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SIZING SPECIFICATIONS

e Size: One Size

e Anatomic Orientation: Left, Right

ASSEMBLY

The Heat Exchanger (PN 520811-03) fits inside the Sleeve (PN 510811) and
comes as part of a pre-assembled Wrap (PN 590811-03). If the Heat
Exchanger is removed to launder the Sleeve, or for any other reason,
please use the following instructions to re-insert the Heat Exchanger
into the Sleeve.

Place sleeve on flat surface with logo side up and determine
opening location.

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 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 exchangers fit together into the larger side
sections of the sleeve.

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 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 exchangers fit together into the larger side
sections of the sleeve.

(PN WARNING

& It is mandatory to fully read and understand your
System’s User Manual before using the device.
Failure to follow operating instructions could result in
serious injury.

ﬁ IMPORTANT
Read complete indications, contraindications,

cautions, and warning before using this product.
Keep this document for future reference.

Be sure the heat exchanger is flat inside the sleeve with no
folds or creases.

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.

e To lay 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.

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.



BEFORE INITIAL USE

Prime the Wrap using the following steps:

¢ \With the GRPro 2.1 Control Unit
off, attach the Connector Hose to
the Control Unit and the Wrap

e |ay the Wrap open and flat next to
the Control Unit (not on the body)

e Turn the System on and run for 2
minutes with No Pressure

HAND/WRIST WRAP APPLICATION / -
) ,
/ ,

¢ \With the Med4 Elite Control Unit
off, attach the Connector Hose to
Patient 1 on Control Unit and the
Wrap

e Lay the Wrap open and flat next to
the Control Unit (not on the body)

e Press the On/Off button above the
touchscreen

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

Place the affected hand/
wrist palm down on the
hand support as shown.

Fold the end of the wrap
over the top of the hand
ensuring a comfortable

Continue folding the side

flaps over the hand, one
at a time. Ensure that the wrap
has been applied uniformly
against the hand, wrist, and
arm with a close and snug fit.

Attach the Wrap to the

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

FOR USE WITH
GAME READY GRPRO 2.1 SYSTEM

ABSOLUTE CONTRAINDICATIONS
Therapy in these situations should not be used
in patients.

Compression Therapy using the Game Ready
GRPro 2.1 System or any compression therapy
device should not be used in patients:

e \Who are in the acute stages of inflammatory phlebitis in the affected region.

¢ \Who have any current clinical signs suggestive of deep vein thrombosis in the
affected region.

e \Who have significant arteriosclerosis or other vascular ischemic disease in the
affected region.

e \Who have any significant risk factors or current clinical signs of embolism (e.g.
pulmonary embolus, cerebral infarction, atrial fibrillation, endocarditis, myocardial
infarction, or atheromatous embolic plaque).

e \Who have a condition in which increased venous or lymphatic return is not desired
in the affected extremity (e.g., carcinoma).

¢ \Who have decompensated hypertonia in the affected region.

Cryotherapy using the Game Ready GRPro 2.1 System or any cryotherapy
device should not be used in patients:
¢ \Who have significant vascular impairment in the affected region (e.g., from prior

frostbite, diabetes, arteriosclerosis or ischemia).

¢ \Who have known hematological dyscrasias which affect thrombosis (e.g.,
paroxysmal cold hemoglobinuria, cryoglobulinemia, sickle-cell disease, serum cold
agglutinins).

RELATIVE CONTRAINDICATIONS

Therapy for these conditions should be used in patients only under the
supervision of a licensed healthcare practitioner.

Compression Therapy with the Game Ready GRPro 2.1 System should be
used only under the supervision of a licensed healthcare practitioner in
patients:

¢ \Who have an open wound in the affected region (the wound must be dressed
prior to use of Game Ready).

¢ \Who have an acute, unstable (untreated) fracture in the affected region.

e \Who are children under 18 years old or patients who have cognitive disabilities or
communication barriers, whether temporary (due to medication) or permanent.

e \Who have a cardiac insufficiency or congestive heart failure (with associated
edema in the extremities or lungs).

e \Who have a localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation,
gangrene, or recent skin graft).

* \Who have erysipelas or other active infection in the affected region.

Cryotherapy with the Game Ready GRPro 2.1 System should be used
only under the supervision of a licensed healthcare practitioner in
patients:

¢ \Who have Raynaud’s disease or cold hypersensitivity (cold urticaria).
e \Who have hypertension or extreme low blood pressure.
* \Who have diabetes.

¢ \Who have compromised local circulation or neurologic impairment (including
paralysis or localized compromise due to multiple surgical procedures) in the
affected region.

¢ \Who have a localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation,
gangrene, or recent skin graft).

¢ \Who have rheumatoid arthritis in the affected region.

e \Who are children under 18 years old or patients who have cognitive disabilities or
communication barriers, whether temporary (due to medication) or permanent.
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Therapy in these situations should not be used in
patients.

Cryotherapy (Cold Therapy) using the Med4
Elite or any cryotherapy therapy device should
not be used in patients:

* \Who have significant vascular impairment in the
affected region (e.g., from prior frostbite, arteriosclerosis, arterial insufficiency,
diabetes, or other vascular ischemic disease).

¢ \Who have known hematological dyscrasias that predispose to thrombosis (e.g.,
paroxysmal cold hemoglobinuria, cryoglobulinemia, sickle-cell disease, serum cold
agglutinins).

Thermotherapy (Heat Therapy) using the Med4 Elite or any heat
therapy device should not be used in patients:

e \Who have current clinical signs in the affected region of significant peripheral
edema (e.g., deep vein thrombosis, chronic venous insufficiency, compartment
syndrome, systemic venous hypertension, heart failure, cirrhosis/liver failure, renal
failure).

* \Who have significant vascular impairment in the affected region (e.g., from
prior frostbite, arteriosclerosis, arterial insufficiency, diabetes, or other vascular
ischemic disease).

¢ \Who have tissues inflamed as result of recent injury or exacerbation of chronic
inflammatory condition.

e \Who have extremities with diffuse or focal impaired sensitivity to pain or
temperature that prevent the patient from giving accurate and timely feedback.

e \Who have cognition or communication impairments that prevent them from giving
accurate and timely feedback.

¢ \Who have an acute, unstable (untreated) fracture in the affected region.
e \Who have (local) malignancy.

® \Who have 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).

e \Who have actively bleeding tissue or hemorrhagic conditions.
* \Who have any active local or systemic infection.

e \Who have recently radiated tissue or areas affected by heat-sensitive skin
diseases (e.g., eczema, psoriasis, vasculitis, dermatitis).

e \Who are pregnant.

Rapid Contrast Therapy with the Med4 Elite should not be used in
patients:

e All Cryotherapy and Thermotherapy Absolute contraindications apply to Rapid
Contrast Therapy.

Compression Therapy using the Med4 Elite or any compression therapy
device should not be used in patients:

e \Who have current clinical signs in the affected region of peripheral edema (e.g.,
deep vein thrombosis, chronic venous insufficiency, compartment syndrome,
systemic venous hypertension, heart failure, cirrhosis/liver failure, renal failure)

e \Who have current clinical signs of inflammatory phlebitis, venous ulcers, localized
wound infection or cellulitis

e \Who have significant vascular impairment in the affected region (e.g., from
prior frostbite, arteriosclerosis, arterial insufficiency, diabetes, or other vascular
ischemic disease).

e \Who have any significant risk factors or current clinical signs of embolism (e.g.
pulmonary embolus, cerebral infraction, atrial fibrillation, endocarditis, myocardial
infarction, or artheromatous embolic plaque).

e Who have a condition in which increased venous or lymphatic return is not desired
in the affected extremity (e.g., lymphedema after breast cancer or other local
carcinoma and/or carcinoma metastasis in the affected extremity).

RELATIVE CONTRAINDICATIONS

Therapy for these conditions should be used in patients only under the
supervision of a licensed healthcare practitioner.

