONVAIHTIMEN POISTAMINEN
1. lrrota liitantéletku kaareesta
2. Avaa vetoketju

3. Vedd ldmmonvaihdin varovasti ulos

KAAREEN SAILYTTAMINEN

Ripusta kaare levedlle vaatepuulle tai aseta tasaiselle alustalle. Ald taita tai pinoa kaaretts, silla tama
voisi taittaa nestekammion eika kddre toimisi kunnolla.

YHTEYSTIEDOT

Soita Yhdysvalloissa GAME READY -asiakaspalveluun, nro
18884263732 (+1 510 868 2100). Jos olet Yhdysvaltain ulkopuolella, katso verkko-osoitteesta www.
gameready.com paikallisen jélleenmyyjan yhteystiedot.

Kalifornian osavaltion Proposition 65 -sddddksen noudattamiseksi on lisctty seuraava varoitus:

C VAROITUS: Tdmdi tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, kuten kadmiumille, kromille, lyijylle,

polybromatuille bifenyyleille tai elohopealle, jotka Kalifornian osavaltion tietdmyksen

mukaan aiheuttavat sydpdd tai vaikuttavat toksisesti liscdntymiseen. Liscitietoja saa osoitteesta
www.p65warnings.ca.gov.
Huomautus kayttajille/potilaille: //moita vélittomdisti tmdn Icckinndillisen laitteen
aiheuttamasta vakavasta vaaratilanteesta valmistajalle tai sen valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle
viranomaiselle.
Kaére (osanro 590811-03) sisdltad suojuksen (osanro 510811) ja [immonvaihtimen

(osanro 520811-03)

Viimeksi tarkistettu: 2022-08-01

YYYV-MM-DD

Iljiiiti:innéllinen uDI Ainutlaatuinen |REF| Luettelonumero LOT| Erikoodi A Huomio @ Maahantuoja @I Valmistusmaa
Katso CE-merkki (Conformité Européenne)
koottu taalla & Valmistuspéivamazra M Valmistaja I:I;:i] Kiyttdohjeita Vain ladkarin maarayksella C € EY-direktiivien
CC i
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N

READY

AT

HAND/WRIST

FOR ANVANDNING HAND/HANDLED
ANVANDARHANDBOK
GAME READY*

GRPRO" 2.1-SYSTEM (sv)| svenska

MEDA4 ELITE-SYSTEM

Receptbelagd: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast sljas av eller pa ordination av lakare.

STORLEKSSPECIFIKATIONER

Storlek: One size 2\ VARNING
Anatomisk riktning: Vanster, hdger & Det &r obligatoriskt att l4sa och férsta hela ditt systems

anvandarhandbok innan enheten anvands. Underlatenhet att
folja driftanvisningarna kan resultera i allvarlig skada.

MONTERING

Vdrmevéxlaren (PN 520811-03) passar inuti manschetten (PN 510811) och levereras

som en del av ett formonterat band (PN 590811-03). Om varmevaxlaren avldgsnas VIKTIGT

for att manschetten ska tvattas eller pa grund av ndgon annan orsak ska Las samtliga indikationer, kontraindikationer,

foljande anvisningar anvandas for att fora in varmevaxlaren i manschetten igen. forsiktighetsatgarder och varningar innan anvandning av denna

produkt. Bevara detta dokument for referens i framtiden.

Placera manschetten pa en plan yta med logotypsidan upp och bestam Kontrollera att varmevaxlaren &r platt inuti manschetten utan veck eller
var den ska 6ppnas. rynkor.

GOr sa har for att satta ihop

bandet s3 att inte
isoleringen anvands: for in
varmevaxlaren i manschetten med
den bld sidan ned och tra
varmevaxlaren precis under en eller
bada skumisoleringslagren (den bla

Placera basplattan nar val

varmevaxlaren ar pa plats.
Det finns en rektangelformad 6gla
inuti manschetten mellan
blixtldset och 3-portkontakten
som passar med haken pa
basplattan. Hall basplattan med

sidan av varmevaxlaren ska vidréra handstodet riktat nedat och rikta
den blda sidan av manschetten). De tva 6vre flikarna pa varje in plattans ¢verdel med 6verdelen av mittenfastflikarna. Tryck fast haken i 6glan
sida av varmevaxlaren passar i manschettens storre sidofickor. inuti manschetten.

e For att lagga handen platt under behandling

kan handstoddet avldgsnas genom att lossa
haken och 6glan som faster det till basplattan. Ta inte
bort basplattan. Den ska alltid anvéndas for en
verksam behandling.

GOr sa har for att satta ihop
bandet s3 att inte
isoleringen anvands: for in
varmevaxlaren i manschetten med
den bld sidan ned och tra Sténg blixtlaset for att slutféra monteringen.
varmevaxlaren precis under en eller Ldgg manschetten med den blda sidan upp
bada skumisoleringslagren (den bla och kontrollera att varmevaxlaren ligger helt plan
sidan av varmevaxlaren ska vidrora och jamn inuti manschetten.
den blda sidan av manschetten). De tva 6vre flikarna pa varje
sida av varmevaxlaren passar i manschettens storre sidofickor.




FORE FORSTA ANVANDNING

Avlufta bandet pa foljande satt:

Anslut anslutningsslangen till + Anslut anslutningsslangen till Patient 1
kontrollenheten och bandet ndr GRPRO*  pa kontrollenheten och bandet nar
2.1-kontrollenheten &r avstangd MED4 ELITE -kontrollenhet &r avstingd

Lagg bandet 6ppet och platt bredvid « Lé&gg bandet 6ppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa) kontrollenheten (inte mitt pa)

SI& pé systemet och kér det i tvd minuter +  Tryck pd knappen On/Off (Pd/Av) ovanfor
med No Pressure (Inget tryck) pekskarmen

Valj Patient 1 och kor Cold Therapy
(Kylbehandling) med No Pressure (Inget
tryck) i tva minuter

APPLICERING AV BAND FOR HAND/HA

Placera den drabbade

handen/handleden med
handflatan mot handstodet, sa som
visas.

Vik bandets ande 6ver

ovansidan pa handen och se
till att det blir en komfortabel
passform.

Fortsatt vika sidoflikarna Gver

handen, en at gdngen.
Kontrollera att bandet har
applicerats jamnt och sitter tatt och
atsittande runt handen, handleden
och armen.

"

Anslut bandet till

kontrollenheten med
anslutningsslangen. Ett horbart
klickljud ska erfaras. For att koppla
fran &r det bara att trycka pa den
blda eller grda knappen och dra ut
kontakten fran bandet.

\_ !/k

-
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KONTRAINDIKATIONER FOR GRPRO" 2.1

X = Absolut kontraindikation—
Behandling i foljande situationer far
inte anvandas pa patienter:

R = Relativ kontraindikation—
Behandling for foljande tillstand bor
anvandas endast under uppsyn av
en legitimerad praktiserande lékare
pa patienter som har:

BEHANDLINGS-

TYP

1desajofay

uoissaidwoy

med akut flebit i det berérda omradet.

med nagra aktuella kliniska tecken som tyder pd djup
ventrombos i det berérda omradet.

med betydande arterioskleros eller annan ischemisk
kérlsjukdom i det berérda omradet.

med betydande riskfaktorer for eller nuvarande kliniska
tecken pa emboli (t.ex. lungemboli, hjérninfarkt,
formaksflimmer, endokardit, hjartinfarkt eller ateromatost
emboliskt plack).

med ett tillstdnd (t.ex. karcinom) dar 6kad vends
eller lymfatisk retur inte dr 6nskvart i den berérda
extremiteten.

med dekompenserad hypertoni i det berérda omradet.

som har ett 6ppet sar i det berérda omradet (saret maste
ldggas om innan GAME READY anvands).

som har en akut, instabil (obehandlad) fraktur i det
berérda omradet.

som dr barn under 18 ar eller patienter med kognitiva
funktionshinder eller kommunikationshinder, vare sig
tillfalliga (till foljd av medicinering) eller permanenta.

som har en hjartinsufficiens eller hjartsvikt (med
associerat ddem i extremiteterna eller lungorna).

som har en instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit,
venligering, gangran eller nytt hudtransplantat).

som har erysipelas eller en annan aktiv infektion i det
berérda omréadet.

med betydande cirkulationsrubbningar i det berérda
omrdadet (tex. genom tidigare koldskada, diabetes,
arterioskleros eller ischemi).

med kand bloddyskrasi som inverkar pa trombos (t.ex.
paroxysmal kall hemoglobinuri, kryoglobulinemi,
sicklecellsanemi, koldagglutinin i serum).

som har Raynauds sjukdom eller dverkanslighet mot kyla
(koldurtikaria).

som har hypertoni eller extremt lagt blodtryck.

som har diabetes.

som har nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska
storningar (inklusive forlamning eller lokala forandringar
pa grund av flera kirurgiska ingrepp) i det berérda
omradet.

som har reumatoid artrit i det berérda omradet.




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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ALLMANT

& VIKTIGT

STALL INTE IN GAME READY’- ELLER MED4 ELITE-SYSTEMET PA HIGH PRESSURE (HOGT
TRYCK) VID ANVANDNING AV BANDET FOR HAND/HANDLED.

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 ar 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 smérta dér lokal termal behandling (vérme eller kyla eller
kontrast) ar indicerad. Systemet ar avsett att anvandas av, eller pa order av, licensierad vardpersonal
pa sjukhus, rehabiliteringskliniker, Sppenvardsmottagningar, idrottsinrattningar eller i hemmiljéer.
Klinisk nytta omfattar reduktion av smérta och 6dem/svullnad forknippade med postoperativ och
akut skada.

VARNINGAR

« DETTA BAND HAR ETT EXTRA ISOLERINGSLAGER. OM DET UPPSTAR FOR HOGA ELLER
FOR LAGA TEMPERATURER I SIFFRORNA SKA DEN EXTRA ISOLERINGEN ANVANDAS
EFTER BEHOV ELLER JUSTERA KONTROLLENHETENS TEMPERATUR.

+ FOLJREKOMMENDATIONER FRAN LAKAREN FOR LAMPLIG ANVANDNING AV
ISOLERINGSLAGRET.

+ SKAINTE ANVANDAS KONTINUERLIGT UNDER LANGRE TID AN 15 MINUTER PER
BEHANDLINGSTILLFALLE.

Folj rekommendationerna fran din Idkare om hur ofta och hur lange du far anvanda produkten.

- Felaktig placering eller ldangvarig anvandning av GAME READY -systemet eller MED4 ELITE -
systemet kan leda till vévnadsskador. Under behandlingens géang bor patienten dvervaka
huden runt behandlingsstallet samt fingrar/tar pa den behandlade extremiteten for varje
brannande kansla, kldda, 6kad svullnad eller smérta. Om nagot av dessa symtom upptrader
eller om det uppstdr nagra forandringar pa huden (t.ex. bldsor, 6kad rodnad, missfargning,
andra markbara hudférandringar) bor patienten sluta med behandlingen och tréffa en lakare.

GAME READY"-band &r inte sterila. Lagg dem inte direkt pa 6ppna sar, skavsar, utslag,
infektioner eller stygn. Bandet kan laggas 6ver kldder 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 &r inte avsett for anvandning pa magen.

- Foratt undvika skador pa kontrollenheten ska den inte anvandas med band fran andra
tillverkare.

Var extra forsiktig direkt efter den postoperativa perioden, sarskilt om patienten ar nedsévd
eller fatt smartstillande medicin som kan férandra normal smartkanslighet. Undersok huden
pa det behandlade omradet ofta och anvand medel- till hogre (varmare) instéllningar for
temperaturomradet eller 13t det ga ldngre tid mellan behandlingarna, om det ar nddvéndigt.

Kontrollera varmenivan 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 hog temperatur pa 45 °C (113 °F) eller
hogre. Undersok 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 nédvandigt.

+ MED4 ELITE™-systemet &r inte avsett for anvandning med beddvningsmedel.

Vid anvandning av framkallad hypertermi och snabb kontrastbehandling ska huden skyddas
hos varmekdnsliga eller hogriskpatienter, sarskilt i omraden med sensorisk nedsattning.

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 bade manschetten och varmevéxlaren for att frigora dverflod
av fukt. Vid anvandning pa flera patienter, anvand Sterifab” vid behov enligt tillverkarens anvisningar
for att minska 6verforing av mikrober.

Vid forlangd vard ska varmevaxlaren avldgsnas varsamt fran manschetten och manschetten ska
vandas ut och in. Hand- eller maskintvatta manschetten i kallt vatten, med ett milt tvattmedel eller
antibakteriell tval. Hang upp for att torka. Handtvétta varmevaxlaren med varmt vatten och milt
tvattmedel. 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

L&g anvandning (personlig) 12 manader
Medelhog anvandning 6 manader
Ho6g anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning) ...3manader

Varmevaéxlare

Lag anvandning (personlig) 24 manader

Medelhog anvandning 18 manader

Hog anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning) ... 12 manader

Garantiinformation

Manschett: | hindelse av tillverkningsdefekt kan manschetten returneras inom 7 dagar fran
inkopstillfallet.

Varmevaxlare: 1 ar fran inkdpsdatum. Se garantikortet som inkluderats med varmevéxlaren.

AVLAGSNANDE AV VARMEVAXLAREN
1. Koppla ifran anslutningsslangen frdn bandet
2. Oppna blixtldset

3. Dravarsamt ut varmevéxlaren

FORVARA BANDET

Hang upp ditt band pa en bred hangare eller ldgg det plant. Vik det inte eller Iagg det i en trave da
detta kan leda till veck pa vétskekammaren och gora sé att bandet inte fungerar korrekt.

KONTAKTA 0SS

| USA ring GAME READY kundtjanst pa +1 888 426 3732 (+1 510 868 2100). Utanfor USA, besdk
www.gameready.com for att hitta kontaktinformation till din lokala &terforséljare.

For att éverensstdmma med Kaliforniens proposition 65 har féljande varning inkluderats:

A

www.p65warnings.ca.gov.

VARNING! Denna produkt kan utsdtta dig for kemikalier, inklusive kadmium, krom, bly,
polybromerade bifenyler eller kvicksilver, som i staten Kalifornien dr kdnda fér att orsaka
cancer eller reproduktionstoxicitet. Mer information finns pd

Meddelande till anvandare/patienter: Rapportera omedelbart alla allvarliga incidenter som kan
ha skett pd grund av denna medicintekniska produkt till tillverkaren eller dess behdriga representant
och till din nationella tillsynsmyndighet.

Band (PN 590811-03) inkluderar en manschett (PN 510811) och varmevaxlare (PN 520811-03)

Senast reviderad: 2022-08-01

YYYY-MM-DD
Uppvdrmning av gonaderna ska undvikas.
ANMARKNINGAR
Applicera bandet jamnt for en tat passform och sakerstall att inga veck hindrar vattenflodet. Se
till anslutningsslangen ar placerad pa sé sétt att den hindrar bandet fran att vikas eller veckas vid
slanginloppsplatsen.
ers:?illfLTEkmk lej.?y'.ketside,.tiﬁe,are Katalognummer LOT| Batchkod A Varning! @ Importér @I Tillverkningsland

(13

monterad i

& Tillverkningsdatum M Tillverkare
CC

Las

bruksanvisningen

Conformité Européenne (CE-marke)
EG-direktivet verensstimmelse
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Receptbelagd
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GAME N\
S

READY 7

HAND/WRIST

SUNUNLA KULLANILMAK UZEREDIR: Y4 EL/BILEK
GAME READY" \\ KULLANICI KILAVUZU

GRPRO" 2.1 SISTEM
MED4 ELITE" SISTEMi TURKCE

Regete ile Satilir: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satilabilir.

BUYUKLUK BELIRLEME SPESIFIKASYONLARI
Blyukltk: Tek Buyukluk % UYARI
Anatomik Oryantasyon: Sol, Sag Cihazi kullanmadan 6nce Sisteminizin Kullanici El Kitabini

tamamen okumak ve anlamak sarttir. Calistirma talimatini
izlememek ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

MONTA)J
Ist Degistirici (PN 520811-03), Kilif (PN 510811) icinde oturur ve bir dnceden . .
kurulmus Sarginin (PN 590811-03) bir parcasi olarak gelir. Isi Degistirici eger Kilffi ONEMLI
yikamak veya baska herhangi bir nedenle ¢ikarilirsa, litfen Isi Degistiriciyi Kilifa Bu triinii kullanmadan énce tim endikasyonlar,
tekrar yerlestirmek icin asagidaki talimati izleyin. kontrendikasyonlar, dikkat edilecek noktalar ve uyarilar okuyun.
Gelecekte referans acisindan bu belgeyi saklayin.
Kilift diiz bir ytizeye logo tarafi yukari olarak yerlestirin ve acilis e Ist degistiricinin kilif icinde herhangi bir katlanti veya kirsiklik olmadan

konumunu belirleyin. duz durdugundan emin olun.

Sarglyl instilasyon

kullanilmiyor sekilde kurmak
icin 1si degistiriciyi kilifa mavi taraf
asagida olarak yerlestirin ve isi
degistiriciyi kopuk yalitim
tabakalarinin sadece biri veya her
ikisinin altindan gegirin (isi

o Isi degistirici yerine
geldikten sonra taban
plakasini konumlandirin. Kilif icinde |
fermuar ile 3 portlu konektor
arasinda taban plakasindaki
kancayla hizalanan bir dikdértgen
halka vardir. Taban plakasini el

degistiricinin mavi tarafi kilifin mavi destedi asaglya bakar sekilde alin ve
tarafina dokunmalidir). Ist degistiricinin her iki yanindaki iki tst plakanin Gstlnd orta tutunma kanatlarinin Gstlyle hizalayin. Kanca tutturucuyu
cikinti kilifin daha buytk yan kisimlarr icine birlikte otururlar. kilif icindeki halkaya bastirin.

Tedavi sirasinda eli diiz olarak koymak icin
taban plakasina sabitleyen kanca ve halka
acilarak el destegi cikarilabilir. Taban plakasini

Sarglyr instlasyon cikarmayin; etkin tedavi i¢in bu daima kullaniimalidir.

kullanilmiyor sekilde kurmak
icin 1s1 degistiriciyi kilifa mavi taraf
asagida olarak yerlestirin ve isi
degistiriciyi kopuk yalitim
tabakalarinin sadece biri veya her
ikisinin altindan gegirin (isi
degistiricinin mavi tarafi kilifin mavi
tarafina dokunmalidir). Isi degistiricinin her iki yanindaki iki tst
cikinti kilifin daha buyk yan kisimlarr icine birlikte otururlar.

Kurulumu tamamlamak icin fermuari kapatin.

Mavi tarafi yukariya koyun ve isi degistiricinin
kilif icinde esit sekilde dagilmasi ve diizgln olmasini
saglayin.




ILK KULLANIMDAN ONCE

Sargl icinden asagidaki adimlari kullanarak sivi gegirin:

« GRPRO" 2.1 Kontrol Unitesi kapaliyken « MED4 ELITE" Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektor Hortumunu Kontrol Unitesi ve Konektér Hortumunu Kontrol Unitesinde
Sarglya takin Patient 1 (Hasta 1) kismina ve Sargiya takin

Sargly! Kontrol Unitesinin yanina (viicut — « Sargiyr Kontrol Unitesinin yanina (viicut
tzerine degil) acik ve diiz olarak koyun lizerine degil) acik ve diiz olarak koyun

Sistemi acin ve No Pressure (Basing Yok) — +  Dokunmatik ekran tzerindeki On/Off
durumunda 2 dakika calistirin (Acma/Kapama) digmesine basin

Patient 1 (Hasta 1) segin ve 2 dakika Cold
Therapy with No Pressure (Basingsiz Soguk
Tedavisi) calistirin

EL/BILEK SARGISI UYGULAMA

Etkilenmis el/bilegi avug ici

asadida olacak sekilde,
gosterildigi gibi destek Uzerine
yerlestirin.

Sarginin ucunu elin Ustinden
katlayip rahat oturmasini
saglayin.

Yan kanatlari her defasinda

biri olmak Uzere el Gizerinde
katlamaya devam edin. Sarginin el,
bilek ve kol Uzerine yakin ve siki
oturacak sekilde esit olarak
uygulanmasini saglayin.

s

Sargiyl Kontrol Unitesine

Konektér Hortumuyla takin.
Duyulabilir bir “tiklama” olmalidir.
Ayirmak icin mavi veya gri digmeye
basip konektort Sargidan ayirmaniz
yeterlidir.