Cryotherapy (Cold Therapy) with the Med4 Elite should be used only
under the supervision of a licensed healthcare practitioner in patients:

e \Who have Raynaud’s disease or cold hypersensitivity (cold urticaria).
¢ Who have hypertension or extreme low blood pressure.

e Who have compromised local circulation or neurologic impairment (including
paralysis or localized compromise due to multiple surgical procedures) in the
affected region.

e Who have a localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation,
gangrene, or recent skin graft) in the affected region.

e Who are children under 18 years old or patients who have cognitive disabilities or
communication barriers, whether temporary (due to medication) or permanent.

e \Who have any active inflammatory condition in the affected region.

e Who have had recent toe surgery in the affected region.

Thermotherapy (Heat Therapy) with the Med4 Elite should be used
only under the supervision of a licensed healthcare practitioner in
patients:

e Who are obtunded or with diabetes mellitus, multiple sclerosis, poor circulation,
spinal cord injuries, and rheumatoid arthritis.

* \Who have any active skin infection.
* \Who have cardiac failure and/or hypertension.

e Who are children under 18 years old or patients who have cognitive disabilities or
communication barriers, whether temporary (due to medication) or permanent.

Rapid Contrast Therapy with the Med4 Elite should be used only under
the supervision of a licensed healthcare practitioner in patients:

e All Cryotherapy and Thermotherapy Relative Contraindications also apply to Rapid
Contrast Therapy.

Compression Therapy with the Med4 Elite should be used only under
the supervision of a licensed healthcare practitioner in patients:

* \Who have an open wound in the affected region (the wound must be dressed
prior to use of Med4 Elite).

e \Who have an acute, unstable (untreated) fracture in the affected region.

e Who are children under 18 years old or patients who have cognitive disabilities or
communication barriers, whether temporary (due to medication) or permanent.

e \Who have a localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation,
gangrene, or recent skin graft) in the affected region.

e \Who have any active infection in the affected region.

* \Who have had recent toe surgery in the affected region.



GENERAL

A 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!

WARNINGS

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

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

e NOT TO BE USED CONTINUOUSLY FOR GREATER THAN 15 MINUTES PER
TREATMENT SESSION.

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

e |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.

e 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 of clothing between Wrap and skin is recommended for all
patients.

e 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.

e To avoid potential damage to the Control Unit, do not use other manufacturers’
Wraps with the Control Unit.

e 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.

e 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.

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

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

e Heating of the gonads should be avoided.

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

3. Gently pull out the Heat Exchanger c

STORAGE OF YOUR WRAP

Hang your Wrap on a wide hanger or lay flat. EMERGO EUROPE
Do not fold or stack it, as this could kink the Prinsessegracht 20

. . 2514 AP The Hague
fluid chamber and the Wrap will not work The Netherlands
properly.

©2017 CoolSystems, Inc. All Rights Reserved
Game Ready Dual Action Wrap Use Guide Australia

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 Sterifab® 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)..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiieiece 12 months
Medium USe......oooiiiiiiiii it 6 months
Heavy Use (Clinic or training facility) .........cccccooviviiiiienn.n. 3 months

Heat Exchanger

Light Use (Personal)..........cccccoeiiiiiiiiiiiiiie 24 months
Medium USE.......oiiiiiiiiiiii i 18 months
Heavy Use (Clinic or training facility) ..............cc.cooieeieen. 12 months
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

In the 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.

A list of current patent(s) covering Game Ready technology can be found at:
www.gameready.com/patents.

Symbol for “assembled in” a specific country (XXXX).

[IMADE I

'Q Symbol for “made in” a specific country (XXXX).
[ XXXX ]

Warning: To comply with California Proposition 65, the following warning has been
included: This product contains chemicals known to the State of California to cause
cancer, birth defects or other reproductive harm.

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

COOLSYSTEMS®, INC.
“ 1800 Sutter Street, Suite 500

Concord, CA 94520 USA
1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100

www.gameready.com

EMERGO AUSTRALIA

201 Sussex Street

Darling Park, Tower II, Level 20
Sydney NSW 2000

Hand/Wrist Wrap PN 704581 Rev A
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MED4 ELITE™-SYSTEM DANSK

STORRELSESSPECIFIKATIONER

* Storrelse: Onesize .% ADVARSEL

* Anatomisk retning: Venstre, hojre & Det er obligatorisk, at brugervejledningen til dit system

gennemleeses og forstas, inden produktet tages i brug.
Hvis betjeningsinstruktionerne ikke folges, kan det give
anledning til alvorlig skade.

SAMLING

Varmeveksleren (PN 520811-03) passer ind i overtraeekket (PN 510811) 0g

leveres som en del af et allerede samlet bind (PN 590811-03). Hvis VIGTIGT

varmeveksleren fjernes, hvis f.eks. overtraekket skal vaskes eller af Lees alle indikationer, kontraindikationer,

anden grund, bedes du felge nedenstadende anvisninger i at anbringe forsigtighedsregler og advarsler, fer du tager dette

varmeveksleren i overtraekket igen. produkt i brug. Opbevar dette dokument til senere brug.
Anbring overtraekket pa en flad overflade, sa logoet vender opad, Kontrollér, at varmeveksleren er anbragt fladt inden i
og find dbningen. overtraekket, uden folder eller rynker.

Du samler bindet uden

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

Nar varmeveksleren er

pa plads, anbringes
bundpladen. Der er en firkantet
burrelukning (loop) inden i
overtreekket mellem lynlasen
og 3-portskonnektoren, som er
pa linje med burrelukningen

(varmevekslerens bla side skal (hook) pa bundpladen. Tag fat i bundpladen med handstetten vendende
vende mod overtraekkets bla side). De to everste stropper nedad, og ret den gverste del af pladen ind med den averste del af de
pa hver side af varmeveksleren passer ind i de store midterste fastgeringsvinger. Tryk burrelukningerne sammen inden i
sidestykker pa overtraekket. overtraekket.

Hvis handen skal ligge fladt under

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

Du samler bindet uden
brug af isolering ved at
fore varmeveksleren ind i
overtreekket med den bla side
vendende nedad og leegge
varmeveksleren under enten et Luk lynlasen for at feerdiggere
eller begge skumisoleringslag samlingen. Leeg den bla side, sa den
(varmevekslerens bla side skal vender opad, og serg for at varmeveksleren
vende mod overtraekkets bla side). De to everste stropper ligger fladt og jeevnt inden i overtraekket.
pé hver side af varmeveksleren passer ind i de store
sidestykker pa overtraekket.




INDEN FORSTE BRUG

Speed bindet ved brug af felgende trin:

¢ GRPro 2.1-kontrolenheden
skal veere slukket. Fastger
nu forbindelsesslangen til
kontrolenheden og bindet

e Laeg bindet abent og fladt ved siden
af kontrolenheden (ikke pa kroppen)

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

Med4 Elite-kontrolenheden

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

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

Tryk pa teend/sluk-knappen oven over
touchskaermen

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

Anbring den/det berorte

hand/handled med
handfladen pa handstetten, som
vist.

Fold bindets ende hen
over handen, s& det ligger
komfortabelt.

Fold nu sidestykkerne hen

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

Slut bindet til

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

TIL BRUG MED

GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEM
OBLIGATORISKE KONTRAINDIKATIONER

Behandling i disse situationer mé ikke bruges hos
patienter.

Kompressionsterapi med Game Ready

GRPro 2.1-systemet eller enhver anden
kompressionsterapienhed ma ikke anvendes
hos patienter:

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

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

Der har betydelig &reforkalkning eller anden vaskuleer iskeemisk sygdom i den berorte
region.

Der har nogen signifikante risikofaktorer eller aktuelle kliniske tegn pa blodprop
(f.eks. lungeemboli, cerebral infarkt, atrieflimren, endocarditis, myokardieinfarkt eller
artheromates embolisk plaque).

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

Der har dekompenseret hypertoni i den berarte region.

Kryoterapi med Game Ready GRPro 2.1-systemet eller enhver anden
kryoterapienhed bgr ikke anvendes til patienter:

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

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

RELATIVE KONTRAINDIKATIONER

Behandling i disse situationer méa kun bruges hos patienter under tilsyn af en
autoriseret leege.

Kompressionsterapi med Game Ready GRPro 2.1-systemet bor kun
forega under tilsyn af en autoriseret lzege hos patienter:

e Der har et dbent sar i den berarte region (saret skal forbindes for Game Ready tages
i brug).

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

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

e Der har hjerteinsufficiens eller kongestiv hjerteinsufficiens (med tilherende edem i
ekstremiteterne eller lungerne).

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

e Der har erysipelas eller anden aktiv infektion i den berorte region.
Kryoterapi med Game Ready GRPro 2.1-systemet bor kun forega under

tilsyn af en autoriseret leege hos patienter:
e Der har Raynauds sygdom eller overfalsomhed over for kulde (kold urticaria).

e Der har hypertension eller meget lavt blodtryk.
e Der har diabetes.

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

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

e Der har reumatoid artritis i den bererte region.

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



TIL BRUG MED

GAME READY MED4 ELITE-SYSTEM
OBLIGATORISKE KONTRAINDIKATIONER

Behandling i disse situationer ma ikke bruges hos
patienter.

Kryoterapi (kuldebehandling) med Med4 Elite

eller ethvert andet kryoterapisystem bgor ikke

anvendes hos patienter:

e Der har betydelig vaskuleer sveekkelse i den berarte
region (f.eks. fra tidligere forfrysninger,

areforkalkning, arteriel insufficiens, diabetes eller iskeemi).
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Der har kendte heematologiske dyskrasier, som preedisponerer for trombose
(f.eks. paroxysmal kuldehaemoglobinuri, kryoglobulinaemi, seglcelle-anaemi, serum
kuldeagglutininer).

Termoterapi (varmebehandling) med Med4 Elite eller ethvert andet
varmebehandlingssystem bgr ikke anvendes til patienter:

Der i gjeblikket har kliniske tegn i den berarte region pa signifikante perifere edemer
(f.eks. dyb venetrombose, kronisk vengs insufficiens, kompartmentsyndrom,
systemisk vengs hypertension, hjertesvigt, cirrose/leversvigt, nyresvigt).

Der har betydelig vaskuleer svaekkelse i den bererte region (f.eks. fra tidligere
forfrysninger, areforkalkning, arteriel insufficiens, diabetes eller iskeemi).

Der har beteendelse i vaevene, som falge af en nylig skade eller forveerring af kronisk
inflammatorisk sygdom.

Der har ekstremiteter med diffust eller fokalt tab af smertefalelse eller
temperaturfolelse, som ger, at patienten ikke kan komme med ngjagtige og rettidige
tilbagemeldinger.

Der har kognitive vanskeligheder eller nedsat kommunikationsevne, som ger, at
patienten ikke kan komme med nejagtige og rettidige tilbagemeldinger.

Der har en akut, ustabil (ubehandlet) fraktur i den bererte region.
Der har (lokal) malignitet.

Der har hud, der er nedbrudt eller beskadiget (beskadiget hud eller risiko derfor), som
giver en ujeevn varmefordeling pa huden (f.eks. abent sar, arveev, forbreending eller
hudtransplantation).

Der har aktivt bledende veev eller bledningsforstyrrelser.
Der har aktiv lokal eller systemisk infektion.

Der for nyligt har modtaget stralebehandling eller omrader pévirket af
varmefelsomme hudsygdomme (f.eks. eksem, psoriasis, vaskulitis, dermatitis).

Der er gravid.

Hurtig kontrast-behandling med Med4 Elite ma ikke bruges hos
patienter:

Alle de obligatoriske kontraindikationer for kulde- og varmebehandling geelder
ligeledes for hurtig kontrast-behandling.

Kompressionsterapi med Med4 Elite eller ethvert andet
kompressionssystem ma ikke anvendes hos patienter:

Der i gjeblikket har kliniske tegn i den berarte region pa perifere edemer (f.eks. dyb
venetrombose, kronisk vengs insufficiens, kompartmentsyndrom, systemisk vengs
hypertension, hjertesvigt, cirrose/leversvigt, nyresvigt).

Der i gjeblikket har kliniske tegn pa inflammatorisk phlebitis, venesar, lokaliseret
sarinfektion eller cellulitis.

Der har betydelig vaskuleer svaekkelse i den berarte region (f.eks. fra tidligere
forfrysninger, areforkalkning, arteriel insufficiens, diabetes eller iskeemi).

Der har en eller flere signifikante risikofaktorer eller aktuelle kliniske tegn pé blodprop
(f.eks. lungeemboli, cerebral infraktion, atrieflimren, endocarditis, myokardieinfarkt
eller artheromates embolisk plaque).

e Der har en tilstand, hvor aget vengst eller lymfatisk returmateriale er ugnsket i den
berorte ekstremitet (f.eks. lymfedem efter brystkreeft eller andet lokalt karcinom og/
eller karcinommetastaser i den berarte ekstremitet).

RELATIVE KONTRAINDIKATIONER

Behandling i disse situationer mé kun bruges hos patienter under tilsyn af en
autoriseret leege.

Kryoterapi (kuldebehandling) med Med4 Elite bor kun forega under tilsyn
af en autoriseret laege hos patienter:
e Der har Raynauds sygdom eller overfelsomhed over for kulde (kold urticaria).
e Der har hypertension eller meget lavt blodtryk.

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

e Der har en lokaliseret ustabil hudlidelse (f.eks. dermatitis, veneligation, koldbrand
eller nylig hudtransplantation) i den bererte region.

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

e Der har en aktiv beteendelsestilstand i den bererte region.
e Der for nyligt har gennemgaet en téoperation i den bererte region.
Termoterapi (varmebehandling) med Med4 Elite ber kun forega under

tilsyn af en autoriseret lezege hos patienter:

e Der er omtagede, eller der har diabetes mellitus, multipel sklerose, darligt kredslab,
rygmarvslidelser og reumatoid artrit.

e Der har aktiv hudinfektion.
e Der har hjertesvigt og/eller hypertension.

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

Hurtig kontrast-behandling med Med4 Elite bor kun forega under tilsyn
af en autoriseret laege hos patienter:

e Alle de relative kontraindikationer for kulde- og varmebehandling geelder ligeledes for
hurtig kontrast-behandling.

Kompressionsterapi med Med4 Elite ber kun forega under tilsyn af en
autoriseret laege hos patienter:

e Der har et dbent sar i den berorte region (séret skal forbindes for Med4 Elite tages i
brug).

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

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

e Der har en lokaliseret ustabil hudlidelse (f.eks. dermatitis, veneligation, koldbrand
eller nylig hudtransplantation) i den bererte region.

e Der har aktiv infektion i den berarte region.

e Der for nyligt har gennemgaet en taoperation i den bererte region.



GENERELT

A VIGTIGT

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

LAS HELE DENNE BRUGERVEJLEDNING OG BRUGERVEJLEDNINGENTIL
GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEMET OG/ELLER BRUGERVEJLEDNINGENTIL
MED4 ELITE-SYSTEMET HERUNDER ALLE INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER,

FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER, FOR DU TAGER DETTE PRODUKT | BRUG!

ADVARSLER
e DETTE BIND 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.

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

e Folg din sundhedsudbyders anbefalinger vedrerende anvendelseshyppigheden og
-varigheden.

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
sadan, at den forhindrer bindet i at lave folder eller bukke ved slangens indgangssted pa
bindet.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE

Den daglige vedligeholdelse, for at minimere dannelsen af mug, bestar i at tage
varmeveksleren ud af overtreekket og terre den af med et tort viskestykke for at fjerne
eventuel kondensering. Vend vrangen ud pa overtreekket, og haeng bade overtraekket og
varmeveksleren til terre. 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 bestar 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 bakteriedreebende seebe. Haeng den til torre. Vask
varmeveksleren i hdnden med varmt vand med et mildt vaskemiddel, den ma ikke vaskes
i maskine eller terretumbles. Haeng den til torre.

GENNEMSNITLIG FORVENTET LEVETID

Overtraekkets og varmevekslerens forventede levetid vil variere meget, afhaengigt af hvor

e Forkert placering eller leengerevarende brug af Game Ready-systemet eller Med4 ; ! _
hyppigt de bruges. Se oversigten nedenfor for at fastsla, hvornar produktet ber udskiftes.