A

-
\_

90

GRPRO" 2.1 KONTRENDIKASYONLARI

! TEDAVi
X = Mutlak Kontrendikasyon — . MODU
Bu durumlarda hastalarda tedavi
kullanilmamalidir:
R = Relatif Kontrendikasyon — = z
Bu durumlarda tedavi su durumlari ‘§ -?‘
olan hastalarda sadece lisansli bir saglik 5 2
bakimi saglayicinin goézetimi altinda 2, S
kullaniimalidir:
Etkilenen bélgede enflamatuar flebitin akut evrelerinde olanlar. X
Etkilenen bdlgede derin ven trombozu dustndiren herhangi X
bir mevcut klinik bulgusu olanlar.
Etkilenen bolgede belirgin arteriyoskleroz veya baska vaskuler X
iskemik hastaligi olanlar.
Herhangi bir 6nemli risk faktori veya mevcut emboli klinik
bulgulari (6rn. pulmoner emboli, serebral enfarktis, atriyal X
fibrilasyon, endokardit, miyokard enfarktiisti veya ateromatéz
embolik plak) olanlar.
Etkilenen bolgede artmis venoz veya lenfatik geri dontsin X
istenmedigi bir durumu olanlar (érn. karsinom).
Etkilenen bolgede dekompanse hipertoni olanlar. X
Etkilenen bélgede acik bir yarasi olanlar (yaranin GAME READY R
kullanimi 6ncesinde Gstl érttlmas olmalidir).
Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut R
bir kingr olanlar.
18 yasindan kuicuk olan ¢ocuklar veya gecici (ilaglara bagl) veya
kalici olarak kognitif bozukluklari veya iletisime engelleri olan R R
hastalar.
Kalp yetmezligi veya konjestif kalp yetmezligi (ekstremiteler
veya akcigerlerde iliskili demle birlikte) olanlar.
Lokalize stabil olmayan bir cilt durumu olan (6rn. dermatit, ven R R
ligasyonu, kangren veya yakin zamanli cilt grefti) olanlar.
Etkilenen bolgede erizipel veya diger aktif enfeksiyonu olanlar. R
Etkilenen bolgede dnemli vaskiler bozuklugu (6rn. diyabet,
arteriyoskleroz, iskemi veya daha 6nceki donma nedeniyle) X
olanlar.
Trombozu etkileyen bilinen hematolojik diskrazileri (6rn.
paroksismal soguk hemoglobintrisi, kriyoglobulinemi, orak X
htcreli anemi, serum soguk agltininleri) olanlar.
Raynaud hastaligi veya soguk asirn duyarliligi (soguk Urtikeri) R
olanlar.
Hipertansiyon veya asiri disuk kan basinci olanlar. R
Diyabeti olanlar. R
Etkilenen bélgede bozulmus yerel dolasim veya nérolojik
bozuklugu olanlar (¢ok sayida cerrahi islem nedeniyle lokalize R
bozukluk veya felg dahil).
Etkilenen bolgede romatoid artriti olanlar. R




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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GENEL

& ONEMLI

EL/BILEK SARGISINI KULLANIRKEN GAME READY" SiSTEMi VE/VEYA MED4 ELITE*
SISTEMi YUKSEK BASINCA AYARLAMAYIN.

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 6dem/sislik ve agriyi azaltmak icin GAME
READY" Kontrol Uniteleri (GRPRO" 2.1 veya MED4 ELITE) ile birlikte kullanilmasi amaglanmistir.
Sistemin hastanelerde, rehabilitasyon tesislerinde, ayakta tedavi kliniklerinde, atletik egitim
ortamlarinda veya ev ortamlarinda lisansli saglik uzmanlari tarafindan veya emriyle kullanilmasi
amaglanmistir. Ameliyat sonrasi ve akut yaralanmaya bagli agri ve 6dem/sisligin azaltiimasi, klinik
faydalar arasinda yer almaktadir.

UYARILAR

« BU SARGI ISTEGE BAGLI BiR YALITIM TABAKASI SAGLAR. PARMAKLARDA ASIRI
ISINMA VEYA SOGUMA YASANIRSA GEREKTIGi SEKILDE EK YALITIM KULLANIN VEYA
KONTROL UNITESi SICAKLIGINI AYARLAYIN.

YALITIM TABAKASININ UYGUN KULLANIMI iCiN DOKTORUN ONERILERINi iZLEYiN.

« TEDAVI SEANSI BASINA 15 DAKIKADAN FAZLA SUREKLi OLARAK
KULLANILMAMALIDIR.

Kullanim sikligi ve suresiyle 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 gériniiminde 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, dokuntuler, enfeksiyonlar veya
dikisler Uzerine yerlestirmeyin. Sargl, giysiler veya pansuman Gzerine uygulanabilir. Tim
hastalarda Sargi ile cilt arasinda bir tabaka énerilir.

+ GAME READY Sargllari cok sayida konfigtirasyonda saglanmaktadir ama ttim olasi fizyolojik
kullanimlarda kullanilmalan amaclanmamistir. Ornegin, Ayak Bilegdi Sargisi ayak parmaklarinda
kullaniimak ve Bel Sargisi abdominal bolgede kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

Kontrol Unitesinde olasi hasardan kacinmak icin Kontrol Unitesiyle baska tireticilerin Sargilarini
kullanmayin.

Ameliyattan hemen sonraki dénemde ve &ézellikle hasta sedasyon altindayken veya normal agri
hissini degistirebilecek herhangi bir ilac alirken 6zellikle dikkatli olun. Tedavi edilen bélgenin
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
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.

Ist ve hizli kontrast tedavisi kullanilirken 1siya duyarli veya yuksek riskli hastalarda zellikle
duyusal defisit bolgeleri tizerinde cilt korunmalidir.

Gonadlarin isitimasindan kaginilmalidir.

NOTLAR

Sarglyi su akisini engelleyebilecek herhangi bir bikilme olmamasini saglayarak esit sekilde siki bir
oturmayla sarin. Konektér hortumunun Sargida hortum giris konumunda Sarginin katlanmasini
onleyecek sekilde yerlestirilmesini saglayin.

BAKIM VE TEMIZLIK

Gunltk bakim ve kif olusumunu en aza indirmek tzere 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 tizere 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 cikarin ve Kilifin igini disina cevirin. Kilifi soguk
suda ve yumusak deterjan veya antibakteriyel sabunla makineyle veya elle yikayin. Asarak kurutun.
Isi Degistiriciyi ilik su ve hafif deterjanla elle yikayin; makinede yikamayin veya bir kurutucuya
yerlestirmeyin. Asarak kurutun.

ORTALAMA OMUR BEKLENTISi

Kiliflarin ve Isi Degistiricilerin dmar beklentisi kullanim sikligina gore buyik dl¢tide degisecektir.
Latfen Grintn ne zaman degistirilmesi gerektigini belirlemek icin asagidaki tabloya basvurun.

Kilif

Hafif Kullanim (Kisisel) 12 ay
Orta Duzeyde Kullanim 6 ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 3ay
Is1 Degistirici

Hafif Kullanim (Kisisel) 24 ay
Orta Duzeyde Kullanim 18 ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 12ay

GARANTI BiLGiSi
Kilif: Uretici hatasi durumunda Kilif satin alindiktan sonraki 7 gtin icinde iade edilebilir.

Is1 Degistirici: Satin aldiktan sonra 1 yil. Isi Degistiriciyle gelen garanti kartina bakiniz.

ISI DEGiSTIRICiYi CIKARMA
1. Konektér Hortumunu Sargidan ayirin
2. Fermuariagin

3. Isi Degistiriciyi yavasca ¢ekip ¢ikarin

SARGINIZIN SAKLANMASI

Sarginizi genis bir askiya asin veya diz koyun. Sivi blmesini bukebileceginden ve Sargi dogru
calismayacagindan katlamayin veya istiflemeyin.

BiZiMLE iRTiBAT KURUN

ABD'de su numaradan GAME READY Mdsteri Hizmetlerini arayin: 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). ABD disindan liitfen yerel distribtorintziin irtibat bilgilerini bulmak igin
www.gameready.com sitesine basvurun.

Kaliforniya Madde 65 uymak tizere su uyari dahil edilmistir:

A

Kullanici/Hasta Bildirimi: Liitfen bu tibbi cihaz nedeniyle meydana gelmis olabilecek herhangi bir
ciddi olayi derhal (ireticiye veya Yetkili Temsilcisine ve Ulusal Otoritenize bildirin.

UYARI: Bu rtin sizi Kaliforniya Eyaletince kansere veya tireme toksisitesine neden oldugu
bilinen kimyasallar olan kadmiyum, krom, kursun, polibrominatli bifeniller veya civaya sizi
maruz birakabilir. Daha fazla bilgi icin www.p65warnings.ca.gov adresine gidin.

Sargi (PN 590811-03), Kilif (PN 510811) ve Isi Degistirici (PN 520811-03) icerir

Son Revize Tarihi: 2022-08-01

YYYY-MM-DD

Tibbi cihaz f:r:ﬁ{;;zl(ﬁi::u Katalog numarasi LOT| Partikodu A Uyan @ ithalatg! @I Uretildigi iilke
i ™ Kullanim CE (Conformité Européenne) EC
Monte Edilmig Uretim Tarihi Uretici I:I;:i] talimatlarina Regete ile Satilir C € Direktifi 10 P
& bakin irektifi Uygunlugu
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READY 7
AT 3K

HAND/WRIST

MA XPHXH ME 4 AKPO XEPI/KAPIOXZ

ZYEITHMA GAME READY" \\ OAHIIEX XPHXHX
GRPRO" 2.1

IYETHMA MED4 ELITE' (eL)  EnaHNIKA

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

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,

®  AVATOMIKOC TIPOOAVATOMOUOG: APIoTEROC, SEEIOG

XYNAPMOAOIHZH
O evaM\AKTNG BEPUOTNTAC (Kw8. £isoug 520811-03) EQAPHOLETAL ECQ
OTO TIEPIBANUA (Kw8. £idoug 510811) KA TTAPEXETAL WC TUAHA £VOG ZHMANTIKO
TIPOOUVAPHOAOYNHEVOU KAAUHMATOG (Kwd. sidous 590811-03). GV 0 evAMEKTNG AlaBaoTe OAeG TIC eVOEIEELC, TIC AVTEVOEIEEIC, TIC CUOTACELG
BeppoTnTag aealpedel yia MAUGIUO TOU TIEPIBAAATOC 1 YIa OTTIOIOVOATIOTE TIPOCOXNG KA TIG TPOEISOMOWTELG TIPWV ATTO TN P01 QUTOU
AN\ NOYO, XPNOILOTIOIOTE TIC TTAPAKATW 08NYIES YA TV EMAVEICAYWYr TOU TOL TPOIGVTOG. AIATNPIOTE AUTO TO £YYPAPO YIa HENOVTIKN
€VOMNAKTN BepuoTnTaC Héca 0To TEPIBANLAL avagopa.
TomoBeTroTe To TEPIBANpQ O€ eTimedn eMEAVELQ, HE TO AOYOTUTIO TTPOG BeBawwbeite 6Tt 0 evalakTng BepuotnTag eival ot eminedn Béon péoa
Ta EMAVW, Kal TpoodlopioTe Tn B£0n Tou avolyuatog. 07O TEPIBANUA, XWPIG TTUXWOELG 1 TOAKIOELG,

@ la va OUVAPUONOYHOETE TO MOAG ToroBeTnOel o}
KAALULQ WOTE va pnv €VaMAKTNG BeppotnTag

XPNOWOTOLE(Tal N HOVWON, 0T owWoTH B¢on, TOMoBETAOTE TN

EI0AYAYETE TOV EVAMAKTN Baotkr MAGka. Yriapyet évag

BeppoTnTag 0TO TIEPIBANUA, UE TNV opBoywviog Bpoxog péoa oTo

WITAE UEPLA TTPOG TA KATW, Kall nep(BAnua, avapeoa oto

TIEPAOTE TOV EVOANAKTN BepuoTNTaC (PEPUOVAP KAl OTOV OUVOECHO LE 3

KATW amod POAG pia rfy kat Tig Suo Bupec, mou euBuypaupileTal pe To

HOVWTIKEC ETOTPWOELS AT APPONEE, (n UIAE TTAEUPA TOU AYKIOTPO TNG BaoikAG MAGKAC. MAoTe T Bacikr) TAGKA HE TO UMOOTHPLYHA YIa

€VOMNAKTN BepuoTNTAC Ba IPETEN VA AKOUUTIA OTNV UITAE TO ¥éP1 OTPAUUEVO TIPOG TA KATW Kal EVBLYPAUUIOTE TO EMAVW UEPOC TNG

TAeUPA Tou TEPIBARUATOQ). Ot Vo emdvw YAWTTIOES o€ K&BE TIAGKAG JE TO EMAVW HEPOG TWV KEVTPIKWY TITEPUYIWV TPOCEpTNOoNG. MiEoTe TO

TAEUPA TWV EVANAKTWY BEPUOTNTAC EQaPUOLOLV HETALY TOUG €€GpTNUQ OLYKPATNONG HE AYKIOTPO OTOV BPOXO UECA OTO TEPIBANUA.

01a peyaha Theupkd TrpaTa Tou mepiBARpaToc e lla va akoUUTTOETE KATW TO XEPL 0AG KATA TN

Sldpkelag NG Bepareiag, To UMOOTHAPIYHA Yia
TO XéPL UMOPE( va apalpedei eav EEKOUUTTOOETE TO
AYKIOTPO Kal Tov Bpdx0 TTou To ao@ahilel oTn Bacikr
TIAGKA. Mnv agalpeite Tn Baocikr mdka. Autr Ba
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETaL TTAVTOTE Yla
amoteAeopaTikr) Bepareia.

@ Mia va oLUVaPHONOYHOETE TO
KAAUPUQ WOTE va unv

XPnotJomoleitat n pévwon,
El0AYAYETE TOV EVANAKTN
BeppoTnTag 0T TEPIBANUA, PE TNV
UIMAE UEPLA TTPOC TAl KATW, Kall

TIEPAOTE TOV EVAANAEKTN BepuoTNTAC KAeioTe TO peppoLAp yia VA OAOKANPWOETE

Katw anod poNG pia i kat tig Suo TN ouvappoAdyNon. TomoBeTAOTE TNV WIMhe
LOVWTIKEC EMOTPWOELC ATTO APPOAEE (N UITAE TAEUPG TOU EVANAKTN MAEUPA TIPOC Ta EMAvw Kal BeBaiwbeite 6Ti o
BeppoTNTaC Ba TIPETEL VAl AKOUUTIA OTNV JITAE TTAEUPA ToU TTEPIBARUATOQ). Ot EVOMAEKTNG BepudTnTag éxel Tomodetn el

OV0 emévw YAWTTIOES o€ KABE MAEUPA TWV EVOMOAKTWY BepUOTNTAG OHOIOHOPPA KAl OPAAG péoa OTO TTEPIBANpa.

£QAPUOLOLY LETAEL TOUC OTA PEYAAA TTAEUPIKA TUMAUATA TOU TIEQIBAAUATOC,



MPIN AMO THN APXIKH XPHZH

[MPayUATOTOINOTE APXIK TTANPWON TOU KAAUUUOTOC AKONOUBWVYTAC Ta TAPAKATW BriuaTa:

® e T povada ehéyxou GRPRO 2.1 .
QTTEVEPYOTTOINKEVN, TPOOQPTHOTE TO
OUVOETIKG EUKAUTTTO OwArjva 0Tn Hovada
eNéyXOU Kal 0TO KAAUUUA

o AQNOTE TO KANUUA QVOIKTO Kall OF EMTimedn
B¢on &imha atn povada eréyxou (Ox1L emavw ©
OTO OWHA)

® Evepyorolrote To 0UOTNHA Kal
AETOVPYNOTE TO yia 2 AerTd pe No Pressure ®
(Xwpig mieon)

EOAPMOIH TOY KAAYMMATOZXZ
AKPOY XEPIOY/KAPNOY

b

\_ !/\

-

Me tn povada ehéyxov MED4 ELITE"
QTIEVEQYOTIOINUEVT, TTPOOAPTHOTE TO
OUVOETIKS EUKAUMTO OWArva oTo Patient 1
(AoBevric 1) otn povada eAéyxou Kal oTo
KAAuppa

AQAOTE TO KAAUUHA QVOIKTO Kal O€ £Timedn
B¢on Sima ot povada eAéyxou (Ox1 Emavw
0TO OWHA)

Matrote To koupmt On/Off (Evepyomoinon/
Anevepyomoinon) mavw ano tny 08évn aerc
Emm\é€e Patient 1 (AoBevic 1) kal
Aertoupyriote Tv Cold Therapy with

No Pressure (KpuoBepareia xwpic mieon)
yia 2 Aemta

TomoBetr\oTe TO

mPooBePAnpévo Akpo XEpY
Kapmo mpog Ta KATW, ENGVW OTO
UTTOOTHPLYHA Y1 TO XEPL, OTTWG
@aiveTal oTnV €KOVA.

AUTAWOTE TO AKPO TOU

KOAOpHATOG eMavw amd TO
EMAVW UEPOC TOU XEPLOU,
Slaceahifovtag Avetn EQApUOYN.

Suveyiote va SIMwveTe Ta

TIAEUPIKA TITEPUYIA ETTAVW
and To GKPo XEPL, éva KEBe popd.
BeBaiwBeite 0TI TO KANUMUA EXEL
E£PAPHOOTEl OUOIOHOPPA ETTAVW
OTO AKPO XEPL, TOV KAPTIO, TOV
Bpaxiova, ye opIKTr Kat KaAr
EQAPLOYN.

[POCOPTAOTE TO KAAUMUQ

oTn Hovada ENéyXou e TO
OUVOETIKO EVKAUTTTO OWAvVa. Oa
TIETTEL VOl AKOUOTEL éval «KAIK». [1a
amooVVSEDN, AMAA TIECTE TO UMAE 1
TO YKPL KOUUTT KAl AQalpéoTe ToV
OUVOEDHO ATTO TO KANUHKA.
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ANTENAEIZEIZ TOY £YZTHMATOZ GRPRO" 2.1

X = Anohvtn avtévdein —

Agv Ba TpETEl va ypnolpomoleital
Oepaneia oe aoBevelc, oe AUTEC TIC
KOTOOTAOEIC:

R = Zyetkn avtévden —

H Bepameia yia aUTEG TIC KATAOTACELC
Ba mpémel va xpnoluomoleital

HOVO UTTO TNV eTTBAEYN EVOC
SmM\wpaToUxou emayyehatia uyeiag
o€ aoBeveic ol omoiol €xouv:

TPOMOZ
NEITOYPTIAZ
OEPATMEIAZ

p1zund3gondy
boznng

Ot omoiot Bpiokovtal ota o&eia oTadia PAeYLOVOSOUS
eAeBitidag otnv mpooRePAnpévn epIOXN.

x

Ot omoiol €xouv oTOIAOHTIOTE TPEXOVTA KAWIKA Onpeia
eVOEIKTIKA ev Tw BABel PAeBIKNC BpouBwong otnv
TPooBeBANEVN TIEPLOKN.

Ot omoiot €xouv ONHAVTIKY APTNEIOOKARPWON 1 GAAN
IOXQUHIKT ayYEIOTTABEIa 0TV TPOCRERANUEVN TIEPIOXN.

Ot omoiot €xouv OTIOIOVENTIOTE CNUAVTIK TTAPAYOvVTa
KIVEUVOU 1) TPEXOVTA KAIVIKG ONEia EURONAG (TT.X. TIVEUHOVIKO
£UBONO, EYKEPAAIKO EUPPAKTO, KONTTIKY) HOPHAPUYH,
evdokapditda, uppaypa Tou Huokapdiou fi aBnpwaTIKr
eUBONKN TAGKQ).

Ot omoiot éxouv pia mabnon otnv omoia Sev gival
emBupnTr n auénuévn EAEPIKA 1 AEPQIKN EMOTPOPT OTO
TIPOORERANUEVO GKPO (M. KAPKIVWHQ).

Oromofot €xouv pUn avTIPPEOTOUHEVN LTTEPTOVIA OTNV
TIPOORERANUEVN TIEQIOXT.

Ot ormofot éxouv KAToLo avoIKTO Tpaupa oTnv
TpoofePAnuévn mieploxr (to Tpavpa Ba mpémel va emoéveTal
mipwv amd n xperjon touv GAME READY).

O oroio €xouv 080, aoTaBéc (un avTipETWIOBEV) KATayHa
otV poaPeAnuévn mepLoXH.

Ot omofot eival madid kKATw Twv 18 1wV 1} aoBeveic ot omoiol
£XOUV YVWOTIKEC SUOKEPELEG 1) SUOKONEG OTNV EMIKOIVWVIQ,
[T TPOOWPIVEG (AOYW PAPUAKEUTIKAG AYWYNQ) EITE HOVIHIES.

Ot omoiot €xouv Kapdiakr| AVETTAPKELD ) CUUPOPNTIKY
Kapdlakr avemdpkela (e ouvodo oidnua ota akpa r Toug
TIVEUHOVEQ).

Ot omoiot éxouv evtomiopévn, aotadr) Seppatikr méénon
(.. Seppatitida, amohivwon EARWY, yayypaiva 1y Tpdoeato
OEPUATIKO HOTKEUHQ).

Ot omoiot €xouv pUOITIEAAC 1 AAN evepyr) Aoidwén otV
TPooReBANUEVN TIEPIOKN.

Ot omoiol éxouv ONUAVTIKY ayYelakr Slatapayr otV
mpoofePAnuévn mieploxr (. amd mponyoUupeva
Kpuomaynuata, SlaBriTn, apTnEIOoKARPWON i IoXAWIQ).