Elite-systemet kan forarsage veevsskade. Under behandlingen skal patienterne holde
oje med huden omkring den behandlede region og yderpunkterne af den behandlede

legemsdel for enhver form for breendende fornemmelse, klge, aget haevelse eller O\llertr&k ] ]

smerte. Hvis nogen af disse tegn er til stede, eller der forekommer eventuelle Mindre hyppig brug (privat) ..., 12 méaneder
aendringer i hudens udseende (sasom vabler, aget redme, misfarvning eller andre HYPPIG DIUG oo 6 maneder
meerkbare hudforandringer), rades patienter til at stoppe brugen og sege leege. Hverdagsbrug (klinik eller treepingBEaRey) ... Y. 3 maneder

e Game Ready-bind er ikke sterile. Leeg dem ikke direkte op mod abne sar, udsleet,

infektioner eller sting. Bindet kan anleegges over tgj eller forbindinger. Det anbefales

at have et lag tej mellem bindet og huden for alle patienter.

e 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.

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

e Veer ekstra forsigtig i den umiddelbart efterfelgende postoperative periode, iseer
nar der har vaeret anvendt bedevelse eller en medicin, der kunne andre normal
smertefornemmelse. Underseg huden i den behandlede region ofte og brug
temperaturindstillinger i omradet midt-til-hejt (varmere) eller lad der gé laengere tid
mellem behandlingerne, hvis det er nedvendigt.

e Monitorér varmeniveauet under hele behandlingen. Der skal udvises forsigtighed
med Med4 Elite-systemet eller andre varmebehandlingssystemer, som danner en
hej varme pa 45 °C (113 °F) eller derover. Undersag huden i den behandlede region
ofte, og brug temperaturindstillinger i omradet midt-til-lavt (keligere), eller lad der ga
leengere tid mellem behandlingerne, hvis det er nedvendigt.

e Med4 Elite-systemet er ikke beregnet til brug med bedevelsesmidler.

e Ved brug af varme- og hurtig kontrast-behandling, skal huden beskyttes hos
varmefelsomme patienter eller hos hegjrisikopatienter, iseer pa omrader med nedsat
folsomhed.

e Undga opvarmning af gonaderne.

Varmeveksler

Mindre hyppig brug (privat) ...........cccoceiiiiiiiiiiiiee 24 maneder
HYPPIG DIUG ..o 18 maneder
Hverdagsbrug (klinik eller treeningscenter) ......................... 12 méneder
Garanti

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

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

SADAN RJERNES VARMEVEKSLEREN
1. Frakobl forbindelsesslangen fra bindet
2. Abn lynlasen

3. Treek forsigtigt varmeveksleren ud

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.

En liste over aktuelle patenter, som deekker Game Ready'’s teknologi, kan findes pa:
www.gameready.com/patents.

[ASSEMBLED
]

/] Symbol for “samlet i” et bestemt land (XXXX).

INX
[IMADE I

'Q Symbol for “fremstillet i” et bestemt land (XXXX).

XXXX
Advarsel: Folgende advarsel er inkluderet for at overholde California Proposition 65:

Dette produkt indeholder kemikalier, som ifelge staten Californien vides at forérsage
kreeft, fosterskader eller andre reproduktive skader.

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

COOLSYSTEMS®, INC.
1800 Sutter Street, Suite 500

OPBEVARING AF BINDET “ Concord, CA 94520 USA
1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

Haeng bindet pé en bred bgijle, eller leeg det
fladt. Det ma ikke foldes eller stables, da dette
kunne kinke veeskekammeret, og bindet vil
ikke leengere fungere korrekt.
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©2017 CoolSystems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes
Brugervejledning til Game Ready dobbeltvirkende bind Holland
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VOOR GEBRUIK MET

GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEEM

MED4 ELITE™-SYSTEEM

MAATSPECIFICATIES

e Maat: één maat

e 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
gezette zwachtel (onderdeelnr. 590811-03). Als de warmtewisselaar wordt
verwijderd om de hoes te wassen of om een andere reden, dient u
de warmtewisselaar opnieuw in de hoes te plaatsen volgens
onderstaande instructies.

Plaats de hoes op een vlak oppervlak met het logo aan de Zorg dat de warmtewisselaar plat, zonder kreuken of plooien, in

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.

BELANGRIJK

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

bovenkant en bepaal waar de opening zich bevindt. de hoes zit.

HAND/POLS-
ZWACHTEL

GEBRUIKERSHANDLEIDING

NEDERLANDS

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 warmte-
wisselaar onder slechts één of
onder beide schuimisolatielagen

door (blauwe kant van warmtewisselaar moet blauwe kant
van hoes raken). De twee bovenste flappen aan elke kant
van de warmtewisselaar passen samen in de grotere

zijstukken van de hoes.

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 warmte-
wisselaar onder slechts één of
onder beide schuimisolatielagen

door (blauwe kant van warmtewisselaar moet blauwe kant

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 met het klittenband op de basisplaat. Pak de basisplaat
vast met de handsteun omlaag gericht en lijn de bovenkant van de plaat
uit met de bovenkant van de middelste bevestigingsvleugels. Druk de
klitenbandhaakjes op de klittenbandlusjes in de 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.

Sluit de rits om het in elkaar zetten te
voltooien. Leg de blauwe kant omhoog
en ga na of de warmtewisselaar gelijkmatig en

van hoes raken). De twee bovenste flappen aan elke kant van
de warmtewisselaar passen samen in de grotere zijstukken
van de hoes.

effen in de hoes ligt.



VOOR HET EERSTE GEBRUIK

Maak de zwachtel gereed aan de hand van de volgende stappen:

e Zorg dat het GRPro 2.1-
regelapparaat uitstaat en
bevestig de verbindingsslang
aan het regelapparaat en
de zwachtel.

e | eg de zwachtel open en plat
naast het regelapparaat (niet op
het lichaam).

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

HAND/POLS-ZWACHTEL
AANBRENGEN

AN

-~

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.

VOOR GEBRUIK MET

GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEEM
ABSOLUTE CONTRA-INDICATIES

In deze situaties mogen de patiénten geen

therapie krijgen.

Compressietherapie met het Game Ready

GRPro 2.1-systeem of een ander hulpmiddel

voor compressietherapie mag niet worden

gebruikt bij patiénten:

e bij wie het betrokken gebied is aangedaan door de acute fasen van inflammatoire
flebitis;

¢ die op dit moment klinische tekenen vertonen die wijzen op diep-veneuze trombose
in het betrokken gebied;

* met significante arteriosclerose of andere ischemische vaataandoeningen in het
betrokken gebied;

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

* met een aandoening waarbij toegenomen veneuze of lymfatische terugstroming niet
wenselijk is in de betrokken extremiteit (bijv. carcinoom);

e met gedecompenseerde hypertonie in het betrokken gebied.

Cryotherapie met het Game Ready GRPro 2.1-systeem of een ander
cryotherapiehulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten:
* met significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door
voorafgaande bevriezing, en diabetes, arteriosclerose of ischemie);

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

RELATIEVE CONTRA-INDICATIES

Therapie voor deze aandoeningen mag uitsluitend onder toezicht van een
bevoegde gezondheidszorgverlener worden gebruikt.

Compressietherapie met het Game Ready GRPro 2.1-systeem mag
uitsluitend onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener
worden gebruikt bij patiénten:

* met een open wond in het betrokken gebied (de wond moet worden verbonden véér
het gebruik van Game Ready);

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

¢ die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of communicatieproblemen
hebben, ongeacht of dit tijdelijk van aard is (vanwege medicatie) of blijvend;

e met hartinsufficiéntie of congestief hartfalen (met hieraan verbonden oedeem in de
extremiteiten of longen);

* met een plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van een
vene, gangreen of recent huidtransplantaat);

* met erysipelas of een andere actieve infectie in het betrokken gebied.
Cryotherapie met het Game Ready GRPro 2.1-systeem mag uitsluitend
onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener worden
gebruikt bij patiénten:

* met ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude (koude-urticaria);

e met hypertensie of een extreem lage bloeddruk;
e met diabetes;

® met een aangetaste plaatselijke bloedsomloop of een neurologische aandoening
(waaronder paralyse of plaatselijke aantasting ten gevolge van meerdere operatieve
ingrepen) in het betrokken gebied;

* met een plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van een
vene, gangreen of recent huidtransplantaat);

e met reumatoide artritis in het betrokken gebied,;

e die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of communicatieproblemen
hebben, ongeacht of dit tijdelijk van aard is (vanwege medicatie) of blijvend.



VOOR GEBRUIK MET

GAME READY MED4 ELITE-SYSTEEM
ABSOLUTE CONTRA-INDICATIES

In deze situaties mogen de patiénten geen therapie
krijgen.
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Cryotherapie (koudetherapie) met behulp
van het Med4 Elite-systeem of een ander
cryotherapiehulpmiddel mag niet worden
gebruikt bij patiénten:

*  met significante aantasting van de vaten in
het betrokken gebied (bijv. door eerdere bevriezing, arteriosclerose, arteriéle
insufficiéntie, diabetes of andere ischemische vaataandoeningen);

e met bekende hematologische dyscrasieén die vatbaar maken voor trombose (bijv.
paroxysmale koude-hemoglobinurie, cryoglobulinemie, sikkelcelziekte, koude-
agglutininen in serum).

Thermotherapie (warmtetherapie) met het Med4 Elite-systeem of
een ander hulpmiddel voor warmtetherapie mag niet worden gebruikt
bij patiénten:
* met actuele klinische symptomen van significant perifeer oedeem (bijv. diepveneuze
trombose, chronische veneuze insufficiéntie, compartimentsyndroom, systemische
veneuze hypertensie, hartfalen, cirrose/leverfalen, nierfalen) in het betrokken gebied;

* met significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door eerdere
bevriezing, arteriosclerose, arteriéle insufficiéntie, diabetes of andere ischemische
vaataandoeningen);

* met ontstoken weefsels als gevolg van recent letsel of verergering van een
chronische inflammatoire aandoening;

e met ledematen met diffuse of focaal gestoorde gevoeligheid voor pijn of temperatuur
waardoor de patiént geen nauwkeurige en tijdige feedback kan geven;

® met cognitieve of communicatiestoornissen waardoor de patiént geen nauwkeurige
en tijdige feedback kan geven;

® met een acute, instabiele (onbehandelde) fractuur in het betrokken gebied;
* met (lokale) maligniteiten;
* met plaatsen van huidafbraak of -beschadiging (beschadigde of risicohuid) met als

gevolg ongelijke warmtegeleiding door de huid (bijv. open wond, littekenweefsel,
brandwond of huidtransplantaat);

* met actief bloedend weefsel of hemorragische aandoeningen;
® met een actieve lokale of systemische infectie;

e met recentelijk bestraald weefsel of gebieden aangetast door warmtegevoelige
huidziekten (bijv. eczeem, psoriasis, vasculitis, dermatitis);

e die zwanger zijn.

Snelle contrasttherapie met het Med4 Elite-systeem mag niet worden
gebruikt bij patiénten:
e Alle absolute contra-indicaties voor cryotherapie en thermotherapie gelden voor
snelle contrasttherapie.

Compressietherapie met het Med4 Elite-systeem of een ander
hulpmiddel voor compressietherapie mag niet worden gebruikt bij
patiénten:
e met actuele klinische symptomen van perifeer oedeem (bijv. diepveneuze trombose,
chronische veneuze insufficiéntie, compartimentsyndroom, systemische veneuze
hypertensie, hartfalen cirrose/leverfalen, nierfalen) in het betrokken gebied;

e met actuele klinische symptomen van inflammatoire flebitis, veneuze ulcera,
gelokaliseerde wondinfectie of cellulitis;

e met significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door eerdere
bevriezing, arteriosclerose, arteriéle insufficiéntie, diabetes of andere ischemische
vaataandoeningen);

e met significante risicofactoren voor of actuele klinische tekenen van embolie (bijv.
longembolus, herseninfarct, atriaal fibrilleren, endocarditis, myocardinfarct of
atheromateuze embolische plaque);

* met een aandoening waarbij in de betrokken extremiteit toegenomen veneuze of
lymfatische terugstroming niet wenselijk is (bijv. lymfoedeem na borstkanker of
ander lokaal carcinoom en/of carcinoommetastase in de betrokken extremiteit).

RELATIEVE CONTRA-INDICATIES

Therapie voor deze aandoeningen mag uitsluitend onder toezicht van een
bevoegde gezondheidszorgverlener worden gebruikt.

Cryotherapie (koudetherapie) met het Med4 Elite-systeem mag
uitsluitend onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener
worden gebruikt bij patiénten:

* met ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude (koude-urticaria);

* met hypertensie of een extreem lage bloeddruk;

* met een aangetaste plaatselijke bloedsomloop of een neurologische aandoening
(waaronder paralyse of plaatselijke aantasting ten gevolge van meerdere operatieve
ingrepen) in het betrokken gebied;

* met een plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van een
vene, gangreen of recent huidtransplantaat) in het betrokken gebied;

e die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of communicatieproblemen
hebben, ongeacht of dit tijdelijk van aard is (vanwege medicatie) of blijvend;

* met een actieve inflammatoire aandoening in het betrokken gebied;

¢ die onlangs een teenoperatie in het betrokken gebied hebben ondergaan.

Thermotherapie (warmtetherapie) met het Med4 Elite-systeem mag
uitsluitend onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener
worden gebruikt bij patiénten:
e die verzwakt zijn of diabetes mellitus, multipele sclerose, een slechte bloedsomloop,
ruggenmergletsels of reumatoide artritis hebben;
* met een actieve huidinfectie;
* met hartfalen en/of hypertensie;

e die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of communicatieproblemen
hebben, ongeacht of dit tijdelijk van aard is (vanwege medicatie) of blijvend.

Snelle contrasttherapie met het Med4 Elite-systeem mag uitsluitend
onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener worden
gebruikt bij patiénten:
e Alle relatieve contra-indicaties voor cryotherapie en thermotherapie gelden ook voor
snelle contrasttherapie.

Compressietherapie met het Med4 Elite-systeem mag uitsluitend
onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener worden
gebruikt bij patiénten:

e met een open wond in het betrokken gebied (de wond moet vé6r gebruik van het
Med4 Elite-systeem worden verbonden);

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

e die jonger dan 18 zijn of die cognitieve stoornissen of communicatieproblemen
hebben, ongeacht of dit tijdelijk van aard is (vanwege medicatie) of blijvend;

* met een plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van een
vene, gangreen of recent huidtransplantaat) in het betrokken gebied,;

* met een actieve infectie in het betrokken gebied;

¢ die onlangs een teenoperatie in het betrokken gebied hebben ondergaan.



ALGEMEEN

& BELANGRIJK

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

LEES DEZE VOLLEDIGE GEBRUIKSAANWIJZING 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!

WAARSCHUWINGEN

e 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 DETEMPERATUUR
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.

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

e 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.

e 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.

e 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.

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

e \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.

e 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.

e Het Med4 Elite-systeem is niet bedoeld voor gebruik met een verdovend middel.

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

e \lerwarming van de gonaden moet worden vermeden.

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

3. Trek de warmtewisselaar voorzichtig naar buiten.

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) .........ccccoooiiiiiiiiiiiiiae 12 maanden
Matig gebruik.........cooiiiiii 6 maanden
Zwaar gebruik (kliniek of trainingsinstelling) ....................... 3 maanden

Warmtewisselaar

Licht gebruik (persoonlijk) .......ccccooviiiiiiiiiiiiiie 24 maanden
Matig gebruik...........cociviiiiiii 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.

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.

Een lijst met informatie over voor Game Ready-technologie verleende octrooien is te
vinden op: www.gameready.com/patents.

E Symbool voor “geassembleerd in” een bepaald land (XXXX).
INXXXX

[IMADE I

o Symbool voor “vervaardigd in” een bepaald land (XXXX).
[ XXXX |

Waarschuwing: Om te voldoen aan California Proposition 65 is de volgende
waarschuwing opgenomen: Dit product bevat chemische stoffen waarvan bij
de staat Californié bekend is dat deze kanker, geboorteafwijkingen of andere
reproductieve schade veroorzaken.