Ot omolot £X0UV YWWOTEG AIATONOYIKEG OUOKPAGIEC O
omoie¢ emnpealouv T BpduBwon (. TapofuouiKr
alpoopalpivoupia ek PUXOUG, KPUOAIHOOPAIPIVAIK(a,
OPEMAVOKUTIAPIKI) VOOO, PUXPOCUYKOMNTIVEG TOU 0POU).

Ot omoiot maoyouv andé vooo Raynaud 1y unepeuaiobnoia oto
PUXOC (Kvidwon ek YUuxouq).

Ot orolot éxouv UTEPTAON 1 TTOND XaHNAR apTNELaKr TTieon.

Ot orolot éxouv dlaPrT.

Ot omoiot £xouv dlatapayr TNV TOTTKH KUKho@opia ry
VEUPOAOYIKH SUOAEIToupYia (cupmepapBavopévng
NG MAPAAUONG ) TNE EVTOTIIOPEVNC SUOAEITOUPYIAC
AOYW TTOANATAWDV XEIPOUPYIKWV EMEUREOEWY) OTNV
TIPOoReRANUEVN TIEPLOKN.

Ot omoiot éxouv peupatoeldr) apOpitida otnv
TIPOORERANUEVN TIEQIOXN.




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

IMePIoXEG e NUoN 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, TOAU XAHNAr apTNEIAKT TIEDN 1) N QVTIPPOTIOUHEVN KAPSIOKN AVETIAPKELQ. R R X R
Natdia 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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FENIKA

& SHMANTIKO

MH PYOMIZETE TO ZYXTHMA GAME READY"'H TO ZYXTHMA MED4 ELITE" ZE YWHAH
MIEZH KATA TH XPHZH TOY KAAYMMATOZ AKPOY XEPIOY/KAPMOY.

AIABAYTE OAEZ AYTEZ TIZ OAHTIEX XPHZHE KAITO EMXEIPIAIO XPHZHZ TOY ZYZTHMATOX
GAME READY" GRPRO" 2.1 H/KAI TO EMXEIPIAIO XPHEHE TOY XYXTHMATOX MED4 ELITE,
ZYMMAEPINAMBANOMENQN TON ENAEIZEQN, ANTENAEIZEQN, ZYZTAZEQN MPOXOXHX KAI
MPOEIAOTIOIHZEQN MPIN AMO TH XPHEH AYTOY TOY MPOIONTOS!

MPOBAEMOMENOZX ZKOMNOX

Ta kahOppata GAME READY” mpoopiovtal yia xprion padi pe Ti povadeg eréyxou GAME

READY" (GRPRO" 2.1 { MED4 ELITE") wg éva oUoTnua yia Tn Bepameia LETEYXEIPNTIKWY Kal 0&EwV
TPAUHATWY, HE OKOTTO TN YEIWON TOu 0I8HUATOG/PNEIMATOG Kat Tou TIdVOU yia Ta omoia evdeikvutal
eviomopévn Beppikr Bepaneia ((€otn 1) kpuo 1y evaihayn). To cuoTtnua mpoopiletal yia xprion

amd 1) Katomiv eVION G SIMwHUATOUXOU EMAYYEAUATIO LYEIQG OE VOOOKOWEIQ, EYKATAOTAOELG
QAMOKATACTAONG, KAVIKEG EEWTEPIKWV aoBeviy, mepiBdAovTa mpomdvnong abAnTwV i OIKIaKA
TePIBANOVTA. ST KAVIKA OQEAN TIEQINAUBAVETAL 1 LEIWON TOU LETEYXEIPNTIKOU KAl TOL 0EE0G
mévou mou oxetiCeTal pe Tpavpa Kabwg Kat Tou oldruatog/mpn&iatog.

NPOEIAOMOIHZEIZ

* AYTOTO KAAYMMA NAPEXEI MIA MPOAIPETIKH MONQTIKH ENIZTPQZH. EAN
EMOANIZETE YNEPBOAIKH ©EPMANZH 'H WY=H TQN AAKTYAQN, EOAPMOZTE THN
MPOZOETH MONQXH, ONQZ ANAITEITAI, 'H MPOZAPMOXTE TH ©EPMOKPAZIA THZ
MONAAAZ EAETXOY.

* AKOAOYOHZITETH LYZTAZHTOY IATPOY A THN KATAAAHAH XPHZH THZ
MONQTIKHZ ENIZTPQXHE.

e AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI ZYNEXQZ A MEPIZZOTEPA AMO 15 AEMTA ANA
ZYNEAPIA OEPAMEIAL.

®  AKONOUBHOTE TIC CUCTAOEIS TOU emayyeAUaTia Uyeiag Tou 6a¢ mapakohouBe! OXETIKA e TN
ouyvéTnTa Kal n SIAPKELa TNE XPronG.

H akat@\nAn tormoBétnon i n mopatetapévn xpron tou ouotiuatoc GAME READY' rj Tou
ovotripatog MED4 ELITE" Ba pumopouoe va mpokahéoel PAARN Twv 1otwv. Katd tn Sidpkeia

¢ Bepareiag, ol aobeveic Oa mpémel va mapakorouvBolv To Séppa Tng und Bepareiag
TIEPIOXNG 1) T GAKTUA TwV AKPWV Tou LTI Bepareia OKEAOUG yia TUXOV KAIUO, payoupa,
auénpévn Sldykwon 1 mévo. EGv undpxouv omoladrnoTe amd auta Ta Onpela 1 EPeavioTouv
OMoLE0SNTIOTE AAAYEG OTNV EUPAVION TOU SEPHATOC (OTIWGS POUCKANEG, auénuévn epubpdtnTa,
QATIOXPWHATIONOG 1) GMEC afloonueiwTeg alayég 0To G€ppa), cuvioTdTal ot aoBevei va
SIAKOMTOLV TN XPEroN Kal va cUPBOUAEVovTaL évav 1aTpo.

e Takahuppata GAME READY” Sev eival oteipa. Mnv ta toroBete(te ameubeiag endvw amd
QVOIKTA TPAVUATA, TTANYEC, £6avVOr AT, HONOVOELG 1) pappaTa. To KAAUpHA PTope( va
EPAPHOOTEI TTAVW MO POUXA 1 EMOETHOUG. ZUVIOTATAL N EGAPHOYT HIAG OTPWONG POUXICHOU
HETAED TOU KAAUHHATOG KAl TOU G€PHATOC yia GAOUG TOUG Q0BEVE(G

e TakahUppota GAME READY" iatiBevtal oe TOMaAméC SIapop@woelc, ald dev mpoopilovtal
Y1 OAEC TIC QUOIONOYIKEC XPNOELG. Ta TaPAdELyHa, TO KANUHHA TOU aotpaydhou Sev eival
OxeSIA0UEVO YIa XPron 0Ta SAKTUAA TwV TTOSIDV Kal To KAAUUHA TNG paxng Sev elvat
OxeSIAOUEVO YIa PN ON 0NV KOINIAKH XWPa.

® [la v anotporr evoexdpevnc (nUIEs oTn Hovada eNéyXou, pn XPNOIHOTOLETE KAAUpATA
AMWV KATAOKEVAOTWY HE TN Hovada eNéyxou.

® Na eiote dlaitepa MPOOEKTIKO{ KaTA T SIAPKEIQ TNG AUETNG HETEYXEIPNTIKAG TTEPIOSOU, EIOIKA
otav 0 aoBevrg éxel UTTOBANBEL Oe vAapKwaon 1 AaUBAVEL OTOIASHTTOTE PAPUAKEUTIKN aywyr
miou Ba UmopoUoE va HETAaBAMEL TN UOLONOYIKY aioBnon Tou dvou. Na eNéyxeTe To Géppa
NG LT Bepareia MEPIOXAG CUXVA KAl VAl XPNOILOTIOIEITE PUBICEIS HETOU WG UPNAGTEPOU
€0PoUC (BeppdTeEPNC) BEPUOKPACIWY 1 VA APFVETE HEYONITEPO XPOVIKO OIE0TNHA LETALY TWwV
Bepanelwy, edv eivat anapaitnto.

® TMapakohouBeite To enimedo NG BeppotnTag kabdAn T ouvedpia Bepaneiag. Oa mpémel va
€(0TE TPOTEKTIKOL e TO 0LOTNUA MED4 ELITE" 1) omoladrimote cuokeur) Oepuobepaneiag
(©epaneia pe OeppotnTa) mou Snpiovpyolv BeppdtnTa LYNANG Eviaong, os Beppokpacia
45 °C (113 °F) ri upnAGTePN. Na eAéyxeTe To Séppa TG LTI Bepareia MePLOXNG CUXVA Kal val
XPNOIHOTIOLETE PUBLIOEIC PEOOU EWG XapNAGTEPOL £UPOUG (YUXPOTEPWV) BEPUOKPACIWV 1) va
APrVETE LEYONUTEPO XPOVIKO SIA0TNHA HETACY Twv Bepanelwy, v elval anapaitnto.

e To ovotnua MED4 ELITE" Gev mpoopiletal yia xprion He mapayovTeg TTou pokahoUv avaiodnoia.

Katd tn xprion Bepareiag pe Bepudtnta kat taxeia evarhayr) OeppdtnTag kat Yuxoug, 1o
Sépua Ba mpénel va mpoaTaTteVeTal 0g aoBeveic Tou eival euaiobntol atn BepuoTnTa i LPnAoU
KIvEUvoU, eI8IKA eMavw amo TIEPIOXEG e EMNelppata aloBnTikdtnTac.

* HB¢ppavon Twv yovadwy Ba mpénel va amogelyeTal.

IHMEIQZEIZ

Epapuoote éva KEAUPUA e OHOIOPOP®N OPIKTH eQappoyr, epovTiovtac va pnv urdpxouv
oTPERAWOELG TTOL Ba pmopovoav va epmodicouv T pory Tou vepou. BeBaiwbeite &t 0 CUVOETIKOG
€UKAUMTOC OWANVAC Elval TOMOBETNHEVOC WOTE Va ArmoTPanel Tuxdv mTuxwon 1 oTpéBAwon otn
B€0n TNG €10660V EVKAUTTTOU CWArVA TOU KAAUUHATOC,

OPONTIAA KAl KAOAPIZMOZ

Ma v Kabnuepvry @povTida Kal yia TNV EAayIoTomnoinon Tou OXNUATIOHOU OUXAAC, VA a@alpE(Te
ToV eVOANAKTN BepudtnTag armd To mepiBAna Kat va Tov oKouTTICETE e OTEYVH TIETOETA Yia va
APAIPETETE TUXOV CUMITUKVWON USPATUWY TIOU UMOPEl va oxnUaTIoTEl. MupioTe avamoda to
TEPIBANUA Kal KPEUAOTE TO TEPIBANHA Kall TOV EVOMNAKTN BEQUOTNTAG YIa VA AITENEUBEPWOETE TNV
unepPolikr vypaotia. Na xprion oe ToAMoUC aoBeveic, edv xpelddetal, xpnotpomolrote Sterifab®
OUHPWVA LE TIG 08NY(EC TOU KATAOKEUAOTH, YIa TNV EAAXIOTOMOINON TNG HETAPOPAS UIKPOBIWV.

Ma peyaAltepn @povTida, apaipéoTe MPOCEKTIKA TOV EVANMAKTN BepudTnTag and To mepiBAnua Kat
avanodoyupioTe To ePiBANa. MAVVETE To TIEPIBANKA GTO XEPL T} OTO MAUVTIPIO POUXWY, HE KPUO
VEPO Kal ATTIO AMOPEUIAVTIKO I} avTIBOKTNEIAKS 0amouvt. KpeUAOTE TO yia va OTEYVWOEL MAUVETE
OTO X€PL TOV eVAMEKTN BepudTNTAG e (E0TO VEPD KAl ATTIO ATTOPPUMAVTIKS, NV TOV TAEVETE OTO
TALVTHPLO POUXWV KAl NV TOV TOMOOETE(TE 08 OTEYVWTPI0. KPEUAOTE TO YIa va OTEYVWOEL

MEZH ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ

H avapevépevn Sidpkeia (wic Twv mepIBANUETWY Kal Twv eVOMaKTwV Beppdtntag Ba Slagépet
EVPEWC, AVANOYA LIE TN CUXVOTNTA XPHONG TOUG. AVOTPELTE GTO MAPAKATW OlAYPAUHA QvapOpAag yia
va TPoadIoP{OETE MOTE TIPEMEL VA QVTIKATAOTHOETE TO TPOIOV.

MepifAnpa

Ehagpia xprion (Mpoowrikr) 12 prjveg
Méetpia xprion 6 urveg
Baptd xprion (KAVIKE 1} TTOOTTOVNTHAPIO) v 3 prveg
EvaAAaktng Ogppotntag

Ehagpid xprion (Mpoowrikr) 24 Urveg
Métpia xprion 18 urjveg
Baptd xprion (KAVIKH 1} TTOOTTIOVNTIAPIO) oo 12 UAVEG
MAnpogopisg eyyonong

NMepiPAnpa: 3 e MePIMTWON KATAOKEUAOTIKOU EAATTWUATOC, TO TIEPIBANUA UMOPE Va EMMOTPAPE
£VTOG 7 NUEPWV aTTO TNV ayopd.

EvaAAakTng BgppotnTag: 1 £T0¢ amod TNy nepopnvia ayopdc. Aete Ty kapTa eyyunong mou
mepAauPAaveTal e Tov eVaNAKTN BepuotnTag.

AQAIPEXH TOY ENANAAKTH OEPMOTHTAX
1. ATTOOUVSEDTE TOV OUVEETIKO EVKAUMTO CWAIVA amod To KAAUPUA
2. ZEKOUUMWOTE TO YEPHOUAP

3. AQaIpEDTE e NATTIEC KIVATELS TOV EVOMAKTN BepudTnTag

OYAA=H TOY KAAYMMATOX ZAX

KpeudoTe 1o KAV 0aC OF pia PeyaAn KpeUGoTpa 1y aproTe To o€ emimedn emeavela. Mnv
TO SIMAWVETE Kal NV To oToIRALETE, KABWC aUTO Ba UMOPOVOE Va TIPOKANEDEL OTPEBAWON TOU
Bahdpou uypou kal To KAuppa Sev Ba Aeltoupyel Kavovikd.

EMIKOINQNIA

Stig H.M.A., kaAéoTe To Tprpa e§umnpétnong mehatwv tng GAME READY, otov apifuo
Aepwvou 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Ektog Twv H.M.A., avatpé€te otnv 1oTooehiba
www.gameready.com yla va BPe(Te TIG TANPOQOPIES EMKOIVWVIAG TOU TOTTIKOU oag Slavopéa.

[1a oupuépewon e Tov Népo 65 (Proposition 65) TG Kahipdpvia, éxel ouumepiAn@Oel n mapakdtw

npoeidomnoinon:

A ovunepiAauBavouévou tou kadiou, Tou xpwuiou, Tou oAU, Twv moAUBpwHIWUEVWY
SipaivuAiwv rj Tou udpapylpou, rou elval yvwotd otnv lNokiteia tne Kahipdpvia o1t

TIDOKAAOUV KapKivo Kail TO§IKATNTA aTnY avamapaywyn. [ia mepioooTepes mnpooples, uetaBeite

0TNV I0TO0EABa

www.p65warnings.ca.gov.

MPOEIAOMNOIHZH: AuTé T0 Mpoidv umopel va 0ag eKBEOEL O€ XNUIKEG OUOIE,

Eidomoinon yia Toug Xproteg/acOeveic: [lapakaleioTe va avapépeTe quéows oTov
Karaokevaotr] rj otov E0UoIoSOTNUEVO EKTTPGOWTO TOU Kal TNV apuddia eOVIKN apxr omoloSnmote
00Bapd oUUBAV TTPOKUWYEL OE OXEON LIE TO CUYKEKDIUEVO IATPOTEXVOAOYIKO TTOOIOV.

Kédhuppa (Kwd. eidoug 590811-03), nepirapBavel mepiPAnpa (Kwd. gidoug 510811) Kal evaMAAKTn
BepuodtnTac (Kwd. eidoug 520811-03)

Teheutaia 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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HAND/WRIST

3A VI3MOM3BAHE CbC Y PBbKA/KTKA
CUCTEMA GAME READY’ \ PbKOBOOCTBO 3A
CRPRO21 YNOTPEBA

BbAFAPCKU
Rx Only (Camo ¢ peuienta): @epepantioro 3akoHogatenctso (Ha CALL) orpaHuyasa ToBa u3nenute 3a npofaba oT wn o HapexaaHe Ha nekap.

CUCTEMA MED4 ELITE’

CNEUNOUKALINA 3A OPASMEPABAHE
+ Pa3mep: EquH pasmep .% NPEAYNPEXOEHUE

AHaTOMUUHa OpueHTauws: J1ABa, AAcHa 3afbMXNTENHO € fia NpoYeTeTe 1 pasbepeTe HaMbHO
PBKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTens 3a Bawarta cuctema, npean Aa
13MoN3BaTe yCTPONCTBOTO. HECMNa3BaHeTo Ha MHCTPYKLMnTe 3a

paboTa 6rxa MOrV Aa JOBEAAT 1O CEPMO3HO HapaHABaHe.

CrNOBABAHE

TONNOOOMEHHWKBT (MPOA. Ne 520811-03) CE NMOMECTBa BbTPE B PbKaBa (MPOA. BA)I(HO
Ne510811) 1 ABa KATO 4acCT OT NpeaBapuUTesIHO crnobeHata npeBpb3Ka (MPOA.
Ne 590811-03). AKO TOMI00OMEHHWKBT Ce CBani 3a MNnpaHe Ha PbKaBa W
nopaan HAKakBa Apyra npuymnHa, Mons, 13Mon3BanTe cnegHnTe NHCTPYKLUNN,
3a ia NOCTaBuTE OTHOBO TONNOOOMEHHVIKa B PbKaga.

MpoueTeTe U3UANO NOKa3aHWATa, NPOTUBOMOKAa3aHWATa,
CUrHanuTe 3a BHYMaHvie v npegynpexaeHve, npean aa
13n0N3BaTe TO3M NPOAYKT. 3anaseTe To3M AOKYMEHT 3a

Obella crpaeka.

a MocTageTe pbKaga Bbpxy paBHa NOBbPXHOCT CbC CTPaHaTa C SI0roTo e YBepeTe ce, ye TONNOOBMEHHVKBT € PaBeH BbTpe B pbKasa be3
Harope 1 onpefenete MACTOTO 3a OTBOPA. NperbBaHns UK MbHKU.

@ 3a pa crnobure o Cnef nocTassaHe Ha

NPeBpPb3KaTa Taka, 4e TOMNOOOMEHHVIKA Ha MACTO
n30naumnATa Aa He Ce 13MoJi3Ba,

pasnonoxeTe 6azogara nnoya.
BKapalite TOnNoobMeHHNKa B VIMa npaBobIrbiHa NpUMKa BLTPE B
pbKaBa CbC CMHATa CTpaHa Hagony
1 NpekaparTe TonnoodMeHHMKa

TOYHO noA eanHnA nnn aBata CNoA

pbkasa Mexay Lmnna v 3-nopTosuA
KOHEKTOp, KOATO Ce NoApaBHABa C
KyKaTa no 6asoBata nnova.

130MMpalla nsHa (CYHATa CTpaHa Ha ToNIoobMeHHYKa Tpabea B3emeTe Ga3oBata nnoya, Kato ornoparta 3a pbKata coun Haon, u

[1a IOKOCBa CUHATA CTPaHa Ha pbkasga). [lseTe ropHu esnveta noApaBHeTe ropHaTa YacT Ha noYaTa C ropHaTa 4acT Ha LeHTpanHuTe
N0 BCAKA CTPaHa Ha TOMNooOGMEHHULMTE Ce MOMECTBAT 3aeHO Kpwvna 3a nprkpeneaxe. HaTucHeTe GprKcaTopa C BEJIKPOTO BbPXY

B NO-TONEMUTE CTPAHNYHU CEKLIMM Ha PbKaBa. NpVIMKaTa BbTpe B pbKasga.

3a [1a PasnoNoXMUTE PbKaTa Ha PaBHO Mo

BpEeMe Ha Tepanus, onopata 3a pbka Moxe Aa
Gb/e CBaneHa ypes pasxsabBaHe Ha 3aKpenBaHeTo ¢
BeNKPO, KOETo A GprKcMpa KbM 6asosata nnova. He
CBanATe 6a3oBata NyoYa, TA TPAGBa fa e K13non3ea
npe3 LUAnoTo Bpeme 3a ehpeKkT1sHa Teparnms.