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

COOLSYSTEMS?®, INC.

UW ZWACHTEL OPBERGEN u 1800 Sutter Street, Suite 500
Concord, CA 94520, VS

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

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.

€

©2017 CoolSystems, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Gebruiksaanwijzing van Game Ready-zwachtels met dubbele werking Nederland
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KAYTETAAN YHDESSA

GAME READY
GRPRO® 2.1 -JARJESTELMA

MED4 ELITE™ -JARJESTELMA

KASI-/RANNEOSA
KAYTTOOPAS

suowmi

KOKOTIEDOT
e Koko: Yksi koko

e Anatominen suunta: Vasen, oikea

KOKOAMINEN

Lammaonvaihdin (osanro 520811-03) SOpIii SUOjuksen (osanro 510811) Sisdan,

ja se toimitetaan esikootun kéareen (osanro 590811-03) 0sana. Jos
lammaonvaihdin poistetaan suojuksen pesua tai jotain muuta tarkoitusta
varten, noudata seuraavia ohjeita lammaonvaihtimen asettamiseksi
takaisin suojuksen sisaan.

Aseta suojus tasaiselle pinnalle logon puoli yléspéin. Paikanna
aukon sijainti.

\oit koota kaareen siten,

etta eristysta ei kayteta,
asettamalla ldmmonvaihtimen
suojuksen sisaan sininen puoli
alaspéin ja pujottamalla
lammaonvaihtimen vain yhden tai
molempien vaahtomuovisten
eristekerrosten alapuolelle
(lammaonvaihtimen sinisen puolen tulee koskettaa
suojuksen sinistd puolta). Limmdnvaihtimen kummallakin
puolella olevat kaksi ylakielekettd sopivat yhteen
suojuksen isompiin sivukappaleisiin kanssa.

Voit koota kaareen siten,

ettd eristysta ei kayteta,
asettamalla lammonvaihtimen
suojuksen sisaan sininen puoli
alaspain ja pujottamalla
lammaonvaihtimen vain yhden tai
molempien vaahtomuovisten
eristekerrosten alapuolelle
(lammaonvaihtimen sinisen puolen tulee koskettaa
suojuksen sinistd puolta). Limmdnvaihtimen kummallakin
puolella olevat kaksi ylakielekettd sopivat yhteen
suojuksen isompiin sivukappaleisiin kanssa.

VAROITUS

Jarjestelméan kayttdohjeet on luettava ennen laitteen
kayttda kokonaan siten, ettd ne ymmarretaan.
Toimintaohjeiden laiminlydminen voi johtaa vakavaan
vammaan.

TARKEAA
Lue kaikki kdyttdaiheet, vasta-aiheet, huomioitavat seikat

ja varoitukset ennen tdman tuotteen kayttéa. Sailyta tama
asiakirja my6hempaa tarvetta varten.

Varmista, ettd ldmmonvaihdin on tasainen suojuksen sisalla vailla
taitoksia tai ryppyja.

Kun lammaonvaihdin on
paikoillaan, aseta
pohjalevy. Suojuksen sisélla on

suorakulman muotoinen
tarraosa vetoketjun ja
kolmeaukkoisen liittimen
vélissa. Tama asettuu
kohdakkain pohjalevyn tarraosan kanssa. Ota pohjalevy niin, etté
kasituki suuntautuu alaspain, ja kohdista levyn yldosa keskiosan
kiinnityssiivekkeiden yldosaan. Paina tarrakiinnitin suojuksen sisalla
olevaan tarraosaan.

Jotta kasi voidaan asettaa tasaiseksi

hoidon aikana, kasituki voidaan poistaa
avaamalla tarrat, jotka kiinnittavat kasituen
pohjalevyyn. Ala poista pohjalevya. Sitd on
kaytettava aina, jotta hoito olisi tehokasta.

Tee kokoaminen valmiiksi sulkemalla

vetoketju. Aseta sininen puoli ylospain ja
varmista, ettd ldmmonvaihdin on asetettu
tasaiseksi ja siledksi suojuksen sisaan.



ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOA

Valmistele kaare seuraavien vaiheiden mukaisesti:

e Liita Med4 Elite -ohjauslaite
sammutettuna liitantéletku
ohjauslaitteen kohtaan Patient 1
(potilas 1) ja kadreeseen

e Liitd GRPro 2.1 -ohjauslaite
sammutettuna liitantaletku
ohjauslaitteeseen ja kadreeseen

e Aseta kaare avoimeksi ja tasaiseksi
ohjauslaitteen viereen (ei kehon
pinnalle)

e Aseta kaare avoimeksi ja tasaiseksi
ohjauslaitteen viereen (ei kehon

e Kaynnista jarjestelma ja anna kayda pinnalle)

2 minuutin ajan asetuksella No e Paina kosketusnayton ylapuolella
Pressure (ei painetta) olevaa On/Off (paalle/pois) -painiketta
e Valitse Patient 1 (potilas 1) ja anna
ohjelman Cold Therapy with No
Pressure (kylméahoito ilman painetta)
kdyda 2 minuutin ajan

KASI-/RANNEKAAREEN
ASENTAMINEN

Aseta hoidettava kasi/

ranne kasituelle kammen
suunnattuna alaspain kuten
kuvassa.

Taita kaareen paatyosa

kaden yldaosan ylitse.
Varmista mukava sopivuus
potilaalle.

AN

Jatka sivukielekkeiden

taittamista kaden paalle
yksi kerrallaan. Varmista, etta
kaare on asetettu tasaisesti
katta, rannetta ja késivartta
vasten laheiseen ja tiiviiseen
sopivuuteen.

Liita kaare

ohjauslaitteeseen
litantaletkulla Talloin pitaisi
kuulua naksahdus. Poista liitin
painamalla sinista tai harmaata
painiketta ja irrottamalla liitin
kaareesta.

-~

KAYTETAAN YHDESSA

GAME READY GRPRO 2.1
-JARJESTELMA

EHDOTTOMAT VASTA-AIHEET
Néissa tilanteissa hoitoa ei tule kayttaa potilaille.

Puristushoitoa Game Ready GRPro 2.1

-jarjestelmaa tai mitdan puristushoitolaitetta

kayttaen ei tule kayttaa seuraavissa potilaissa:

e potilaalla on hoidettavalla alueella tulehduksellinen laskimotulehdus, joka on akuutissa
vaiheessa

e potilaalla on hoidettavalla alueella parhaillaan jotain kliinisia merkkeja, jotka viittaavat
syvaan laskimotromboosiin

e potilaalla on hoidettavalla alueella merkittava arterioskleroosi tai muu vaskulaarinen
iskeeminen sairaus

e potilaalla on jokin merkittdva embolian riskitekija tai parhaillaan embolian kliinisia
merkkeja (esim. keuhkoveritulppa, aivoinfarkti, eteisvarina, endokardiitti, sydéninfarkti
tai embolinen ateroomaplakki)

e potilaalla on tila, jossa hoidettavan raajan liséantynyt laskimo- tai lymfapaluu ei ole
toivottavaa (esim. karsinooma)

e potilaalla on hoidettavalla alueella kompensoitumaton hypertonia.

Kylmahoitoa Game Ready GRPro 2.1 -jarjestelmaa tai mitaan
kylméhoitolaitetta kayttaen ei tule kayttaa seuraavissa potilaissa:

e potilaalla on hoidettavalla alueella merkittavaa vaskulaarista heikkenemista (esim.
aiemmasta paleltumasta, diabeteksesta, arterioskleroosista tai iskemiasta johtuen)

e potilaalla on tunnettu hematologinen nestehéirio, joka vaikuttaa tromboosiin (esim.
kohtauksittainen kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, sirppisolusairaus, seerumin
kylméaagglutiniinit).

SUHTEELLISET VASTA-AIHEET

Naissa tilanteissa hoitoa tulee kayttaa potilaille vain laillistetun laakarin
ohjauksessa.