@ 3a fa crnobuTe Npespb3kaTta
Taka, ue M3onaLuATa f1a He
Ce 13Mon3Ba, BKapauTe
TOMMOOBMEHHIKA B PbKaBa CbC
CYHATA CTPaHa Haaony 1
npekapaiiTe Tonnoo6MeHH/Ka
TOUHO MO eAVIHUA AV ABaTa CAOA

3aTBOpeTe umMna, 3a Aa 3asbplumte
crnobnasaxeTo. [Monoxete cMHATA CTpaHa
M30J/Ipallla NAaHa (cuHATa CTpaHa Ha TONNOOOMEHHMKA Tpﬂ6Ba Harope v ce yBepeTte, ye TOMNTOOOMEHHUKBT e

[a [OKOCBa C/HATa CTpaHa Ha pbKaBa)A [lBete FOPHKM e314eTa No PaBHOMEPHO Pa3noONOXKeH U MaAbK BbTPE B PbKaBa.
BCAKa CTpaHa Ha TOHﬂOOﬁMEHHVILlVITe Ce nomMecCTBart 3aeHo B

no-ronemuTe CTPaHNYHN CeKLUMM Ha PbKaBa.



NMPEAN MbPBOHAYAJIHA YNNOTPEBA

3anbAHeTe NpeBpb3kaTa C MOMOLUTa Ha CAeAHMTE CTbMKK:

« [pw n3knioueH mopyna 3a
ynpaBneHue GRPro’ 2.1 npuikauete
MapKyya Ha KOHeKTopa KbM MOAYN 3a
yrnpasneHue 1 npeBpb3KaTa

+ [onoxeTe Npespb3kaTa OTBOPEHA U Ha
paBHa NOBBPXHOCT 6AK30 4O MOAyNa 33
ynpasneHune (He Bbpxy TANOTO)

- Bksiouete cucTemara 1 ocTaBeTe fa
pabotv 2 MuHy T No Pressure (be3
HansraHe)

MOCTABAHE HA NMPEBPB3KA 3A

PDKA/KUTKA

b

-

A

\_

[pwv n3knoyeH mopyna 3a
ynpaBneHue Med4 Elite* npukayete
MapKy4a Ha KOHeKTopa KbMm Patient 1
(MauwmeHT 1) Ha Mofyn 3a ynpasneHve 1
npeBpb3KaTa

lNonoxeTe NpeBpb3KaTa OTBOPEHA 1 Ha
paBHa NOBbPXHOCT 611130 1O MOAYNa 33
yrnpasneHue (He BbPXy TANOTO)

HaTtvicHeTe byToHa Bkn./M3kn. Hag
CeH30pHIA eKpaH

M36epeTe Patient 1 (MauneHT 1) u
m3nbaHete Cold Therapy with No
Pressure (CryneHa Tepanua npu be3
HanAraHe) 3a 2 MAHYTU

[MocTaBeTe 3acerHaTtaTa

pbKa/KnTKa C AnaHTa Hagony
BbPXY OMoparta 3a PbKaTa, KakTo e
noKazaHo.

[perbHeTe Kpaa Ha

npespb3KaTta Bbpxy ropHata
4acT Ha PbKa, OCUTYPABANKI
KOMGOPTHO

[MpoabmkeTe Aa Nnpersveate

CTpaHUYHUTE KanaveTta
BbPXY PbKaTa eHO Mo efjHo.
YBepeTe ce, e NpeBpb3KaTa e
6una noctaBeHa pPaBHOMEPHO
CNPAMO pbKaTa, KUTKaTa U pbkaTa
[10 PaMOTO C MTBTHO 1 34PaBo
npwvnensaxe.

MprKkpeneTe Npespb3kaTta

KbM MOAyna 3a ynpasnexue
C MapKy4a Ha KoHeKkTopa. TpAbBa
[la MMa 0Ce3aemo , LLpakBaHe” 3a
pa3KkayBaHe NPOCTO HaTUCHETE
CUHWA UK CUBUA BYTOH 1
OTCTpaHeTe KOHEeKTOpa OT
npeBpb3KaTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA 3A GRPRO™ 2.1

6 PEXXUM HA
X =A THO NPOTUBONOKa3aHme —
CONIOTHO NPOTUBOMNOKa3aHue TEPANUA
TepanuaTa B Te31 CUTyaLMV He Tpsbea Aa ce
13M0M3Ba NP NaLneHTH:
=
R = OTHoCMTeNHO NpoTUBOMOKa3aHMe — ) =
TepanuATa 3a Te3u ycnoswA TpAbBa fa ce % H
=]
113M013Ba CaMo Nog HaboAeHNeTo Ha = o
=
JIMLEH3MPaH MeAVLMHCKI CNeLManucT npu s H
nauveHTL:
KownTo ca B 0CTpM CTaamu Ha Bb3nanuteneH ¢pnebut B 3acerHarata X
obnacr.
KOWUTO MMaT HAaCTOALLM KNMHUYHM NPWU3HALUM, MPEANOonaraLim X
Ibn60oKa BeHO3Ha TPOMO03a B 3acerHatata obnact.
KOoWTO MMaT 3HaumnTeIHa apTepUOCKIepO3a Ui Apyra CbAosa X
MCxemmnuHa 6oecT B 3acerHarara o6macT.
KOWMTO 1MMaT BCAKAKBM 3HAUVMM PUCKOBYM GaKTOPW UK HAaCTOALLM
KNMHWUYHW NpYi3Haum Ha embonus (Hanp. 6enoapobeH embon, X
MO3bUeH MHOAPKT, NPEACHPAHO MbKAEHE, EHAOKAPAUT, UHPAPKT
Ha MMOKapfa Wi apTepoMaTo3Ha emOosIHa nnaka).
KOWUTO MMaT CbCTOAHYE, MPY KOETO MOBMLWEHOTO BEHO3HO UMn
JMMGATUUHO BPbLUAHE He € KeNnaTesHo B 3aCerHaTna KpanHuk X
(Hanp. KapuMHOM).
KouTo 1MaT iekoMneHcpaHa X1nepToHKA B 3acerHarara 0bnact. X
KouTo MmaT OTKpWTa paHa B 3acerHaTaTa 06,1acT (paHaTa TpAb6Ba fa R
6b/le NpeBbp3aHa Npean 13rnonsgaHe Ha Game Ready).
KownTo nmat octpa, HectabunHa (HenekysaHa) dpakTypa B R
3acerHarara obnact.
KouTo ca fgeta noa 18-rogviiHa Bb3pacT Uav NaumeHTu, KOUTo
MMAT KOTHUTVBHY 3aTPYAHEHNA UK KOMYHWKaLUVOHHW 6apurepu, R R
HE3aBMCUMO Ay BDEMEHHY (MOPaM 1eKapCTBO) UM MOCTOSHHU.
KouTo nmat coppeyHa MHCydULMEeHLMA MW 3aCTONHA CbpaeYHa
HEAOCTaTBUHOCT (C aCoUMMpPaH eAem B KpalH1UmUTe Uiam R
npoboseTe).
KOWMTO 1MMaT NOKanM3vpaHo HeCTabnnHo KOXHO CbCToAHVE (Hanp.
NIEPMATUT, INTMPAHE Ha BEHA, raHTPEHa UV CKOPOLLHA KOXKHA R R
npucaaka).
KouTo mat epusunen nnv [pyra akT1eHa MHOEKLWA B 3acerHaTaTa R
obnacr.
KOWMTO MMaT 3HaUYMTENHO CAOBO HapyLUeHVe B 3acerHatata obnact
(Hanp. OT NpeAwLWHO 13MPb3BaHe, AnabeT, apTeproCKIepo3a Un X
NCXEMNA).
KOWUTO MMaT M3BECTHY XEMATONOMUHI ANCKPA3UM, KOWTO BIUAAT
Ha TPoM603aTa (Hanp. NAPOKCK3ManHa CTyaeHa XeMornobuHypws, X
KPMOroGyIMHEMISA, CbPMOBUAHO-KNETBUHO 3a60M9BaHe, CEPyMHI
CTYLEHW arny TUHWHW).
KouTo nmat 60onecT Ha PeHO U CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM CTY/ R
(ypTviKapwa oT cTyn).
KOWUTO MMaT XUNEPTOHUS U eKCTPEMHO HIUCKO KOBBHO HansiraHe. R
KowTo ca c anaber. R
KOWUTO MMaT KOMMPOMETNPAHO NIOKaNHO KpbBoobpatleHue
NN HEBPOOMMYHO YBPEXJaHe (BKNIOUMTENHO Napanmnia R
AV NOKANK3MpaHo KOMMPOMETVPaHe NOPaaM MHOXECTBO
XMPYPruyeckn npoueaypw) B 3acerHatata 0bnacr.
KoWTO MMaT peBMaToMaEeH apTpUT B 3acerHatata 06M1acT. R
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MPOTUBOMOKA3AHUA 3A MED4 ELITE’

X = A6conioTHo NPOTUBONOKA3aHMe —
TepanwATa B Te31 CUTyaLMv He TpAGBa [ia Ce 13Mon3Ba NPy NaUNeHT, KOUTO UMaT:

R = OTHOCMTeNHO NPOTUBONOKA3aHMe —
TepanwATa 3a Te3n ycnoswmA TpAbBa fa ce 13Mnosn3sa camo nog HabnioaeHreTo Ha
NINUEH3MPaH MeaNUMHCKK Cneunannct Npun nauneHTn, KOUTo nmar.

PEXWUM HA TEPANUA
— o
ff 8 ¢
S % g 5
T S | % | 3
g g H 3
H = a

TeKyLW KMHWYHW NPU3HALM B 3acerHatata 061acT CbC 3HaumTeneH neprdepeH OTok (Hanp. Abn6oka BeHO3Ha TPOMO03a, XPOHMUYHA BEHO3Ha
HEAOCTaTBUYHOCT, OCTBP KOMMAPTMEHTEH CUHAPOM, CUCTEMHA BEHO3HA XMNEPTOHWA, 3aCTOMHA CbpAeYHa HeJOCTaTbYHOCT, UMPO3a/4epHoapobHa
HeAOCTaTbYHOCT, GbbpeyHa HeJoCTaTbuHOCT).

3HaUNTENHO ChOBO YBPEMXAAHE B 3aCerHaTaTa 06/1acT (Hamp. OT NPeAULIHO M3MPb3BaHe, apTePUOCKIEPO3a, apTepuasiHa HeJoCTaTbUYHOCT, Anaber,
Cb0Ba AUCperynaunsa unm apyra Cbosa nucxemmyHa 6onecr).

/13BECTHY XeMaTONOMMYHI AVICKPA31K, KOWTO Npeapasnonarat Kbm TPOM603a (Hanp. NapoKcy3manHa CTyAeHa XeMornobyHypyaA, KpUornobynnHemma,
CbPOBUAHO-KNETBUHO 3a60nABaHe, CePYMHY CTYAEHW arnyTUHUHW).

TbKaHW, Bb3naneHn 8 pe3ynTaT OT CKOPOWHO HapaHABaHe 1K B/iOWaBaHe Ha XPOHWYHO Bb3MalMTe/IHO CbCTOAHME.

KpaliHuuuTe ¢ Andy3Ha nnu dokasnHa BnolueHa YyBCTBUTENHOCT KbM 6O/Ka UM TemnepaTypa, KOMTO Npeyar Ha nauveHTa ja fjafe TouHa uin
HaBpemeHHa obpaTHa Bpb3Ka.

KomnpomeTrpaHo IoKanHo KpbBOOOPaLLEHUe W HEBPONOTMYHO YBPEXAaHe (BKIOYUTENHO Napanusa Unv oKanv3npaHo KOMNpoMeTvipaHe
nopaav MHOXECTBO XVPYpPriyecky NpoLieaypy) B 3acerHartarta obnact.

KOrHWTVBHY W11 KOMYHUKALMOHHY HapyLWEeHMWS, KOUTO UM Npeyar fa AafaT TOYHa U HaBpemeHHa obpaTHa Bpb3ka. X R X
OcTpa, HecTabunHa (HenekyBaHa) pakTypa B 3acerHararta o6/acT. X R X
JloKasnHo 3n10KkayecTBeHo 3abonssaHe. X R X

30HMTe C Pa3KbCBAHE VAW YBPEXAaHE Ha KOKaTa (YBPEAEHa WM M3MIOXEHa Ha PUCK KOXKa), FeHepMpaLLVM HepaBHOMEPHO NMPOBEXAaHe Ha TOMVHaTa
npes Koxata (Hanp. OTKpUTa paHa, TbKaH C benesu, 13rapsaHe UK KOXKHa Npucagka). Bcaka oTkpuTa paHa Tpadsa Aa Obae npesbp3aHa npeaw
n3nonssaHeTo Ha Med4 Elite.

AKTUBHO KbpBALLa ThbKaH UK XeMOParnyHu CbCTOAHNA.

Hackopo 06/TbUEHY ThKaHM UK 30HM, 3acerHaTi ot TEPMOYYBCTBNTENTHN KOXHN 3abonsAgaHmna (Hanp. €eK3ema, NCoprasnc, BaCKynuT, JllepMaTVIT),

JlokanvsmnpaHo HEeCTabUNHO KOXHO 3abonagaHe (Hanp. AepMaTuT, NUrpaHe Ha BeHa, raHrpeHa Uimn CKopoLwHa KOXHa ancaqKa) B 3acerHatata obnact.

BcAka akTVBHa NOKanHa vnm crctemHa VIH¢€KLLI/\H,

HacToAawmn KNMHWYHM NpUsHaLmM Ha Bb3nanuteneH ¢ﬂe6l/lT, BEHO3HW A3BW WV LLIeNnynunT.

bpemeHHoCT.

BcAKaKawW 3HauMMK PUCKOBY GaKTOPK UM HACTOALM KIMHWUYHK NPU3HALUKW Ha embonwa (Hanp. benogpobeH embon, 6enoapobeH OToK, MO3byeH
MHOAPKT, NpeAcbpAHO MbXKAeHe, eHO0KaPAWT, MHGAPKT Ha MOKapaa MNv apTepoMaTo3Ha eMOonHa nnaka).

CbcToAHVE, Npn KOETO He Ce Xenae NoBneHo BEHO3HO 1an nmmd)aquo BPbLUAHE B 3aCerHaTVA KPanHuK (Hanp, ﬂMM¢eﬂ6M cnef pak Ha repaata
nnv Apyr nokKaneH KapunHom n/nu meTacTasa Ha KapuHOM B 3acerHatma Kpa\;IHI/IK).

Bonect Ha PelHO Vm CBPBbXUYBCTBUTENHOCT KbM CTYA (YPTVIKapUA OT CTYA).

XNnepToHns, CbpaeyHa HeJOCTaTbYHOCT, EKCTPEMHO HUCKO KPBbBHO HanAraHe Uav AekoMneHcnpaHa CbpaeyHa HejoCTaTbyHOCT.

[eua nog 18-roaviuHa Bb3pacT

[peTbpnenn CKopoLHa onepauma Ha NPbCTUTE Ha KpakaTa B 3acerHarata obnacr.

O6peMeHeHM N CbC 3axapeH ,D,I/Ia6eT, MHOXeCTBEHa CKNeposa, 1oWo KpbBOO6an.leHl/le, TpaBMn Ha I'p'b6Ha‘—lHl/lﬂ MO3bK 1 peBMaToOMAeH apTpUT.

[lekoMneHcpaHa XxMnepToHWA B 3acerHartara obnacr.
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OCHOBHU MONIOXEHUA

& BAXHO

HE 3AAABAVTE CUCTEMATA GAME READY’ UJIM CUCTEMATA MED4 ELITE' HA
BUCOKO HANATAHE, KOTATO U3NON3BATE NPEBPBH3KATA 3A PbKA/KUTKA.

MPOYETETE V3LANO TOBA PHKOBOLCTBO 3A V3MOM3BAHE M PbKOBOACTBOTO HA
MOTPEBUTENA 3A CUCTEMA GAME READY" GRPRO'" 2.1 /T PBKOBOLACTBOTO HA MOTPEBUTENA
3A CUCTEMA MED4 ELITE', BKIIOYATESTHO MOKA3AHUATA, MPOTVIBOMNOKASAHWIATA, CUTHAJTATE
3A BHUMAHWE W NPEAYNPEXAEHNATA, NPEAM A VI3MON3BATE TO3M NMPOLYKT!

NPEAHA3HAYEHUE

Mpespb3kute Game Ready” ca negHasHaueHn fAa 6bAaT 13MoON3BaHK 3aedHO C GnokoseTe 3a
ynpasnexue Ha Game Ready” (GRPro” 2.1 unu Med4 Elite’) kato crucTtema 3a nekysaHe Ha nocTt-
XVPYPruyecKm v oCTpy TpaBmm C LieN HamanasaHe Ha 0ToKa/nodyBaHeTo 1 60/KaTa, 33 KOUTo
Ca NMoKa3aHw NOKanM3vpaHy TEpMUUHI Tepanum (ropeLy nv CTyAeHU, U KOHTPACTHW).
CncTemata e npefHasHavueHa e fa Ce U3Mo3Ba OT WK MO NopbyKaTa Ha MLEH3VPaHN
MEAULMHCKIM CNeLmanicTi 8 601HUUM, pexabrnnmTaunoHHu 6asu, amGynaTopHm KNMHMKK, Cpeam
33 aTNETUYHY TPEHVPOBKM VAW JOMALWHW CPeaU. KMHUYHMTE NON3M BKAOUBAT HaManABaHe Ha
6orKkaTa 1 OTOKa/MoyBaHeTo, CBbP3aHW C MOCT-XMPYPIUUECKM 1 OCTPY TPaBMU.

NPEAYNPEXAEHUA

TA3U NPEBPBH3KA NMPEAOCTABA AONBIHUTENEH U3OJIALIMOHEH CNON. NPU
WU3MNNTBAHE HA MPEKOMEPHO HATPABAHE WU OXJTAXKAAHE B MPbCTUTE
3AENCTBAMTE OMbJIHUTENHATA U30JALMA CMOPEA HEOBXOAMMOCTTA
WU PETYIMPANTE TEMNEPATYPATA HA MOAYJIA 3A YNPABJIEHUE.

CNA3BAUTE MPENOPBKUTE HA IEKAPA 3A MOAXOAALLA YIIOTPEBA HA
N30NALUOHHNA CNOIA.

HE TPABBA AA CE U3MOJ3BA 3A MOBEYE OT 15 MUHYTU HA CECUA HA NNEMEHME.

CnasBaTe npenopbkuTe Ha Bawmna MeanUMHCKI CNeumanicT OTHOCHO YecToTata u
NPOABIKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba.

HenpasunHOTO NOCTaBAHe AV NPOABIKMTENHATA YNOTPpeba Ha cricTemata Game Ready”
nnm cuctemata Med4 Elite” 6uxa mornu ga foBenat 0 yBpexaaHe Ha TbkaHuTe. B xoaa
Ha TepanvsTa naumeHTuTe Tpsbea fa Hab/oaBaT KoXara, 3a00vKanaua NekyBaHus
PETVIOH, UMW MPBCTUTE Ha KPaHULMTE Ha NeKyBaHWA KPaHIK 3a BCAKAKBO M3rapsaHe,
CbpOEX, yBENMUEHO NMOAyBaHe UK 6osKa. [ Hanuuvie Ha HAKOM OT Te3W Npr3HaLUM Uin
aKO Ce MOABAT HAKAKBY NMPOMEHM MO BbHLIHWA B Ha KOXaTa (KaTo Mexypu, MOBULWEHO
3ayepBABaHe, 06e3LBETABAHE WU APYTUN 330€NEXMMI KOXKHU NPOMEH), NalneHTHTe ce
CbBETBAT [1a NPeyCTaHOBAT U3MOM3BAHETO M [1a C& KOHCYITUPAT C flekap.

MpeBpb3kmTe Game Ready’ He ca CTepUIHW, HE MOCTaBANTE AVPEKTHO CPELLY OTBOPEHW
paHu, A3BK, 0OPUBHK, MHGEKLMM UK WeBOBe. [peBpb3KaTa MOXe Aa Ce NOCTaBM BbPXY
061eKN0 VMW NPEBbP30YHY MaTepyani. 3a BCUYKM NaLMEeHTV Ce NpenopbyBa eavH Clow
obnekno Mex Ay Npespb3KaTa v Koxata.

MpeBpb3knTe Game Ready’ ce npeanarat 8 MHOXeCTBO KOHOUIypaLmy, HO He ca
npefHasHayeHy 3a BCUYKM Bb3MOXKHU Gr3vonoriyHu ynoTtpebu. Hanpvmep, npespb3kara
3a rneseH He e NpoeKTMpaHa 3a yrnotpeba Ha NPbCTUTE Ha KpakaTa, @ NpeBpb3kaTa 3a rbpba
He e NpoeKT1paHa 3a ynotpeba B kopemHaTa obnacT.

He v3non3eaiite NpeBpb3KM Ha APYrM NPOU3BOAWTENV C MOAY/a 3a yrpaBeHue, 3a Aa
n3berHeTe HerosaTa noTeHLManHa nospesa.

BbaeTe V3KNIOUMTENHO BHYMATESHM MO BPEME Ha HEMOCPEACTBEHUA NOCTONEPaTUBEH
neprog, 0CO6eHO KOraTo CTe CeMpaHi UM Ha HAKAKBO NeKapCTBO, KOETo 61 Moo Aia
M3MeHM HOpMasHaTa YyBCTBUTENHOCT KbM O0fIKa. [poBepABaiiTe KoxaTa Ha SlekyBaHaTa
06/1aCT PEAOBHO W M3MoN3BaiiTe CPeAHY 0 BUCOKM (NO-TOMMM) HACTPOMKM Ha TeMnepaTypHIA
ZIMana3soH 1N oCTaBeTe rMoBeye Bpeme Mex/y leYeHNATa, ako e HeOOXOAVIMO.