Puristushoitoa Game Ready GRPro 2.1 -jarjestelmalla tulee kayttaa vain
laillistetun laakarin ohjauksessa seuraaville potilaille:

e potilaalla on hoidettavalla alueella avohaava (haava on peitettéva siteelld ennen
Game Ready -jarjestelman kayttamista)

e potilaalla on hoidettavalla alueella akuutti, epévakaa (hoitamaton) murtuma

e potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen héiri¢ tai kommunikaation
este, oli se sitten valiaikaista (ladkityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa

e potilaalla on syddmen vajaatoiminta tai syddmen kongestiivinen vajaatoiminta (johon
liittyy raajojen tai keuhkojen edeema)

e potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti,
suoniligaatio, kuolio tai &skettéinen ihosiirre)

e potilaalla on hoidettavalla alueella ruusu tai muu aktiivinen infektio.
Kylméahoitoa Game Ready GRPro 2.1 -jarjestelmalla tulee kayttaa vain

laillistetun laakarin ohjauksessa seuraaville potilaille:
e potilaalla on Raynaud’'n oireyhtyma tai kylméaallergia (kylmaurtikaria)

e potilaalla on hypertensio tai erittdin matala verenpaine
e potilaalla on diabetes

e potilaalla on hoidettavalla alueella heikentynyt paikallinen verenkierto tai neurologista
heikkenemisté (kuten paralyysi tai paikallinen heikentyminen, joka johtuu useista
kirurgisista toimenpiteista)

e potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epéavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti,
suoniligaatio, kuolio tai &skettéinen ihosiirre)

e potilaalla on hoidettavalla alueella nivelreuma

e potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen héiri¢ tai kommunikaation
este, oli se sitten véliaikaista (Iddkityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa.



KAYTETAAN YHDESSA

GAME READY MED4 ELITE
-JARJESTELMA

EHDOTTOMAT VASTA-AIHEET

Naissé tilanteissa hoitoa ei tule kéyttaa potilaille.

ATy

SERSSESSIIS

Kylmahoitoa (kryohoitoa) Med4 Elite
-jarjestelmaa tai mitaan kylmahoitolaitetta
kayttaen ei tule kayttaa seuraaville potilaille:

e potilaalla on hoidettavalla alueella merkittavaa
vaskulaarista heikkenemista (esim. aiemmasta paleltumasta, arterioskleroosista,
valtimoiden vajaatoiminnasta, diabeteksesta tai muusta vaskulaarisesta
iskemiasairaudesta johtuen)

e potilaalla on tunnettu hematologinen nestehéirio, joka altistaa tromboosille (esim.
kohtauksittainen kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, sirppisolusairaus, seerumin
kylmaagglutiniinit).

Lampéhoitoa (termoterapiaa) Med4 Elite -jarjestelmaa tai mitadan muuta
lampohoitolaitetta kayttaen ei tule kayttaa seuraaville potilaille:

e potilaalla on hoidettavalla alueella talla hetkella kliinisia merkkeja merkittavasta
perifeerisesta turvotuksesta (esim. syvé laskimotromboosi, krooninen laskimoiden
vajaatoiminta, aitio-oireyhtyma, systeeminen laskimohypertensio, sydamen
vajaatoiminta, maksakirroosi/maksan vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta)

e potilaalla on hoidettavalla alueella merkittavaa vaskulaarista heikkenemista (esim.
ailemmasta paleltumasta, arterioskleroosista, valtimoiden vajaatoiminnasta,
diabeteksesta tai muusta vaskulaarisesta iskemiasairaudesta johtuen)

e potilaalla on tulehtuneita kudoksia dskettdisen vamman tai kroonisen tulehdustilan
pahenemisen seurauksena

e potilaalla on raajoissa diffuusi tai fokaali heikentynyt kipu- tai lampoherkkyys, joka
estaa potilasta antamaan tarkkaa ja ajanmukaista palautetta

e potilaalla on heikentynyt kognitio tai kommunikointi, joka estda hantd antamasta
tarkkaa ja ajanmukaista palautetta

e potilaalla on hoidettavalla alueella akuutti, epévakaa (hoitamaton) murtuma
e potilaalla on (paikallinen) maligniteetti

e potilaalla on alueita, joissa iho on rikkoutunut tai vaurioitunut (vaurioitunut tai
vaurioriskin omaava iho), jonka seurauksena ldammaon johtuminen ihon poikki on
epatasaista (esim. avohaava, arpikudos, palovamma tai ihosiirre)

e potilaalla on aktiivisesti verta vuotavaa kudosta tai verenvuotosairaus
e potilaalla on jokin aktiivinen paikallinen tai systeeminen infektio

® potilaalla on dskettdin sadehoitoa saanutta kudosta tai alueita, joilla on
lampoherkkyyttéd aiheuttavia ihotauteja (esim. ihottuma, psoriaasi, vaskuliitti,
dermatiitti)

e potilas on raskaana.

Nopeilla vastakkaisilla lampatiloilla tehtavaa hoitoa Med4 Elite
-jarjestelmaa kayttaen ei tule kayttaa seuraaville potilaille:
e kaikki kylmahoidon ja lampohoidon ehdottomat vasta-aiheet koskevat nopeilla
vastakkaisilla [ampétiloilla tehtavaa hoitoa.

Puristushoitoa Med4 Elite -jarjestelmaa tai mitaan puristushoitolaitetta
kayttaen ei tule kayttaa seuraaville potilaille:

e potilaalla on hoidettavalla alueella talla hetkella kliinisia merkkeja perifeerisesta
turvotuksesta (esim. syvé laskimotromboosi, krooninen laskimoiden vajaatoiminta,
aitio-oireyhtyma, systeeminen laskimohypertensio, sydémen vajaatoiminta,
maksakirroosi/maksan vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta)

e potilaalla on talld hetkella kliinisia merkkeja tulehduksellisesta laskimotulehduksesta,
laskimoperaisestd haavaumasta, paikallisesta haavainfektiosta tai selluliitista

e potilaalla on hoidettavalla alueella merkittavaa vaskulaarista heikkenemista (esim.
ailemmasta paleltumasta, arterioskleroosista, valtimoiden vajaatoiminnasta,
diabeteksesta tai muusta vaskulaarisesta iskemiasairaudesta johtuen)

e potilaalla on jokin merkittdva embolian riskitekija tai parhaillaan embolian kliinisia
merkkeja (esim. keuhkoveritulppa, aivoinfarkti, eteisvarina, endokardiitti, sydéninfarkti
tai embolinen ateroomaplakki)

® potilaalla on tila, jossa hoidettavan raajan lisadntynyt laskimo- tai lymfapaluu
ei ole toivottavaa (esim. rintasydvan tai muun paikallisen karsinooman ja/tai
karsinoomametastaasin jélkeinen imunesteturvotus hoidettavassa raajassa).

SUHTEELLISET VASTA-AIHEET

Néissé tilanteissa hoitoa tulee kéyttaa potilaille vain laillistetun laakarin
ohjauksessa.
Kylmahoitoa (kryohoitoa) Med4 Elite -jarjestelmalla tulee kayttaa vain
laillistetun ladkarin ohjauksessa seuraaville potilaille:

e potilaalla on Raynaud’'n oireyhtyma tai kylmaallergia (kylmaurtikaria)

e potilaalla on hypertensio tai erittdin matala verenpaine

e potilaalla on hoidettavalla alueella heikentynyt paikallinen verenkierto tai neurologista
heikkenemista (kuten paralyysi tai paikallinen heikentyminen, joka johtuu useista
kirurgisista toimenpiteista)

e potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti,
suoniligaatio, kuolio tai dskettdinen ihosiirre)

e potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen hairié tai kommunikaation
este, oli se sitten valiaikaista (laakityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa

¢ potilaalla on hoidettavalla alueella jokin aktiivinen tulehdustila

* potilaalle on askettdin tehty varvasleikkaus hoidettavalla alueella.

Lampohoitoa (termoterapiaa) Med4 Elite -jarjestelmalla tulee kayttaa
vain laillistetun laakarin ohjauksessa seuraaville potilaille:
e potilas on turtunut tai hanelld on diabetes, MS-tauti, huono verenkierto,
selkdydinvamma tai nivelreuma
e potilaalla on jokin aktiivinen ihoinfektio
e potilaalla on sydédmen vajaatoiminta ja/tai hypertensio

e potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen hairié tai kommunikaation
este, oli se sitten valiaikaista (laakityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa.