Habniopasaiite HMBOTO Ha TONMHaTa NPe3 UAnata cecua Ha nevexwe. ToAbBa Aa ce BHUMaBa
npu 13non3BaHeTo Ha cnuctema Med4 Elite” nnm BcAKo yCTPOICTBO 3a TepMoTepaniia
(TOnnvHHa Tepanua), reHeprpPaLLo TOMANHA C BUCOK MHTeH3uTeT npu 45°C (113°F) unn
noseve. [poBepABaiiTe KoxaTa Ha nekyBaHaTa 06nacT PEAOBHO 1 M3NON3BalTe CPEAHN

[10 NO-HUCKM (MO-X1a[iHN) HACTPOIKI Ha TeMNepaTypHUA AMana3oH UKW ocTaBeTe noseye
BPEME MEXAY NeUeHNATa, ako € HE0OXoANMO.

Cuctemata Med4 Elite” He e npefHa3sHaueHa 3a 13non3saHe C 06e360ABaLLM CPeaCTBa.

Mpu M3Mon3BaHe Ha TOMMHHA 1 Gbp3a KOHTPACTHa Teparnus, Koxara TpAtea fa Gbae
3allyMTeHa NPK TOMNOUYBCTBUTENHUTE WM BUCOKOPVCKOBUTE NaLMEHTH, OCOBEHO BBPXY
061aCTV CbC CEH30PHN AedULIUTA.

3arpABaHeTo Ha roHaguTe TpAbBa Aa ce 13bArsa.

3ABEJIEXXKU

MocTageTe Npespb3KkaTa C PaBHOMEPHO MITBTHO NPUSIAraHe, Kato Ce YBEPUTE, Ue HAMa
nperbBaHuUs, KOWTO MOTaT [ Bb3NPENATCTBAT NOTOKA Ha BOAaTa. YBepeTe Ce, ue MapKyybT Ha
KOHEKTOpa € NoCTaBeH, 3a a NPeAoTBpaTUTe NperbeaHe 1N NoArbBaHe Ha npespb3Kara npu
HEMHOTO MACTO Ha BXOJ Ha MapKyya.

FTPUMXA UTMOYUCTBAHE

3a exefIHEBHa rPVXa 1 3a CBEX/aHe 10 M HUMYM Ha 06pasyBaHeTo Ha NjeceH u3saaete
TONNOOBMEHHMKA OT PbKaga 1 ro U3bbpLieTe CbC Cyxa Kbpra, 3a Aa NpemaxHeTe BCAKaksa
KOHAIEH3aLMs, KOATO MOXe Aa ce 0bpasysa. O6bpHEeTe PbKasa HAOMaKM 1 OKaueTe 1 PbKasa, 1
TOMNOOBMEHHIKA, 3a [1a ce 0CBOBOAN U3NMLLIHATA Bara. 3a yrnotpeba npu MHOXECTBO MauyeHTH,
ako e HeobXoAMMO, M3nonsgaiiTe Sterifab® No UHCTPyKUMKTE Ha NPOU3BOANTENS, 33 fja CBefeTe
110 MUHVIMYM NMPEXBbPAAHETO Ha M KPOOH.

3a paswwmpeHy rpuKK1 BHUMATENHO U3BadeTe TONNOOOMEHHIKA OT pbKasa 1 06bpHeTe pbKasa
Haomakw. V3nepete pbkasa Ha pbKa WM B MalMHa B CTYAeHa BOAA M C MEK M ELL NPenapar uim
aHTUbGaKTepraneH canyH. OKaueTe fa U3CbxHe. V3muiiTe Ha pbka TonoobMeHHYIKa C Tornna Boaa
1 MEK MU1eLL Npenapar, He nepeTe B MallHa 1 He NOCTaBAiTe B CylmnHs. OKadeTe 4a n3cbxHe.

CPEAHA OYAKBAHA MPOADBIIMKUTENIHOCT HA EKCMIJIOATALUVMOHHUA CPOK

OuyakBaHaTa NPOABIKUTENHOCT Ha EKCMNOATALMOHHIA CPOK Ha PbKaBUTE 1 TONNOOBMEHHMLMTE
e Bapypa WMPOKO B 3aBMUCUMOCT OT YecToTaTa Ha ynotpeba. Mons, BuxTe cripasoyHata
Tabnuua No-1ony, 3a Aa oNpeaenuTe Kora fja 3ameHu1Te NpoayKTa.

PbKkaB

Jleka ynotpeba (n1yHa) 12 meceua
CpepHa ynotpeba 6 Mecelja
Texka ynotpeba (KNMHMKa NN YUEOHA 0a3) ... 3 meceua
Tonnoo6meHHMK

Jleka ynotpeba (n1yHa) 24 meceua
CpepHa ynotpeba 18 meceLja
Texka ynotpeba (KNMHMKa NN YUEOHA 0a3)....c.wcwvererersersereses 12 meceua

WHOOPMALNA 3A TAPAHUUATA

PbKaB: B crydait Ha iedpeKT Ha NPOV3BOANTENA PHKABBLT MOXKeE fja Objle BbpHAT B PaMKMTe Ha
7 AHW OT 3aKynyBaHeTo.

Tonnoo6MeHHUK: 1 roAnHa OT 3aKynyBaHeTO. BUXTe rapaHUMOHHaTa KapTa, BK/loUeHa Kb
TONNOOOMEHHVIKA.

OTCTPAHABAHE HA TOMJIOOBMEHHUKA
1. PaskaueTe MapKy4a Ha KOHEKTOpa OT NMpeBpb3KaTa
2. OTtBOpETE LMNa

3. BHMMaTenHo msabpnaiite TonnoobMeHHKa

CbXPAHEHUE HA BALLUATA NMPEBPDB3KA

OkayeTe Balata Npespb3ka Ha WMPOKa 3aKkauaska uin s 0CTaBeTe Ha paBHO MACTO. He A
NperbBaliTe U He MOCTaBANTe HILLIO BbPXY Hes, Thii KaTo TOBa MOXe [1a MperbHe kamepara Ha
TEYHOCTTA U NPeBpb3KaTa HAMA Aa PaboTu NPaBuUIHo.

CBBPXETE CE CHAC

B CALL no3sbHeTe Ha OTAena 3a 06CnyxBaHe Ha knneHT Ha Game Ready Ha 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). Ot Teputopum 13sbH CALL Mons, BrxTe www.gameready.com, 3a fja OTKprieTe
MHOPMALIMA 33 KOHTAKT C Balumna mecteH ancTprbyTop.

3a da ce cnasu California Proposition 65, e 8knioueHo ciedHomo npedynpexoeHue:

BHumaHme: To3u npodykm Moxe 0a 8U U3/I0XU HA XUMUKAIU, BKIOYUMENHO Kaomud,
A XPOM, 071080, NOUOPOMUPAHU BUGEHUU UsU KUBAK, 3d KOUMO HA 871acmume Ha wama

KanughopHus e u3ecmHo, 4e NPUYUHABAM Pak UIU ca MOKCUYHU 3a penpodykmusHama
cucmema. 3a noseye UHGoOpmMayus omudeme Ha adpec WWw.p65warnings.ca.gov.

W3BecTue ao notpebutenute/naymnenTute: Moss, He3abaBHoO [JOKaBalTe BCEKN
Cepuro3eH MHUMAEHT, KOMTO MOXe [ia € Bb3HVKHaN Nopaau TOBa MeANLIMHCKO YCTPOWCTBO, Ha
NMPOW3BOANTENA UMW Ha HErOBUA YNbIIHOMOLEH NPeACTaBUTeN 1 Ha Balima HaUuMOHaneH opraH.

Mpespb3ka (npoa. Ne 590811-03) skniousa pbkas (npoA. N2 510811) 11 TONN006MEHHMK
(npop. N2 520811-03)

MocnenHa pegakuma: 2022-08-01 r.
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HAND/WRIST

3AYMOTPEBA CO V4 IJTAHKA/3MT10b
CUCTEMOT GAME READY X/ yRATCTBO 3A KOPUCTERE
CUCTEMOT MED4 ELITE" @ MAKELOHCKU

Camo Ha peuenT: Oegepantmor 3ako (CALL) ja orpaHuuyBa npoaax6ara Ha 0Boj ypes Camo 04 CTpaHa Ha UM 10 HaNor Ha flekap.

CNEUNOUKALINA 3A TOJIEMUHATA
. TonemuHa: EaHa ronemvHa .% NMPEAYNPEAYBAIE

- AHaTOMCKa opveHTauwja: Jeso, fecHo ‘ 3apomxuTenHo Tpeba LenocHo fia ro npoyuTtate 1 pasbepete
MPYPAYHMKOT 33 KOPUCHMLIM 38 CUCTEMOT Npef Aa ro
KOPUCTWTE MoMaranoTo. AKO He ce ciieflaT UHCTPYKUMKTE 3a

paboTa, MoXe Aia A0jAe 10 CEPUO3HN MOBPEaN.

CKJIOMYBAE
Pa3meHyBayOT Ha TOMMMHa (PN 520811-03) O COOVPa BO HaB/akaTta (PN 510811) BAKHO
1 Ce AOCTaByBa Kako [ief1 O OfHanpes cknoneHata 0bBrBKa (PN 590811-03).
AKO pa3meHyBau4oT Ha TOM/IMHa Ce 13BaaM 3a Aa Ce UCNepe Hagnakata nm MpoywnTajTe rv cuTe HAMKALWM, KOHTPaNHANKALWK, MEPKH
ropaau Koja buno Apyra nprymnHa, cneaete i MHCTPYKUMMTe Mofosy 3a Toa Ha NPeTnasnunBOCT v Npeaynpeaysatba Npej a ro KopucTuTe
KaKo MOBTOPHO fla ro BMETHETE pa3mMeHyBauoT Ha TOM/IMHa BO HaBMaKaTa. npou3soaoT. YyBajTe ro OKyMeHTOT BO CAlyyaj Aa BM Tpeba
BO MAHWHA.
6 MocTaseTe ja HaBNakaTa Ha pamHa NOBPLIMHA CO CTPaHaTa Co JI0roTo Harope 1 MorpuxeTe ce pasMeHyBayuoT Ha TOMMHA fja OCTaHe pameH BO HaBrakaTta, 6e3
HajpeTe ro OTBOPOT. NPEeBUTKyBarba U Habopw.

@ 3a na ja cknonwuTe 0bBYBKaTa OTKaKo Ke ro noctasure

Taka LWTO Hema [1a ce KopuCTu pa3meHyBayoT Ha TOMAVHA Ha
n3onaumjata, BMETHETE ro

[Pa3sMeHyBa4oT Ha TOrMJ1MHa BO

MECTO, HamMecCTeTe ja OCHOBHaTa rjoya.
Vma npaBoarosiHa jamka BO Hasnakata
HaBnakaTa Co CMHaTa CTpaHa CBpTeHa nomery NaTeHToT 1 MOBP3yBaYOT CO 3
Hadony v BHeCyBajTe ro pasmeHyBayoT

Ha TonMHa CaMmo nof eqHvoT nnu noa

NPUKIyYoumM WTO Ce NOpamHyBa CO

jamkara Ha OCHOBHaTa nouva. 3emere ja

[1BaTa C/0ja CO M30M1aUmcKa neHa OCHOBHaTa MnfioYa co payHara norropa

(cvHaTa cTpaHa Ha pasMeHyBadoT Ha TornnHa Tpeba Aa ja aonupa CBPTEHA HAZOMy 1 MOPaMHETe o FOPHIOT AN Ha MloyaTa co FoPHIUOT AN Ha
CvHaTa CTpaHa Ha pakagorT). [lBeTe ropHu jasuuriiba Ha cekoja CTpaHa CPeAnWHMTE KPUNLA 3a NpuKadyBsarbe. MpUTUCHEeTe Ha 3aTBOPAYOT CO KyKa 3a Aa ce
Ha pa3mMeHyBayoT Ha TOM/IHa Ce BKIOMYyBaaT BO Norosiemure 3aKauu Ha jamkara BO HaBrakara.

CTPaHNYHK OenoBK Ha HaBakata.

e 3a inaHKara ia Nexm MCNpPaBeHo BO TeKOT Ha
TepanwvjaTa, pauHarta noTnopa Moxe Aa ce
OTCTPaHM Taka WTO Ke Ce OfBP3aT KyKaTa 1 jamKara KOWLITO

@ 3a fa ja cknonute o6enskata ja Np1LBPCTyBaaT Ha OCHOBHaTa MnoYa. He oTCTpaHyBajTe

TaKa WTo Hema fia ce KopuncTu ja ocHoBHaTa nnoya. Tpeba fa ce KOPUCTY BO CeKoe Bpeme

13onauujara, BMETHETE ro 3a TepanwjaTa fia buae edrkacHa.

pa3smeHyBauoT Ha ToMMHa BO
HaBnakara co C1Hata CTpaHa cepTeHa
Ha[oTy 11 BHECYBajTE O pasMeHyBauoT

o BBKOﬂHajTe rO NaTeHTOoT 3a [a 3aBpuwnTe Co
Ha TonMHa CaMmo nof eqHvoT nnu noa

cknonysarbeTto. MocTaseTe ja CuHaTa CTpaHa
ABaTa CN1oja Co M30nauncKa nexHa Harope 11 norpyxeTe ce pasMeHyBajoT Ha TONnHa Aa
(cvHaTa CTpaHa Ha pPa3MeHyBaqoT Ha TOMMHa Tpeba Aa ja fonvpa 61e EAHAKBO M PAMHO NOCTaBeH BO HaBnakara,
C1HaTa CTPaHa Ha pakagoT). [lBeTe ropHu jasnymba Ha cekoja CTpaHa

Ha Pa3mMeHyBauoT Ha TOM/IMHa Ce BKNOMyBaaT BO MoronemmTe

CTPaHUYHM JIeNOBY Ha HaB/aKaTa.



MPEA NMPBATA YIMOTPEBA

KOHTPAUHAWKALIUN HA GRPRO" 2.1

HanonHeTe ja 06BMBKaTa Cieaejkui M CeaHNUTe Yekopu:

-+ Kora e 1cknyyeHa KOHTpoOJIHaTa .
epauiHuua GRPro’ 2.1, npvikayeTe
ro LipeBOTO 33 NOBP3yBatrbe Ha
KOHTpO/HaTa eAnHnLa 1 Ha ObBIMBKaTa

- TlocTaBeTe ja 06BYBKaTa Ha PaMHa

NOBPLWMHa 1 OTBOPETe ja BefHall 10 .
KOHTpONHaTa eAnHnLa (He Ha TenoTo)

+ BknyueTe ro cucTeMOT 11 OCTaBeTe ro Aa
pabotv 2 muHyT Ha No Pressure (be3 -+
MPUTUCOK)

HAHECYBAHE HA O6BUBKATA
3A OJNIAHKA/3INOB

"

ul

-
\_

Kora e ncknyyeHa KOHTPONHaTa
eauHuua Med4 Elite’, nprikauete ro
LIpeBOTO 3a NoBP3yBarbe Ha Patient 1
(MaumeHT 1) Ha KOHTPONHaTa eanHNLA 1
Ha obBMBKaTa

lNocTaBeTe ja 06BMBKaTa Ha pamHa
NOBPLUKHA V1 OTBOPETE ja BefHaLl A0
KOHTpOMHaTa efuH1La (He Ha TenoTo)

TpUTHCHETE Ha KONUYeTO 3a BKNyUyBatbe/

UCKMyYyBatbe Hafl eKPaHoT Ha Aonup

36epeTe Patient 1 (MaumeHT 1),

BknyyeTe Cold Therapy with No Pressure
(Tepanuja co nagerse 6e3 NPUTUCOK) 1
ocTaBeTe [ja paboTu 2 MUHYTY

[ocTaseTe ja BHaTpelLHaTa
CTpaHa Ha 3acerHatarta/mot

NNaHKa/3rnob Ha Pa4HaTa NoTnopa
KaKoO WTO € NpnKaxaHo.

[peBwTKajTe ro KpPajoT Ha
obBMBKaTa Haf ropHaTta

CTpaHa Ha AnaHKaTta 3a fia ce
ocurypare fieka e )/,EI,O6HO

MpopomnxeTe ga rn
NPEeBUTKyBaTe CTPAHUYHUTE

NpeKnonyv Hag AnaHkata, eaeH no
eneH. OcurypajTe ce feka
obBuBKaTa e efjHakBO NocTaBeHa

Ha [NaHKaTa, 3r1o60T 1 pakata v
[leKa Nexu UBPCTO, HO YAOOHO.

MpukaveTe ja 06BMBKaTa Ha

KOHTPOSHAaTa eAnHK1La Co
LpeBOTO 3a NOBP3yBatbe. but

Tpebano fa uyeTe 3ByK Ha
JKNMKHYBarbe" 3a oTkauyBarbe,
e[]HOCTaBHO NPUTUCHETE Ha

CVHOTO 1N Ha CMBOTO Komn4e v
OTCTpaHeTe ro NoBp3yBayoT 04

X = anconyTHa KOHTPauHANKaLmja — PEXXKUM HA
TepanujaTa BO BaksM Cllyyau He Tpeba aa TEPANMUJA
Ce KOPWCTY Kaj NauneHTH Kou ce Haoraat
BO C/1€[JHOBO:
i £ =

R = penatuBHa KOHTpauHANKaumja — § g
TepanwjaTa 3a Bakeu ycnosu Tpeba § S
1a ce KOPUCTY CaMo NOZ Hafi30p Ha ! g
JIMLEHLMPAHO 30PaBCTBEHO INLIE Kaj = o
naumeHTu:

KomwTto ce Bo akyTHa dasa Ha BocnanuteneH Gpnebutic Bo X

3acerHarara obnact.

KowLWTo vMaaT Kakey G110 TEKOBHM KIUHUYKI 3HALW KOU X

YKaxkyBaaT Ha [/1aboKa BeHCKa TpomM603a BO 3acerHaTaTa 06s1acT.

KowLWTo vMaaT 3HaunTenHa apTeprocKiepo3a nnm apyrm X

BaCKy/apHW MCXeMUYHY 3a60yBatba BO 3acerHaraTa o6nacT.

Kakos 6110 3HauMTeNeH pU3nK-GakTop UM TEKOBHM KIUHWUYKM

3Haum 3a embonuja (np., 6enoapobHa embonuja, LepebpaneH X

MHGAPKT, aTpujanHa dubpurnaumja, eHAOKaPAUTIC, MUOKaPAEH

NHOAPKT UM eMOONMYHO HaTaNOXyBabe - aTEPOM).

Kom nmaat cocTojba Bo Koja He e MOoroAHo Aa ce 3ronemu

KOMMYECTBOTO Ha NOBPaTHa KPB UK TMMdHa TEYHOCT BO X

3acerHaTnoT ekCTpemMuTeT (Np., KapUUHOM).

Kou nmaat jekoMneH3mpaHa x1nepToHmja Bo 3acerHatata obnacT. X

Kow rmaaT oTBOpeHa paHa BO 3acerHaTtara 06nacT (paHaTa Mopa fa R

ce npesp3e Npef Aa ce kopucT Game Ready).

Kow vmaat aKyTHa, HecTabuiHa (HeTpeTnpaHa) CKpLUeHHLa BO R

3acerHarara obnact.

Kow ce aeua nog 18 roanHu Unv naluMeHT! Co KOrHUTMBHA

NoNpeYeHOCT MM NPeYKK BO KOMyHUKaLWjaTa, 6e3 pasnvika fjanv e R R

TOa NpvBpemMeHo (Mopaay nekapcTea) 1 TpajHo.

KouwTo vmaat cpuesa vHCydULIMEHLM]a UM KOHreCTMBHA CPLIEBA

cnabocT (co nosp3aH efem BO eKCTpemmuTeTTe U bennte R

npoboBw).

Kou MmaaT nokanusmpaHa HecTabunHa cocTojba Ha KoxaTta

(Np., AEPMATUTHC, BEHCKA UraLvja, raHrpeHa nim HeofamMHeLHO R R

npecafyBarbe Koxa).

Kou nmaat epusunen v gpyra uHpeKUmja Bo 3acerHarata oo6nacr. R

Kow viMaaT 3HaunTenHo BackynapHoO HapyLlyBarbe BO

3acerHarara obnacT (np., of NPeTXofHa CMP3HaTVHa, AnjabeTec, X

apTeproCKNepo3a U 1cxemuja).

Kow vmaaT no3HaTi KpBHM A1CKPa3ni KOWLWTO BvjaaT Ha

Tpom603a (Mp., NapPOKCM3MaHa XeMornobuHypuja Ha CTyz, X

KpurornobynvHemuja, Cprecta aHemuja, CUHAPOM Ha agHU

Ay TUHUHW).

Kou nmaat PejHoBa 60NECT MM XMNePCEeH3UTVBHOCT Ha CTYL, R

(ypTviKapvja Ha CTyq).

Kow vmaat xvnepTeHsuja nimn eKCTPEMHO HU30K KPBEH MPUTUCOK. R

KowwTo vmaat aujabetec. R

KowwTo vMaaT HapyLueHa NoKanHa LypKyaLmja uam HeBpOoLWKO

nonpeyyBarbe (BKyuyBajKi v Mapanii3a uin NoKanHo HapyLUyBarbe R

nopaau noseke XMPypPLIKM MOCTanKw) BO 3acerHarata obnacr.

KouwwTo vMaaT peBMaToMaeH apTpUTIC BO 3acerHatata obnact. R

obBMBKaTa.




KOHTPAUHAWKALUN HA MED4 ELITE®

PEXXUM HA TEPANMUJA

X = anconyTHa KOHTpanHAMKauyja —
Tepanujata BO BakeN Ciyyan He Tpeba fia Ce KOPWCTH Kaj NauyeHTI Kou uMaar: = = o
k-] =] = -
. = (] w
R = penatuBHa KoHTpanHauKauuja — § S H 5
Tepanujata 3a Bakau ycn081 Tpeba fia ce KOPUCTU Camo MOA HAA30P Ha IMLEHLMPAHO '§ 2 B _E
30PABCTBEHO NMLE Kaj NaLMeHTI KOV Ce NPOHAoraar BO CNIEAHOBO: E E i a
i s 3

MoMeHTanHM KNMHWYKI 3HaLK BO 3acerHatata 0biacT Ha 3HauuTeneH nepudepeH eaem (np., Anaboka BeHcKa TPomb03a, XPOHYHa BeHCKa cnabocT,
CVHAPOM Ha aKyTHa OAAEeNeHOCT (KOMMAPTMEHT CUHAPOM), CUCTEMCKA BEHCKa XM MEePTEH3Mja, KOHreCTMBHA CpLieBa CaboCT, LMpo3a/cnaboCT Ha LipH X X X X
npob, bybpexxHa cnabocT).

3HaumMTeNHO HapyllyBarbe Ha KpBHITE CafloBY BO 3acerHaTtara o6nacT (np., off NpeTxofiHa CMP3HaTVHa, apTEPUOCKNEPO3a, apTepuncka cnabocr,
avjabeTec, BackynapHa Avicperynauyja Ui Apyro BacKynapHO UCXEMUYHO 3a001yBatbe).

[103HaTV XemMaToNOLIKM AUCKPA3UM KOULLTO Ce NPeUCNIOHNPaHK 3a TpOM603a (ﬂp., napokcK3mManHa XeMOI’J’IO6MHprja Ha CTyA, KpMOI’ﬂO6yﬂV]HeMl/IJa,

; X R X
cprecTa aHemuja, CePYMCKM NaAHM arnyTUHUHW).
BocnaneHu TkrBa Kako pe3ynTaT Ha HeofaMHeLlHa NoBpeaa U BOLYBakbe Ha COCTOj0a Ha XPOHMYHO BOCManeHue. X R X
EKCTPEMWTETH CO PacnpPOCTPAHETO MK GOKASHO NOMpeYeHa OCETNMBOCT Ha 6OMKa MW Ha TemrepaTypa KojallTo ro CrpevyBa nauveHToT fa Aade X R X

npeLUmn3eH 1 HaBpemeH NMoBpaTeH KOMeHTap.

HapyLueHa nokanHa LMpKynaumja vim HeBPOJIOLWKO NoMnpeyyBatbe (BKyUyBajKki v napani3a Wim N0oKanHo HapyLlyBakbe Nopaam noseke XvMpypLiKki
nocTanku) BO 3acerHatata obnacT.

KOrHWTVBHY 11 KOMYHUKALIMCKI MOMPeYyBatba WTO v Crpeyysaar Aa AafaT NpeLu3eH 1 HaBpeMeH NoBpaTeH KOMEHTap. X R X
AKyTHa, HecTabuiHa (HeTpeTpaHa) CKpLUEHMLA BO 3acerHatata 06nacT. X R X
JloKarnHa ManurHocT. X R X

[lenosw o Koxata KOULITO Ce UCMyKaHM 1AW OlWTeTeHN (OLTETEHA KOXa UM KOXa 3a KOja IMa PU3VIK fia Ce OLITEeTH) WTO Npowv3BeyBaaT HeeAHaKBO
crposeflyBarbe Ha TOMMHa HK3 Koxata (Ha np., OTBOPeHa paHa, OLTETEHO TKMBO (Ny3Ha), M3ropeHwLia Unv npecazieHa Koxa). AKO MMa OTBOPEeHW X R R X
paHu1, Mopa fla ce npesp3art npep Aa ce kopuctn Med4 Elite.

TKIMBO KOE aKTWBHO KPBApW WU COCTOJOM Ha KpBapekbe (xemoparwja). X X

HeopamHa O3payeHn TKnBa Ui 00n1acTv KOWLWTO Ce NorofieHn of 6onecTn Ha Koxa Co ronema YyBCTBUTENHOCT (I'Ip., ersema, Hcopwja3a,
BaCKy/InMTuC, }JepMaTV]TMC).

Jlokanvsmnpana HecTabunHa cocroj6a Ha KoXaTa (I'Ip., [epMaTnTNC, BEHCKa nwauwja, raHrpeHa nnn HeoJamHelWHo npecafdysarbe KoXa) BO
3acertarata o6nacr.

Kakea 6110 floKasHa Ui cUcTemcka nHbekLwja. X X X
TeKOBHY KNVHMYKM 3HaLW 33 BOCNanuTeneH ¢pnebutic, BEHCKIM UMPeBU UNW LEnynnTmC. R X X X
BpemeHocT. X X
KakoB 6110 3HaunTeneH pusnk-GakTop vnm TeKOBHW KNMHUYKK 3HaLK 3a embonuja (Np., 6enogpobHa embonnja, benonpobeH efem, LepebpaneH X X X
MHGAPKT, aTpujanHa GrbpwrnaLmja, eHAOKaPAUTIC, MUOKAPAEH UHPAPKT MK eMOONMYHO HaTanoXKyBatbe - aTepOM).

CocToj6a BO Koja He € NOrofHO Aa Ce 3roNeMmn KOMIMUECTBOTO Ha MoBpaTHa KPB Uiv IMda BO MOrOAEHNOT eKCTPEMUTET (Ha Np., IMmdeaem no pak Ha X X X
J0jKa VAW [pyr NIOKaneH KapLyHOM /Wi MeTacTasa Ha KapLHOM BO NMOTOAEHNOT eKCTpeMUTeT).

PejHoBa 6ONECT AW XMNEPCEH3VUTUBHOCT Ha CTyA (ypTUKapuja Ha CTyn). X X
XunepTeHswja, cpLieBa cNabocT, eKCTPEMHO HI30K KPBEH MPUTUCOK WK ieKOMMNEeH3MPpaHa CpLeBa MHCyduLmneHLpja. R R X R
Neua nog 18 roauHu. R R R R
VimMane HeofaMmHellHa onepaLvja Ha HOXHUTE MPCTU BO 3acerHarata obnact. R R R

Kom numane ontyHaaumja wiv vivaart aujabetec MennTyc, MynTUnnexc ckeposa, cnaba UnpKyauuja, noBpean Ha 'poeTHNOT MO30K 1
peBmaTonaeH apTpUTC.

[lekomneH3ypaHa xunepToHwmja Bo 3acerHarara obaacr. X X




HE MOCTABYBAJTE 'M CUCTEMUTE GAME READY" U MED4 ELITE" HA BUCOK
MPUTUCOK KOTA JA KOPUCTUTE OBBUBKATA 3A AJIAHKA/3INOB.

LIENOCHO MPOYMTAITE IO OBA YMATCTBO 3A KOPUCTEHE W MPUPAYHIIKOT 3A
KOPUCHMLIN 3A CUCTEMUTE GAME READY" GRPRO'™ 2.1 W/MNIN MED4 ELITE', BKITYUYBAJKM
TNV MHAVKALATE, KOHTPAVHONKAUMATE, MEPKATE HA MPETTTA3NMBOCT W1
MPEAYMPEAYBAHATA MPEA A TO KOPUCTUTE MPOM3BOLAOT!

HAMEHA

O6suBkMTe Game Ready” ce HameHeTH 3a ynoTpeba 3aeAHO CO KOHTPOMHWTE eanHnLM Game
Ready” (GRPro” 2.1 unu Med4 Elite’) kako cucTem 3a TpeTupatbe NOCTXPYPLKM U aKy THI
noBpeav Co Lien Aa ce Hamanu efeMoT/OTOKOT v BosKaTa 3a Koja LUTO Ce MHANLMPaHU
NIOKaNM3MPaHn TepManHm Tepanim (KeLwKu Uam NagHy Uam KOHTPacTHW). CUCTEMOT e HameHeT
3a ynoTpeba off CTpaHa Ha W No Hanor Ha NNUEHUMPAaHV 3[PABCTBEHN NKLA BO GOMHULK,
YCTaHOBM 3a pexabunntaLuja, amoynaHTVi, KOMMIEKCH 3a aTNETCKU TPEHUH3M W BO AOMALLHM
ycnosu. KnHrykata nonsa ondaka Hamanysarbe Ha MoCTXvpypLuKka 6onka nim 6onka nospsaxa
CO aKyTHa NoBpesa U1 enem/oTok.

NMPEAYNPEAYBABA
- OBAA OBBUBKA HYOU U3OJIALUCKU CJ10J NO U3BOP. AKO MOYYBCTBYBATE
MPEKYMEPHO 3ATPEBAE UWIN IAQEWE BO NMPCTUTE, BKNTYYETE JA
AONONHUTENHATA U30JIALIMJA CMOPEA NOTPEBUTE TN NPUCNOCOBETE
JA TEMNEPATYPATA HA KOHTPOJIHATA EAUHULA.

CNEAETE ' NPENOPAKUTE HA IEKAPOT 3A COOABETHOTO KOPUCTEWE HA
U30JIALNCKUNOT CJ10J.

HE TPEBA A CE KOPUCTU HEMPEKUHATO NOBEKE Of, 15 MUHYTU BO EAHA
CECWJA 3A TPETMAH.

CnepeTe rv npenopak1Te O BalWMOT N1ekap BO OAHOC Ha YecToTaTa U BPEMETPAeHeTo Ha
ynotpeba.

HecooaBeTHOTO NOCTaBYyBakbe U NPOAOIKEHOTO KOPUCTEHbE Ha cucTemoT Game Ready”
i Med4 Elite” 6w moxeno fa NpeansByKa oLTeTyBake Ha TKMBOTO. Bo TeKOT Ha Tepanujata,
nauueHTvTe Tpeba Aa ja CneaaT KoxaTa oKosy 0bnacTa KojaluTo ce TPeTVpa Unm NPCTUTe Ha
HO3€eTe VAW paLeTe Ha eKCTPEMITETOT WTO Ce TPETVPA W a BHUMABAAT 4anu MMa YyBCTBO Ha
neverse, Yellarbe, 3rofemeHy oToumn Umn 60ska. AKO MMa HeKoj Off OBME 3HaLM U Kaksu
6110 NPOMEHW BO M3MMEAOT Ha KoxKaTa (Ha NpyMep, NycKasLy, 3rofieMeHo LpPBEHINO,
0be360jyBarbe 1nK Apyri 3a0eNexnTeNHN NPOMEHN Ha KOXaTa), Ha NaumeHTuTe UM ce
COBeTyBa fa NPecTaHaT Co KOpPVCTeHe Ha NOMaranoTo v fla Ce KOHCYNTUPAaT Co Nekap.

ObsusknTe Game Ready” He ce cTepusiHu. He nocTaBysajTe ri AMPEKTHO Ha OTBOPEHI PaHMu,
BOCManeHu MecTa, OCunu, MHGeKLMM 1nmn KoHum. OOBMBKaTa MOXe fia Ce CTaBM Hafj obneka
nnn npespcka. Ce npenopadysa c/oj obneka noMery 06B1BKaTa U KOXaTa 3a CUTe MaLMeHTy.

ObsuBkMTe Game Ready” ce gocTtanHmu BO noBeke KOHGUrypaLmm, Ho He ce HaMmeHeTu
3a CuTe MOXHM GY3MONOLWKM ynoTpeby. Ha nprivep, 06BMBKaTa 3a My»K[ He e HameHeTa
33 KOPUCTEHbE Ha HOKHUTE MPCTK, @ 0OBMBKATA 3a PG He e HaMeHeTa 3a KOPUCTErE BO
obnacTa Ha abaomeHOoT.

3a pa ce v3berHaT NoTeHUwMjanHy OWTeTyBakba Ha KOHTPOMHATA eANHMLA, He KOpUCTeTe
00BMBKM O APYTM MPOU3BOAWTENM CO KOHTPOHATA eAMHMLA.

Bupete 0cobeHO BHUMATENHM BO NEPUOAOT HEMOCPEAHO MO onepalujaTa, 0Co6eHo

KOra CTe Nof ceflaTUBM UM Kora KOPUCTUTE KakBu OMo 1ekapcTBa KOMWTO 61 Moxene
[1a ja NpOMeHaT HopMarHaTta YyBCTBUTENHOCT Ha 6onka. YecTo nposepyBajTe ja koxaTa
BO 00n1acTa KojallTo ce TPeTrpa U KOPUCTETe v NOCTABKMTE 3a CpefiHa 1O NOBKCOKa
TemnepaTtypa (MOTonno) 1N ocTaBajTe NoBeKe Bpeme Nnomery TpeTMaHuTe ako e NoTpebHo.
CnepeTe ro H/BOTO Ha TOM/IMHA BO TEKOT Ha Lienata cecuja Ha TpeTMaHoT. Tpeba Aa ce
BHMMaBa co cuctemoT Med4 Elite” v co cute nomarana 3a TepmoTepanuja (Tepanuja co
rpeerbe) KOULITO UCMYyLITaaT TOMAMHA CO BUCOK MHTEH3MTET, oaHOCHO 45 °C (113 °F) unm
noseke. YecTo NpoBepyBajTe ja KoxaTa BO 0611acTa KojaluTo ce TPeTVPa 1 KOpHCTeTe
MOCTaBKWTe 3a CpeAHa A0 NOHMCKa TemnepaTtypa (MonafHo) Uy oCTaBajTe NoBeke BpeMe
romMery TpeTMaHu1Te ako e NoTpebHo.

Cuctemot Med4 Elite” He e HameHeT 3a ynoTpeba co CpeACTBa 3a OTPMHYBatbe.

Kora ce KopuCTV Tepanuja Co TOMMHa 1 Bp3 KOHTPACT, KoxkaTa Tpeba Aa ce 3alTUTH Kaj
NaLWEHTUTE KOW Ce YyBCTBUTEHW Ha TOMIMHA UK KOV Ce Off BUCOK PU3UNK, 0CODeHO Haf
per1moHuTe Co HamaneHa OCeTNMBOCT.

Tpeba fia ce n3berHyBa Tonnere Ha NoNoBUTE Xne3au (roHaan).

3ABEJIEWLKN

HaHeceTe ja 06BMBKaTa €HaKBO HaceKaze, NMPUUBPCTETE ja M OCUTypajTe Ce fjeKka Hema
NPEeBUTKYBarba KOWLITO 61 MOXese Aa ro Monpeyar TeKoT Ha Bogata. [1orprxeTe ce UpesoTo 3a
NoBp3yBatbe a brae NOCTaBeHo Taka WTOo Ke CripeyyBa NpeBuUTKyBatbe Ha O6BYBKaTa Ha MECTOTO
Kafle WTo LPeBoTO Berysa BO OOBMBKaTa.

HETA WYUCTEE

3a cekojfHeBHa Hera 1 3a nojasata Ha MyBfa Aja ce CBefie Ha MUHUMYM, OTCTPaHeTe ro
pa3smeHyBauOT Ha TOMNMHA Off HaB/akaTa 1 13bpuMLIETe ro CO CyBa Kpra 3a Aa ja OTCTpaHuTe
KoHZEeH3aLwjaTa LUTO MOXebu ce Hacobpara. [peBpTeTe ja HanakaTa Haomnaky v obecete

IV W HaBrakaTa v pasMeHyBaJoT Ha TOMIMHA 3a fia rO UCMYLTAT BULIOKOT BAAXHOCT. AKO €
noTpe6HO fla Ce KOPUCTM Kaj NoBeKe nauueHTu, kopuctete Sterifab® cnope MHCTpyKumnTe Ha
NPOV3BOAUTENOT 3a NPEHOCOT Ha MUKPOOY [ia Ce CBefie Ha MUHUMYM.

3a noanabuHCKa Hera, BHUMATESHO V3BaJeTe ro pa3MeHyBayoT Ha TOMMHa Of HaBnakaTa 1
npeBpTeTe ja HasMakaTa HaoMaky. /icnepeTe ja HaBnakaTa pa4HoO UK BO MaLLMHa CO NafHa BOAa
1 6nar fjeTepreHT unu co aHT1bakTepuckm canyH. ObeceTe ja 3a fa ce UCylw. PauHo ncnepete
ro pasmeHyBayoT Ha TOMNMHa CO TOMNa BoAa U bnar JeTepreHT, He nepeTe ro BO MalvHa 1 He
CTaBajTe ro BO MalliMHa 3a cywerse. ObeceTe ja 3a fja ce ncywn.

NMPOCEYEH PABOTEH BEK

PabOTHVOT Bek Ha HaBnakM1Te 1 pasmMeHyBaUnTe Ha TOMIMHa Ce MeHyBa, MaBHO BO 3aBVCHOCT Of
TOa KOJIKY UeCTo Ce KOpWCTaT. Pasrnepajte ro rpadkoHOT Nofgony 3a Aa yTBpauTe Kora Tpeba Aa
IO 3aMeHWTe NPOW3BOAOT CO HOB.

Hasnaka
PeTka ynotpeba (3a nnuHn notpebn) 12 meceum
CpepHa ynotpeba 6 meceun

Yecta ynotpeba (knuH1Ka 1nu ycTaHoBa 3a Bexbarse) 3 meceum

Pasmeuysau Ha TonNNMHa

PeTka ynotpeba (3a nnuHn notpebn) 24 meceun
CpepHa ynotpeba 18 meceun
Yecta ynotpeba (KNMHUKa 1K YCTaHOBA 3@ BEMXOAHE) wwvvvvcviercn 12 MECELIN

WHOOPMALNN 3A TAPAHLIUJATA

Haenaka: Bo cnyyaj Ha filedeKT of NPOV3BOANTENOT, HaBaKaTa MOXe fia Ce BpaTu BO POK Of
7 [leHa Ofy KyrnyBareTo.

PasmeHyBau Ha TonAIMHa: 1 roAvHa Of AaTyMOT Ha KymyBarbe. Buete ja kapTuukarta 3a
rapaHumja KojalTo e BK/y4eHa Co pa3meHyBayoT Ha TormHa.

OTCTPAHYBAHE HA PASMEHYBAYOT HA TOMJIMHA

1. VicknyueTe ro LpeBoTO 3a NoBp3ysarbe of 06BVBKaTa
2. OTKONYajTe ro NaTeHToT

3. HexxHo nosnevete ro [Pa3mMeHyBayoT Ha TOMIMHa

HYYBAKE HA OBBUBKATA

3aKayeTe ja 06BMBKaTa Ha LUMPOKa 3akayaska v noctaseTe ja Ha pamMHa nospLunHa. He ja
34MNyBajTe U He ja CTaBajTe Mely Apyrv NpeameTy bruaejki Toa MOXe fa ja NpeBnTKa komoparta
3a TeYHOCT ¥ 06BMBKaTa Hema Aia paboTy NpPasuHO.

KOHTAKTUPAJTE CO HAC

Ako cte Bo CA[l, jaBeTe ce Bo cnyk6ata 3a KopucHULm Ha Game Ready Ha 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100). Ako cTe Hageop oa CAJL, ofeTe Ha

www.gameready.COm 3a fia M1 J03HaeTe NoAaToLMTe 3a KOHTAKT Ha BaLUMOT IOKaneH
ancTpubyTep.

3a ycoenacysatee co KanugpopHuckuom npedsnoe 65, 8Ki1y4eHo e criedHo8o npedynpedysarse:

A MpepynpepyBatbe: OBOj NPOV3BO/ MOXE a BE V30K Ha XeMVIKanun BKIyYyBajKku

KazMUyM, XPOM, OSIOBO, MONMOGPOMMPaHK BKGEHWIN UM KB, 33 KOWLLTO BO [jpXKaBaTta
KanuopHwja e no3HaTo Aeka NpeAnsBrKyBaaT pak Ui penpomyKTBHa TOKCUYHOCT. 3a noBeke
MHPOPMaLMK, NOCeTeTe ja CTpaH1LaTa WWW.p65warnings.ca.gov.

N3BecTyBate 3a KOpUCHULMTE/NaLNEHTUTE: BeOHAW npujaseme eu cume Cepuo3Hu
UHYUOEHMU Wmo Moxebu Hacmaasne nopaou 08a MeoUYUHCKO NOMA2aso Kaj npou3gooumesnom
UIU Kaj 08710CMeHUOM NpemcmasHUK, KaKo U Kaj HaONeXHUOM HaUUOHAeH OpeaH.

O6BviBkaTa (PN 590811-03) Bknyuysa HaBnaka (PN 510811) v pa3meHyBay Ha TonnuHa (PN 520811-03)

MocnepeH nat pesngmpaHo Ha: 2022-08-01 ropa.
YYYY-MM-DD

-
(o]
—

s | /N e |G o] e

EauucTBen

MepuuuHckn ypen uaeHTUdMKaTop Bpoj Ha katanor
Ha ypepot
[Jlatym Ha

& NPONBOACTEO Mpoussoguten

=

CKnoneHo B0

CC

Mposepete Bo . .
CE (Conformité Européenne)
5:2;;2?:0 2 Camo Ha peyent C € [NupekTuBa 3a coobpasHoct Ha EK




HAND/WRIST

ANA PYUMEHEHNA C V4 LUTA KNCT/3ANACTbBA

CUCTEMOW GAME READY" N PYKOBOOCTBO MO
GRPRO" 2.1 SKCTIYATALUUW

CUCTEMOW MED4 ELITE’
PYCCKUM

Tonbko no peuentam. CornacHo GefepanbHomy 3akoHogatenbcray CLLUIA, aaHHOe YCTPOICTBO NOANEXMT NPOAAXKe TONbKO Bpauamu U Mo UX 3aKasy.

CMNELMNOUKALNA MO PASMEPAM
Pasmvep: OauH pasmep .% NPEAYNPEXOEHUE

AHaTOMUueCKan OpUeHTaLta: Jleebil, Npasbiit & Flepe,u 1ICMOMb30BaHKEM CCTEMBI HEOOXOANMO 0653aTeNbHO

V13y4Tb PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm B NOIHOM OObeme.
HeBbinonHeHve TpeboBaHN MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO
MOXeT NPUBECTY K CePbe3HOMY MOBPEXAEHNIO.

CBOPKA
TennooOMeHHMK (PN 520811-03) BCTABNAETCA B MydTy (PN 510811) Vi MOCTaBNAETCA
1

Kak uacTb baHfgaxa 8 coope (PN 590811-03). EC/IM TENNOOOMEHHMK Obin CHAT BAXHO!

INA CTYPKM My Tbl UK MO KaK1M-T1M60 APYrM NPprUMHaM, CNONb3yiTe Mpexae Yem NPUCTYNaTb K UCONb30BaHIO N3AENVA,

cnenyiouvie UHCTPYKUMM 1A YCTAHOBKM TeMNOOOMEHHVIKA B MydTY. NOMHOCTBIO MPOUTITE PA3aENbl C NepeUMCcieHiem NoKasaHui,
NPOTUBOMNOKA3aHW, NPeaynpexaeHnin 1 NpefocTepexeHiii.
CoxpaHuTe 3TOT JOKYMEHT [iN1A CNPaBKM B GyayLiem.

a [NomecTtnte MydTy Ha POBHYIO MOBEPXHOCTL (CTOPOHOM C NOTOTMMNOM e Ybeputech, Yto TenNooOMEHHVK YCTaHOBAEH B MydTe poBHO, He3

BBer) 1 Hanaute Bblpes. CKNagoK Ui MOPLWH.

@ [ins nonyuerns Garaaxa
6e3 GyHKUMM

TeMIoM30AALN, BbINONHUTE
cnenyiolvie feicTBYA. YaepKueas
TENNOOOMEHHUK MOBEPXHOCTHIO
rony6oro UBeTa BHU3, BBEAWTE €10 B
My®TY NOA OAMH WM 0ba cos

o Mocne pasmelleHus
TeNnnoobMeHHKa CreayeT

YCTaHOBUTb MOACTABKY. BHYTpK

My Tl IMEETCA YeTbIPEXYrONbHbIN

«A3bIYOK» (MEXAY 3aMKOM-MOSHIE

1 TPEXTIOPTOBbIM COEAMHUTENEM),

COOTBETCTBYIOLMI 3aCTEXKE Ha

130MAUMOHHOrO NeHonnacta. Mpw NofACTaBKe. B3AB NOACTaBKY C

3TOM roftyOble CTOPOHbI TeNA00OMEHHMKA ¥ MydTbl LOMKHBI HanpaBeHHON BHW3 OMOPOW [N1A KNCTW, COBMECTIUTE BEPX MOACTAaBKM C BEPXOM
npvneratb APYr K Apyry. [1ea BepxHUX KnanaHa Ha Kaxaon LieHTPanbHbIX GUKCUPYIOWMX <KPbbILEK». HafaBns Ha 06nacTb 3aCTexKm
CTOpOHe TeNNo0OMeHHIKA BBOAATCA B 60MbLUME HOKOBbIE NOACTaBKM, MPUKPENUTE ee K «A3bIUKy» MydTbI.

cekumm MydTbI.

e YTO6BI MONOXUTB KUCTb POBHO BO BPEMA
[1n9 nonyuerns 6aHaaxa 6e3 ] CeaHca Tepanum, MOXHO V3Beyb Onopy Ana
KWCTW, OTCTETHYB «A3bIYOK» OT 3aCTEXKM, KOTOpble
yAepK1BaIOT OMopy [N1A KUCTV Ha NOACTaBKe. He
yfanaTe nofcTasky. Ee HeobXxoarMo UCMob30BaTb
NOCTOAHHO AA obecneyeHna 3OGeKTUBHOCTY
Tepanuu.

GyHKUMY Tennovzonaumum,
BbINOMHUTE CReaytoLLme AeCTBIA.
YnepK1Bas TennoooMeHHK
MOBEPXHOCTbIO roAyOoro LBeTa BHI3,
BBEAWTE €ro B MydTy NOA OANH WK
06a CNoA N30AALNOHHOTO
neHonnacta. Mpw 31om ronybole
CTOPOHbI TEMNOOOMEHHMKA 1 MyOThl JOMKHBI NpUeraTh
ApYr K Apyry. [18a BEPXHVX KNanaHa Ha Kax Ao CTOpoHe
TennoobMeHHVIKa BBOAATCA B 6oMbLLve BOKOBbIE CeKLMM MyTbI.

3aKpoWTe 3aMOK-MOSTHWIO AN1A 3aBepLIeHNA

coopku. [MonoxmTe cobpanHbIi 6aHAax
rony6oi1 CTOPOHOWI BBEPX 1 MPOBepLTE,
PaBHOMEPHO N PacnoNoXeH TenNooOMeHHNK
BHYTPU My (T,



NEPEA NEPBbIM NPUMEHEHUWEM

[peaBapuTenbHO 3anonHKTe 6aHaax, BbINOMHNB cnepywouwme nencTemna:

- OTK/IoYMB GNOK ynpasneHns - Otkniouris 6NOK ynpaBneHns
GRPRO' 2.1, npucoeauntinte Med4 Elite’, nprcoeantnte
COEMVHNTENbHBIN WNAHT K 610Ky COEAVHUTENBHBIN LUNAHT K WTyLepy
ynpasneHwsa 1 6aHaaxy Patient 1 (MauneHT 1) 6r10Ka ynpasnexua
1 GaHmaxy

« [NomecTuTe pacKpbITbii GaHaax Ha
MAOCKYIO MOBEPXHOCTb PALOM C 6/10KOM +  [TOMeCTUTe PacKpbIThIN BaHaax Ha
ynpasneHva (He Ha Teno) MOCKYIO MOBEPXHOCTb PALOM C O/IOKOM

M . npasneHs (He Ha Teno
+ Bkntounte cncTemy n fante e ynp ( )

nopaboTaTtb 2 MUHyTHI C No Pressure + HaxmwuTe Ha kHonky On/Off (Bkn./Bbikn.)
(NpV BbIKNIOYEHHOM [1aBNEHNUM) Haf} CEHCOPHbIM 3KpaHOM

+ Bbibepute Patient 1 (TMaumneHT 1) n
3anyctute Cold Therapy (xonogoByio
Tepanuio) ¢ No Pressure (npw
BbIKMIOUEHHOM [IaBNeHNM) Ha 2 MUHYTHI

HAAEBAHUE BAHAAXA ANA
KUCTU/3ANACTbA

[TomecTnTe NopaxeHHyio

NafoHb/3aNACTbe Ha onopy
[NA KUCTW, KaK MOKa3aHo Ha
PYICYHKe.

ObepHUTe KOoHel| baHaaxa
BOKPYI BEPXHEN UaCTW KICTU,
obecneurs ygobHoe npuneraxue.

3aTem 06epHMTEe CTOPOHbI

6aHaaxa BOKPYT KUCTU, OAHY
3a fpyroit. YoeamTech B TOM, YTO
6aHfax paBHOMEPHO 0bepHYT
BOKPYT KWCTW, 3aMACTbA 11 PYKI 1
yOOOHO MPUNEraeT K HYM.

"

MpucoeamHuTe GaHaax K

60Ky ynpaenexus ¢
NOMOLLBIO COBANHUTENBHOTO
wnaHra. [lonxkeH pasaarses
lwenyoK. Ytobbl 0TCOeaMHNTL
WAHT, MPOCTO HAKMUTE Ha CUHIO
VI CEPYIO KHOTKY ¥ CHUMUTE
KOHHEKTOP C GaHaaxa.

A

-
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NMPOTUBONOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO CUCTEMbI
GRPRO" 2.1

X = abcontotHoe NpoTUBONOKa3aHne —
B ykasaHHbIX HIKe CUTyaUmnax Tepanmio
HeNb3A NPOBOANTD Y NaLMEHTOB:

R = oTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHNA —
Y nauMeHToB Co cnemyioLmmm
COCTOSHWAMM Tepanus AOMKHa
MPVIMEHATBCA TONBKO MOZ
HabMoAEHNEM NIMLEH3VMPOBAHHOTO
MeAMUMHCKOrO paboTHUKa:

PEXNM
TEPANUN

Buuedatondy
Bidduwoy

OcTpan da3za dpnebuta B 061aCTW, rae NNaHUPYeTCA Tepanmsa.

JTiobble MMeLLMECs Ha HACTOALWMIN MOMEHT KIIMHUYeCK/e
CVIMNTOMBbI, yKa3blBaloLjvie Ha TPOMO03 ry6OKMX BEH B 0ONaCTH,
rAe NnaHupyeTcs Tepanws.

BbipaxeHHbIN apTeproCKIepo3 U APYroe Niemmyeckoe
cocyamncToe 3abonesaHune B 061acTu, rae NnaHupyeTca
TepanwA.

Hanmune 3Haunmbix GakTopoB PrCKa MU UMEIOLLXCA Ha
HaCTOALIMIA MOMEHT KMHUYECKUX MPOABNEHWUIA SMOONNN
(Hanpumep, TPOM603MOONNM NEroYHO apTepum, MHGapKTa
MO3ra, GMbpUNNALMK NPeacepAnii, SHAOKAPANTA, MHPapKTa
MUOKapAa 1N aTepoMaTO3HOM IMOONYECKON ONALWKN).

CocTosHve, NpK KOTOPOM HeXenaTebHO ycuneHme
BEHO3HOTO MW IMMAATAYECKOTO BO3BPATA B KOHEYHOCTH,
rie NnaHupyeTca Tepanns (Hanpumep, OHKONOrMYecKoe
3aboneBaHue).

[leKoMNEeHCPOBaHHbIY TMNepToHyC B 06nacTy, rae
nNaHMpyeTca Tepanus.

OTKpbITas paHa B 06N1acTu, rae nnaHupyeTca Tepanua (nepeg,
npvmeHeHnem cuctemsl GAME READY paHy Heobxoavmo
nepeBA3aTh).

MNepenom B oCTpoi dase 6e3 ctabunuzaumnm (neyeHus) B
06nacTy, rae NnaHnpyeTcs Tepanus.

BospacT mnagwe 18 neT uan Hannume y naumeHTos
KOMHUTVBHBIX PACCTPOWCTB MW KOMMYHWKaTUBHbBIX Mpobnem,
BPeMeHHbIX (B CBA3M C MPUEMOM NleKapCTs) IM60 MOCTOAHHBIX.

Cep,cLeuHaﬂ HeoCTaTOYHOCTb MKW 3aCTOMHaA cepaeYHan
HEAOCTaTOUHOCTb (C OTEKOM HUXKHIX KOHEUHOCTEI N NETKIX).

JlokanbHoe HeCcTabubHOe COCTOAHNME KON (Hanpmmep,
AepMaTinT, NepeBA3Ka BeHbl, raHrpeHa Wi HejJaBHAA
TpaHcnnaHTauna KOXM).

PoxuncToe BocnaneHue vnv Apyron akTMBHbIA MHGEKLMOHHDIN
npouecc B 061acTu, rae nNnaHvpyeTca Tepanms.

BblpaseHHble CoCyavcTbie HapyweHWs 8 06nacTu, rae
nnaHMpyeTca Tepanus (Hanpumep, BCreacTave avabera,
apTePMOCKEPO3a, MWEMWN U1 NePeHECEHHOTO B MPOLIOM
0OMOPOXEHNS).

PaHee NarHOCTUPOBaHHbIE remaTonornyeckme

3abonesaHus, BNALME Ha TPDOMOOOOPa3OBaHME
(Hanpumep, NAPOKCU3ManbHaA XONOAOBAA FEMOrNOBUHYPHA,
KprornobynmHemus, CEpnoBUAHOKNETOYHaA aHEMUA, Hanuuve
XONOL0BbIX ArrMIOTUHWHOB B CHIBOPOTKE KPOBMK).

bonesHb PeiiHo nnu peakumna rmnepyyBCTBUTENBHOCTY Ha
XONOA (XonofoBas KpanmeHULA).

ApTepuarnbHan MMnepTeH3ua Wi KpamHe HI13Koe
apTepuasnbHoe fjasreHve.

Nnatert.

MecTHOe HapyLeH1e KPOBOODPALLEHA W HEBPONOTUUYECKNEe
HapyLueHwA (B TOM YiCe Napanuy v NoKanbHoe NnopaxeHue
BC/I@CTBME MHOXECTBA XMPYPruyeckinx npoueayp) 8 0bnacty,

rAe NnaHupyeTca Tepanma.

PeBmaToMaHbIN apTPUT B 06NaCTW, rAe NNaHMpyeTca Tepanus.




MPOTUBOMOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO CUCTEMbI MED4 ELITE"

PEMKUM TEPANIU
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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




OBLUUE NOJIOKEHUA

& BAXKHO!

MPU UCNOJIb3OBAHUM BAHAAXA ANA KUCTU/3ANACTbA 3ANPELLAETCA
YCTAHABJIUBATb BbICOKOE AABJIEHVUE HA CUCTEME GAME READY” W1 MED4 ELITE".

MPEXXIE YEM MPUCTYNATD K MCMOJIb3OBAHWIO M3AESTNA, MPOYTUTE LIENIIKOM

JAHHOE PYKOBOLCTBO MO SKCITYATALN, A TAKXKE PYKOBOLACTBO MO SKCITYATALINM
CNCTEMbI GAME READY" GRPRO" 2.1 U (M1I1) PYKOBOLCTBO MO SKCTITYATALMM CUCTEMBI
MED4 ELITE’, BK/IOYASA PA3AENbBI C MEPEYVICIIEHVEM NOKA3AHWY, MPOTVIBOMOKA3AHWN,
NPEAYMPEXAEHWI 1 PELOCTEPEXEHNI!

HA3HAYEHUE

BaHpaxn GAME READY" npefHa3HaueHbl AnA NprMeHeHrA COBMECTHO ¢ 6nokamn ynpaenenna GAME
READY" (GRPRO" 2.1 vnn MED4 ELITE’) B kauecTse CUCTEMBI iN1A IeUeHUs NoCneonepauyoHHbIX
NOBPEXAEHNI 1 OCTPBIX TPABM C LIENbIO YMEHbLUEHIA OTeKa, MPMMYXI0CTY 1 60N, KOrfa NokasaHo
MeCTHOe TepM1yecKoe (TennoBoe, XONo[0BOe UK KOHTPaCTHOe) NeyeHre. Cuctema npeaHasHayeHa
INA NPYMEHEHNA TOMBKO NINLEH3MPOBAHHBIMA MEAVLIMHCKMIA PAaBOTHUKAaMI U MO WX Ha3HaueHio
B 60/1bHMLIAX, peabunnTaLMOoHHbIX yUpexaeHnAX, ambynaTopuaAx, Ha CNOPTVBHBIX TPEHUPOBOUHbIX
6a3ax v B IOMALIHWX YCNOBUAX. K Umcny KNMHUUECKVX NPeVMyLLECTB OTHOCUTCA ocnabneHune
CBA3AHHbIX C XVPYPryeckoi NpoLeaypoit Uiam oCTPOI TPaBmoii bonei, oTeka 1 NpYNyxXNocTy.

NPEAYNPEXAEHNA

« B JJAHHOM BAHAAE UMEETCA JOMONHUTENbHbIA U30NUPYIOLLIA CJION.
ECNN NANbLbI HATPEBAIOTCA NN OXJTIAXOAIOTCA CJINWKOM CUJTIbHO, MO MEPE
HEOBXOAMMOCTU BOCMOMNb3YNTECH APYTUMU CPEACTBAMU U3ONALIUN UNN
YCTAHOBWTE APYTYIO TEMMNEPATYPY HA BJIOKE YNPABJIEHUA.

. CNEAYWTE PEKOMEHAALIMAM BPAYA MO HAZJIEXXALLEMY UCMOJIb30BAHUIO
N30NTUPYIOLLErO CJ10A.

« NMPOAOIIKUTENIbHOCTb HENPEPbIBHOIO MCMOJIb3OBAHUA HE AOJIXKHA
MPEBBILWATDb 15 MUHYT 3A CEAHC TEPANUW.

+ CnegyiiTe yKa3aH1AM Bpaya B OTHOLEHWV NPOAOCIKUTENBHOCTY 11 HaCTOTbl MCMOMb30BaHUA
YCTPOMCTBa.

HenpasunbHoe pacnonoxeHne unn AnutensHoe Ncnonb3osaHue crctemsl GAME READY” nnm
cuctembl MED4 ELITE" MOXeT NprBECTM K NOBPEXJEHMI0 TKaHel. Bo Bpems kypca neveHus
naLveHTbl AOMKHbI HabNoAaTb, He MOABAAIOTCA NI BOKPYr 06NacTy, Ha KOTOPYIO HanpaBneHo
NeyebHoe BO3AEVICTBIE, UMV KOXI NaNbLIeB COOTBETCTBYIOLEN KOHEUHOCTU Takine CHMMTOMbI
CO CTOPOHBI KOXMU, KaK XKEHUE, 3y, yBENIMUEHME OTEUHOCTU Ui B0nb. [pr 06HapyKeHN
NOAOOHBIX CYMMTOMOB VAW NIOObIX APYTVIX KOXHBIX M3MEHeHUI (Ny3bipK, HapacTaH1e KPacHOTbI,
M3MeHeHMe LIBETa KOXW VK APYriie ABHbIE M3MEHEHNIA CO CTOPOHDI KOXM), NaLimeHTam
PEeKOMEHAYeTCA NPeKPaTUTb NMPUMEHEHE YCTPOCTBA 1 06PaTUTLCA K BPady.

BaHpaxv GAME READY" HecTepnbHbI; 3anpeLLlaeTca pacrnonaratb UX MOBEPX OTKPLITbIX PaH,
A3B, Y4ACTKOB C KOXKHO CbiMblo, UHOEKLIMOHHbIM NOopaxeHnem 1w weamu. baHaaxin MoXHO
pasmellaTb NOBEPX OAEX/bl UV NOBA3OK. BceM NaLeHTaM pekomMeHAyeTcA COXPaHATb CRow
OfieXAbl MEXAY MAHXKETOM 1 KOXKEN.

BbinyckatoTca pasnuyuHble KoHGUrypaumm 6arHaaxein GAME READY', onHaKo OHY He ABNAIOTCA
YHUBEPCANbHbIMY 1 NOAXOAALMMI ANsA MioGbIX Y4aCTKOB Tesa. Hanprmep, roneHoCTonHbIi
6aHAaX He NpedHasHayeH AnA UCMomb30BaHKA Ha NasbLax Hor, @ 6aHaAaxX AnA CruHbl — Ha
06nacTV BoTa.

+ Yto6bl n3bexatb nospexaeHnsa 610ka ynpasneHua, He UCNonb3yiTe 6aHaaxmn Apyrux
M3roTOBNTENEN C GIIOKOM YNpaBeHus.

Cobniogarite 0cobyio OCTOPOXHOCTL B briviKaiilem NocneonepaLyoHHoOM neproae,
0COBEHHO e/ NaUNEeHT HAXOAUTCA NOA AeNCTBUEM CeaTVUBHBIX CPEACTB WK NiobbiX CPeaCTs,
M3MeHAIoLLMX OONeBYIO YyBCTBUTENBHOCTD. HacTo NpoBEPATE COCTOAHME KOXW B 0ONacTu
NPYMEHeHNA YCTPOMCTBA 1 MCMONb3YIiTe CpeaHiolo 1Ny Bonee BbICOKyto TemnepaTypy uim
YBENWUbTE NHTEPBAbI MEX/Y NPOLEAYPaMM, ECIIN 3TO HEOOXOANMO.

OcyuiecTBnANTe MOHUTOPVHT YPOBHSA TEMNa B TeueHWe BCero ceaHc Tepanuu. Cneayet
NPOABAATL OCTOPOXKHOCTb, KorAa cuctema MED4 ELITE™ vnm nioboe apyroe yCTpoincTeo
TepmanbHo (Tennosoi) Tepanuu (Heat Therapy) reHepupyeT HTEHCUBHOE Tenno npw
Temnepartype 45 °C (113 °F) nnu Bbilwe. Yacto NpoBepaTe COCTOAHE KOXKM B 06nacTy
NPUMEHEHA YCTPOMCTBA U UCMONb3YiiTe CPeaHIoo Unv bonee HU3KYIO (XONoaHYIo)
TemnepaTtypy Vv yBenuusTe MHTePBasnbl MexAy npoLeaypamu, eciin 370 Heo6XOAMMO.
Cuctema MED4 ELITE" He npefjHa3HayeHa AnA 1Cronb30BaHUA B COUETaHUM C aHanbreTuKamm.
Mpu NCNONb30BaHWW TENNOBOW 1 ObICTPOI KOHTPACTHOM Tepanuu y NaLMeHTOB,
UyBCTBUTENBHbIX K TNy 1y obnagalomx Gaktopamut BbICOKOTrO pucka, He0bXoANMo
NPeAnpPYHYMATb MePbI 3aLUNTbl KOXKI, OCOOEHHO B MECTax C NOTEPEN YyBCTBUATENIbHOCTW.

Heobxoanmo v3beratb Harpesa roHas.

NMPUMEYAHUA

BaHaax fomKeH npueratb NNOTHO 1 PaBHOMEPHO, 6e3 Nepernbos, KOTOPbIE MOTYT NPENATCTBOBATL
TOKy BO/ibl. COEAVIHWTENbBHBIN WAAHT JOMKEH BbiTb MOAKMIOYEH TaKMM 06pasom, YTobbl U3bexats
3armbaHnA 1 nepekpyy1BaHuA GaHaaxa 8 0611acTvi BXOAHOMO OTBEPCTUA WAHra.

yXoa U OYNCTKA

B pamkax exenHeBHOro yxoaa, Utobbl CBECTU K MUHUMYMY BEPOATHOCTb 3aNieCHEBEHWS, 13BNEKUTe
TeNNOOOMEHHWK 113 MydTbI U MPOTPHUTE €ro CyXMM NONOTEHLIEM ANA YAaNeHWA KOHAEHCPOBAHHOM
Bnaru. BoiBepHuTe MydTY HaM3HaHKY ¥ MoABECkTE MydTY v TENNOOOMEHHVIK ANA BbICYLUMBAHMA.
Ecnu ycTpocTBO NPUMEHAETCA Y HECKONbKUX NaLMEHTOB, C LIeNblo CBEAEHUA K MUHUMYMY pUCKa
nepenaur MMKPOOPraH13MOB NPy HEOOXOANMOCTI MOXKHO WCMOMb30BaTh aHTHCENTUK Sterifab® B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM U3rOTOBUTENA.

YT0ObI YBENNUMTD CPOK CITY>KObI U31€N1A, aKKyPaTHO 13BNEKUTE TENNO0OMEHHVIK 13 MyThl

1 BbIBEPHUTE MydTY Hau3HaHKY. MocTnpaiiTe MyGTy BPyUHYIO AW B CTMPANbHOM MallUHE B
XONOAHOW BOAE C MATKVM MOIOLLVM CPEACTBOM MM aHTHOaKTEPUanbHbIM Mblom. oasecsTe Ans
BbiCyLwMBaHuA. CTupaliTe TennoobmMeHHUK BPYUHYIO TeNo BOAOW C MAMKUM MOIOLLM CPeACTBOM.
He cnepyeT cTpath TeNNOOOMEHHVK B CTUPANIbHOM MalMHe 1an 06pabaTbiBaTh B CyLUMIIKE.
NopaBeckTe ANA BbICYLUIMBAHWA.

CPEQHUIA OXXUAAEMbBIA CPOK CYXKBbl

Oxnaaemblii CPOK Ci1yKObl MyQTbl 1 TEMNO0OMEHHMKA B 3HAUMTENBHO Mepe 3aBICUT OT YaCTOThl X
1Cnonb3oBaHua. OpUeHTUPYITECh Ha TabuLy HUXe, YTOObI ONPEeAEenTb CPOKM 3aMeHbl M3AeNMA.

Myéra

MasnoVHTEHCMBHOE MCMOMb30BAHNE (TUUHOR)...covrrsvsvsrrrcsne 12 mecaes
CpeaHevHTeHCBHOE CNONb30BaH/e 6 mecALeB
VIHTeHCMBHOE UCMOMb30BaHWe (MEAULIMHCKOE UN CMOPTHBHOE yupexaeHye) 3 Mecala

Tennoo6MeHHUK
ManouHTEHCUBHOE UCMONB30BAHNE (MAUYHOR)....ooeccesceesseersceenseenn 24 MECALA
CpefHenHTEHCVBHOE UCMONb30BaHMe 18 mecaues

VHTeHCcBHOE MCnonb3oBaHne (MeanLUMHCKOe UK CrIoPTUBHOE yupexaeHne) 12 Mecales

TAPAHTUAHAA UHOOPMALIUA

Mydra: [py 0bHapy»keH1N NPOV3BOACTBEHHOTO Hpaka BO3MOXeH BO3BPaT MydTbl B TeueHne
7 nHelt nocne npuobpeteHns.

Tennoo6mMeHHUK: 1 rof nocse Aatsl nprobpeteHa. Cw. rapaHTUIAHbINA TanoH, BXOAALWIA B
KOMMN/IEKT NOCTaBKM TeNNooBMeHHMKa.

MU3BJIEMEHUE TEMJIOOBMEHHUKA
1. OTCoeavHUTE CORANHUTENbBHDIN LUNAHT OT OaHAaxXa
2. PaccTerHuTe 3aCTexKy-«MOHUIO»

3. OCTOPOXKHO M3BNEKMTE TENTOOOMEHHIK

XPAHEHUE BAHOAMA

[MoBecbTe GaHAAX Ha LWMPOKYIO BELLAKY 1NV NONOXMUTE Ha NNOCKYI0 NOBEPXHOCTL. He cknaabiaiite
6aHaaX 1 He yKnagblBaiTe ero B CTOMKY C APYroi OAEXA0M, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
nepernby oxnaxaatoLler Kamepbl U HapyLWWTb GyHKUMIO BaHaaxa.

KOHTAKTHAA MHOOPMALINA

B CLUA — 3BOHUTE B OTAEN 06CNYXMBaHUA KNeHTOB KomnaHun GAME READY no Homepy
1-888-426-3732 (+1-510-868-2100). KnueHtbl 3a npeaenamu CLUA moryT Bocnonb3oBaTtbca
Beb6-caliTom www.gameready.com Anf MOMCKa KOHTAaKTHOW MHPOPMALIMI MECTHOTO
[ncTpubbloTopa.

B coomsemcmauu ¢ 3akoHonpoekmom No65 wmama KanugopHus dob6agneHo cnedyroujee
npedynpexoeHue:

NPEAYNPEXAEHUE: laHHbI NpofyKT MOXeT NoABepraTh BaC BO3AENCTBMIO
A XUMUYECKUX BELLEeCTB, BKoYan KaaMuii, XpOM, CBUHeL, NOMGPOMMPOBaHHbIe
6UdeHUNbl UK PTYTb, KOTOPbIE, COrMAcHO MMeLLMCS B WTaTe KanudopHusa
CBEe/IEHWAM, U3BECTHbI CBOEI CMOCOOHOCTbIO BbI3bIBaTb PaK v 0b6nafatoT penpoayKTUBHOW
TOKCMYHOCTbO. [INA NonyyYeHns JONONHUTENbHON MHGOPMaLMK NepeanTe Ha CainT WWW.
p65warnings.ca.gov.
K cBepieHuio nonb3oBarteneil n nayneHToB: HemenneHHo coobLyaiiTe o lo6biX Cepbe3HbIX

NHUNAEHTAX, KOTOPble MO BO3HUKHYTb B CBA3U C 3TUM Me[NLINHCKUM yCTpOﬁCTBOM,
N3roTOBUTESKO NN €r0 aBTOPU30BaHHOMY NpeACcTaBUTENIO, @ TaKXKe HauMOHanbHOMY OpraHy.

baHaax (PN 590811-03) sxsiouaet Mydty (PN 510811) 1 tennoobmerHuk (PN 520811-03)

[ata nocnegHero nepecmotpa: 2022-08-01
YYYY-MM-DD
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GAME READY"
GRPRO" 2.1 SISTEMOM

MED4 ELITE* SISTEMOM
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HAND/WRIST

RUKA | RUCNI ZGLOB

CPICKM

Samo na recept: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane lekaraili po nalogu lekara.

SPECIFIKACLJE VELICINE

Veli¢ina: Jedna velic¢ina

Anatomska orijentacija: Levo, desno

SKLAPANJE

Razmenjivac toplote (PN 520811-03) ubacuje se u navlaku (PN 510811) i
isporucuje se kao deo vec sklopljenog steznika (PN 590811-03). 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.

Da biste sklopili steznik tako

da se izolacija ne koristi,
umetnite razmenjivac toplote u
navlaku sa plavom stranom nadole
i udenite razmenjivac toplote ispod
samo jednog ili oba sloja izolacione
pene (plava strana razmenjivaca
toplote treba da dodiruje plavu stranu navlake). Dva gornja
jezicka sa obe strane razmenjivaca toplote uklapaju se zajedno
u vece bocne delove navlake.

Da biste sklopili steznik tako

da se izolacija ne koristi,
umetnite razmenjivac toplote u
navlaku sa plavom stranom nadole
i udenite razmenjivac toplote
ispod samo jednog ili oba sloja
izolacione pene (plava strana
razmenjivaca toplote treba da dodiruje plavu stranu navlake).
Dva gornja jezi¢ka sa obe strane razmenjivaca toplote
uklapaju se zajedno u vece bocne delove 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.

it VAZNO
Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte kompletne

indikacije, kontraindikacije, mere opreza i upozorenja.

Cuvajte ovaj dokument za buducu upotrebu.

Proverite da i je razmenijivac toplote postavljen ravno u navlaci, bez
prevoja ili nabora.

Kada postavite razmenjiva¢

toplote, stavite plocu baze.
Unutar navlake se nalazi
pravougaoni meki deo ¢icak trake
izmedu patent zatvaraca i
konektora sa 3 porta koji se spaja
sa grubim delom cicak trake na
ploci baze. Uzmite ploc¢u baze sa podrskom za ruku okrenutom nadole i
poravnajte vrh ploce sa vrhom sredisnjih krilaca za pri¢vrécivanje. Pritisnite
grubi deo ¢icak trake na meki deo unutar navlake.

Da biste polozili ruku ravno tokom terapije,

podrska za ruku se moze ukloniti
odlepljivanjem cicak trake koja je vezuje za plocu
baze. Ne uklanjajte plocu baze; treba je uvek
koristiti za delotvornu terapiju.

Zatvorite patent zatvarac da biste dovrsili

sklapanje. Polozite plavu stranu prema gore
i proverite da li je razmenjivac toplote ravnomerno
i glatko postavljen unutar navlake.



PRE PRVE UPOTREBE

Pripremite steznik pomocu sledecih koraka:

Kada je kontrolna jedinica .
GRPro” 2.1 iskljucena, prikljucite crevo

sa konektorom na kontrolnu jedinicu i
steznik

Otvorite steznik i polozite ga ravno

pored kontrolne jedinice (ne na telu)
Ukljucite sistem i pokrenite ga da radi

2 minuta u rezimu No Pressure (bez
pritiska)

STAVLJANJE STEZNIKA ZA
RUKU I RUCNI ZGLOB

"

A

-
\_

Kada je kontrolna jedinica

Meda4 Elite’ iskljucena, prikljucite
crevo sa konektorom na opciju Patient 1
(Pacijent 1) na kontrolnoj jedinici i
poveZite sa steznikom

Otvorite steznik i polozite ga ravno
pored kontrolne jedinice (ne na telu)
Pritisnite dugme za ukljucivanje/
iskljucivanje iznad ekrana osetljivog

na dodir

|zaberite opciju Patient 1 (Pacijent 1) i
pokrenite rezim Cold Therapy with No
Pressure (hladna terapija bez pritiska) u
trajanju od 2 minuta

Stavite dlan obolele ruke /
ru¢nog zgloba na podrsku za
ruku kako je prikazano.

Preklopite kraj steznika preko
vrha ruke starajuci se o tome
da udobno naleze.

Nastavite da preklapate

bocne strane preko ruke,
jednu po jednu. Proverite da li je
steznik ravnomerno postavljen
oko 3ake, ru¢nog zgloba i ruke, i da
li ¢vrsto i lepo naleze.

PoveZite steznik sa

kontrolnom jedinicom
pomocu creva sa konektorom.
Trebalo bi da se ¢uje klik” Da biste
ih razdvojili, jednostavno pritisnite
plavo ili sivo dugme i uklonite
konektor iz steznika.

GRPRO" 2.1 KONTRAINDIKACIJE

REZIM
X = Apsolutna kontraindikacija — TERAPLE
Terapija se u ovim situacijama ne sme
koristiti kod:
. T = =
R = Relativna kontraindikacija — > g
(=3
Terapiju za ova stanja treba koristiti samo s E
pod nadzorom licenciranog zdravstvenog = %
radnika kod: v
Pacijenata koji su u akutnim stadijumima inflamatornog flebitisa u X
oboleloj regiji.
Pacijenata koji trenutno imaju bilo koji klinicki znak koji ukazuje na X
duboku vensku trombozu u oboleloj regiji.
Pacijenata koji imaju znacajnu arteriosklerozu ili drugu vaskularnu X
ishemijsku bolest u oboleloj regiji.
Pacijenata koji imaju bilo kakve znacajne faktore rizika ili trenutne
klinicke znake embolije (npr. plu¢na embolija, cerebralni infarkt, X
atrijalna fibrilacija, endokarditis, infarkt miokarda ili ateromatozni
emboli¢ni plak).
Pacijenata koji imaju stanje u kojem povecani venski ili limfni X
povratak nije pozeljan u obolelom ekstremitetu (npr. karcinom).
Pacijenata koji imaju dekompenzovanu hipertoniju u oboleloj X
regiji.
Pacijenata koji imaju otvorenu ranu u oboleloj regiji (ranu treba R
previti pre upotrebe sistema Game Ready).
Pacijenata koji imaju akutni, nestabilni (neleceni) prelom u oboleloj R
regiji.
Kod dece mlade od 18 godina ili pacijenata koji imaju kognitivne
smetnje ili komunikacione barijere, bilo priviemene (zbog lekova) R R
ili trajne.
Pacijenata koji imaju sr¢anu insuficijenciju ili kongestivnu sr¢anu
insuficijenciju (sa pridruzenim edemom u ekstremitetima ili R
plucima).
Pacijenata koji imaju lokalizovano nestabilno stanje koze (npr. R R
dermatitis, ligacija vena, gangrena ili nedavno presadivanje koze).
Pacijenata koji imaju erizipel ili neku drugu aktivnu infekciju u R
oboleloj regiji.
Pacijenata koji imaju znacajno vaskularno ostecenje u oboleloj
regiji (npr. od prethodnih promrzlina, dijabetesa, arterioskleroze ili X
ishemije).
Pacijenata koji imaju poznate hematoloske diskrazije koje uti¢u
na trombozu (npr. paroksizmalna hladna hemoglobinurija, X
krioglobulinemija, bolest srpastih celija, serumski hladni aglutinini).
Pacijenata koji imaju Rejnodovu bolest ili preosetljivost na R
hladnocu (hladna urtikarija).
Pacijenata koji imaju hipertenziju ili ekstremno nizak krvni pritisak. R
Pacijenata koji imaju dijabetes. R
Pacijenata koji imaju kompromitovanu lokalnu cirkulaciju ili
neurolosko ostecenje (uklju¢ujudi paralizu ili lokalizovano ostec¢enje R
zbog visestrukih hirurskih zahvata) u oboleloj regiji.
Pacijenata koji imaju reumatoidni artritis u oboleloj regiji. R




MED4 ELITE* KONTRAINDIKACIJE

REZIM TERAPLJE

X = Apsolutna kontraindikacija —

Terapija se u ovim situacijama ne sme koristiti kod pacijenata kod kojih postoje sledeca

stanja: z = = @
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R = Relativna kontraindikacija — = [ s g

Terapiju za ova stanja treba koristiti samo pod nadzorom licenciranog zdravstvenog g i: 2 5

radnika kod pacijenata kod kojih postoje sledeca stanja: = & & 2
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 ta¢ne i blagovremene X R X
povratne informacije.
Kompromitovana lokalna cirkulacija ili neurolosko ostecenje (uklju¢ujuci paralizu ili lokalizovano ostecenje zbog visestrukih hirurskih zahvata) u R R R R
oboleloj regiji.
Ogranicenja kognicije ili komunikacije koja ih sprecavaju da daju tacne i blagovremene povratne informacije. X R X
Akutni, nestabilni (neleceni) prelom u oboleloj regiji. X R X
Lokalni malignitet. X R X
Podrudja sa naprslom ili oste¢enom kozom (ostecena ili rizi¢na koza) koja neravnomerno sprovodi toplotu preko koZe (npr. otvorena rana, oziljak, 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 klini¢ki znaci embolije (npr. plu¢na embolija, plué¢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 hladnocu (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
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NE PODESAVAJTE GAME READY" SISTEM ILI MED4 ELITE* SISTEM NA VISOK
PRITISAK PRILIKOM KORISCENJA STEZNIKA ZA RUKU | RUCNI ZGLOB.

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 le¢enje 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 uklju¢uju smanjenje bolova i edema/otoka
povezanih sa postoperativnim i akutnim povredama.

UPOZORENJA

OVAJ STEZNIK OBEZBEDUJE OPCIONI IZOLACIONI SLOJ. AKO DOPE DO
PREKOMERNOG ZAGREVANJA ILI HLADENJA PRSTIJU, UKLJUCITE DODATNU
IZOLACIJU PO POTREBI ILI PRILAGODITE TEMPERATURU KONTROLNE JEDINICE.

SLEDITE PREPORUKE LEKARA ZA PRAVILNO KORISCENJE IZOLACIONOG SLOJA.
NE SME SE KORISTITI NEPREKIDNO DUZE OD 15 MINUTA PO SESIJI TRETMANA.
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, poja¢ano 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
sloj odece 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 moze 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 sistermom Med4 Elite”

ili bilo kojim uredajem za termoterapiju (toplotnu terapiju) koji generise toplotu visokog
intenziteta od 45 °C (113 °F) ili iznad. Proveravajte c¢esto 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 mozZe 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 CeNtar ... 12 meseci
INFORMACLIJE O GARANCUJI

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 prilozen uz
razmenjivac toplote.

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.

KONTAKTIRAJTE NAS

U SAD pozovite korisnicki servis za Game Ready na 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Izvan
SAD, molimo pogledajte www.gameready.com da biste pronasli kontakt informacije lokalnog
distributera.

Za usaglasenost sa dokumentom California Proposition 65, ukljuceno je sledece upozorenje:

A Upozorenje: Ovaj proizvod vas moze izloZiti hemikalijama, uklju¢ujuci kadmijum,

hrom, olovo, polibrominirane bifenile ili Zivu, za koje se u drzavi Kaliforniji zna da
izazivaju rak ili toksi¢nost po reprodukciju. Vise informacija potrazite na stranici
www.p65warnings.ca.gov.

Obavestenje za korisnike/pacijente: \lolimo vas da odmah prijavite svaki ozbiljan incident koji
se dogodio zbog ovog medicinskog sredstva proizvodacu ili njegovom ovlascenom predstavniku i
nacionalnom organu u vasoj zemlji.

Steznik (PN 590811-03) sadrzi navlaku (PN 510811) i razmenjivac toplote (PN 520811-03)

Poslednja revizija: 2022-08-01
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5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA 30004 USA.

In USA, 1-888-GAMEREADY (1-888-426-3732). www.gameready.com

wd Avanos Medical, Inc.,
5405 Windward Parkway,
Alpharetta, GA 30004 USA.

Avanos Medical Belgium BV,
% Leonardo da Vincilaan 1,
1930 Zaventem, Belgium.

Sponsored in Australia by Avanos Medical
Australia Pty Ltd, 475 Victoria Avenue,
Chatswood, NSW 2067, Australia.
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*Registered Trademark or Trademark of Avanos Medical, Inc., or its affiliates.
© 2018 AVNS. All rights reserved. 2022-08-01 15-M1-1599-02

www.gameready.com