Nopeilla vastakkaisilla lampdtiloilla tehtéavaa hoitoa Med4 Elite
-jarjestelmalla tulee kayttaa vain laillistetun laakarin ohjauksessa
seuraaville potilaille:

e kaikki kylméhoidon ja lampohoidon suhteelliset vasta-aiheet koskevat myds nopeilla
vastakkaisilla Iampdtiloilla tehtavaa hoitoa.

Puristushoitoa Med4 Elite -jarjestelmalla tulee kayttaa vain laillistetun
laakarin ohjauksessa seuraaville potilaille:

e potilaalla on hoidettavalla alueella avohaava (haava on peitettéva siteelld ennen
Med4 Elite -jarjestelméan kayttamista)

e potilaalla on hoidettavalla alueella akuutti, epévakaa (hoitamaton) murtuma

e potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen hairié tai kommunikaation
este, oli se sitten valiaikaista (laakityksen aiheuttamaa) tai pysyvaa

e potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti,
suoniligaatio, kuolio tai dskettdinen ihosiirre)

e potilaalla on hoidettavalla alueella jokin aktiivinen infektio

e potilaalle on &skettdin tehty varvasleikkaus hoidettavalla alueella.



YLEISTA

A TARKEAA

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!

VAROITUKSET

o 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.

o EI SAA KAYTTAA JATKUVASTIYLI 15 MINUUTIN AJAN HOITOJAKSOA KOHTI.
e Noudata ladkarisi suosituksia kayton tiheyden ja keston suhteen.

e Game Ready -jarjestelman tai Med4 Elite -jarjestelman virheellinen sijoittaminen
tai pitkaaikainen kaytto voi aiheuttaa kudosvaurion. Hoidon kuluessa potilaiden on
tarkkailtava hoidettavaa aluetta ympéroivaa ihoa seké hoidettavan raajan sormia
tai varpaita sen varalta, esiintyykd niissa polttavaa tunnetta, kutinaa, lisdantynytta
turvotusta tai kipua. Jos jotain naistd merkeista esiintyy tai jos ihon ulkondéssa
tapahtuu mitdé@n muutoksia (esim. rakkuloita, lisdéntynytta punoitusta, varin
muuttumista tai muita havaittavia ihomuutoksia), potilaita on neuvottava lopettamaan
kayttd ja kysymaan neuvoa ladkarilta.

e Game Ready -kdéreet eivét ole steriilej; kaaretta ei saa asettaa suoraan avohaavoja,
ruhjeita, ihottumaa, infektioita tai ompeleita vasten. Kaarettd voidaan kéyttaa
vaatetuksen tai siteen lapi. Kaikille potilaille suositellaan vaatetuskerrosta kaareen ja
ihon vélille.

* Game Ready -kaéareitd on saatavana eri kokoonpanoina, mutta niita ei ole tarkoitettu
kaikkiin mahdollisiin fysiologisiin kayttoihin. Esimerkiksi nilkkakéaretté ei ole
suunniteltu kdytettdvaksi varpaissa, ja selkakaarettd ei ole suunniteltu kaytettavaksi
vatsan alueella.

e Muiden valmistajien kaareita ei saa kdyttda ohjauslaitteen mahdollisen vaurioitumisen
valttdmiseksi.

e Erityista varovaisuutta on noudatettava valittomasti leikkauksen jalkeisena aikana,
etenkin kun potilas saa rauhoittavaa laédkitysta tai mitd tahansa laékitysta, joka
voi muuttaa normaalia kivun tunnetta. Tarkista hoidetun alueen iho usein ja kayta
kohtalaisesta korkeaan (lampimampid) ldmpdtila-asetuksia tai jatd enemman aikaa
hoitojen valille tarvittaessa.

e Seuraa ldmpotasoja koko hoitojakson ajan. Erityistéd varovaisuutta on noudatettava,
kun Med4 Elite -jarjestelma tai miké tahansa lampdhoidon (termoterapian) laite
tuottaa voimakasta, vahintaan 45 °C:n (113 °F:n) lampda. Tarkista hoidetun alueen
iho usein ja kéyté kohtalaisesta matalaan (kylmempid) lampdtila-asetuksia tai jata
enemman aikaa hoitojen valille tarvittaessa.

o Med4 Elite -jdrjestelméaa ei ole tarkoitettu kdytettavéksi puuduttavien aineiden kanssa.

e Kun kaytetdan lampohoitoa ja nopeilla vastakkaisilla Iampdtiloilla tehtévaa hoitoa,
ldmpoherkkien tai korkeariskisten potilaiden ihoa on suojattava, erityisesti alueilla,
joissa esiintyy aistivajautta.

e Sukupuolirauhasten lammittdmista on valtettava.

LAMMONVAIHTIMEN POISTAMINEN
1. Irrota liitantaletku kaareesta
2. Avaa vetoketju

3. Vedd lammdnvaihdin varovasti ulos

HUOMAUTUKSET

Aseta kaare tasaisesti ldheiseen sopivuuteen. Varmista, ettei kddreessa ole taittumia,
jotka voivat estda veden virtausta. Varmista, etta liitdntaletku on asetettu paikalleen, jotta
kadreen taittuminen tai mutkalle meneminen estetaan letkun sisédantuloaukon kohdalla
kadreessa.

HUOLTAMINEN JA PUHDISTUS

Poista lammonvaihdin suojuksesta péivittaista hoitoa varten ja homeen muodostumisen
valttamiseksi. Pyyhi kuivalla pyyhkeelld kaikki mahdollisesti muodostuva tiivistynyt
kosteus. K&anna suojus sisapuoli ulospain ja ripusta seka suojus etta lammaonvaihdin
ylimaéaradisen kosteuden vapauttamiseksi. Jos tarvitaan kdyttéa usealla eri potilaalla,
kayta Sterifab®-valmistetta valmistajan ohjeiden mukaisesti mikrobien siirtymisen
minimoimiseksi.

Kattavampaa huoltamista varten voit varovasti poistaa ldmmaonvaihtimen suojuksesta ja
kaantaa suojuksen sisépuoli ulospéin. Pese suojus késin tai koneella kylméssa vedessa
mietoa pesuainetta tai antibakteerista saippuaa kédyttéden. Ripusta kuivumaan. Pese
lamménvaihdin kasin lampimalla vedelld ja mietoa pesuainetta kayttaen. Al pese koneella
tai aseta kuivaajaan. Ripusta kuivumaan.

KESKIMAARAINEN ODOTETTU KAYTTOIKA

Suojusten ja ldmmdnvaihtimien odotettu kayttoika vaihtelee laajasti kayttotiheydesta
riippuen. Méaarita tuotteen uuteen vaihtamisen ajankohta alla olevan kaavion perusteella.

Suojus

Kevyt kdyttd (henkilokohtainen) .........ccccovieiiiiiiiiiiiienn 12 kuukautta
Kohtalainen Kaytto ..........oooiiiiiiiiiiiiciiie e 6 kuukautta
Tiheé kaytto (klinikka tai valmennuslaitos) ......................... 3 kuukautta

Lammonvaihdin

Kevyt kayttd (henkilokohtaine€n) ........cccccoovviieiiiiiiiiiiiieees 24 kuukautta
Kohtalainen Kayttd .........cccoooiiiiiiiii i 18 kuukautta
Tiheéa kaytto (klinikka tai valmennuslaitos) ...............c.......... 12 kuukautta

Takuutiedot

Suojus: Jos kyseesséa on valmistusvika, suojus voidaan palauttaa 7 péivan kuluessa
hankkimisesta.

Lammonvaihdin: 1 vuosi hankkimispadivamaarasta. Katso lammaonvaihtimeen kuuluvaa
takuukorttia.

YHTEYSTIEDOT

Soita Yhdysvalloissa Game Ready -asiakaspalveluun, nro 1 888 426 3732
(+1 510 868 2100). Jos olet Yhdysvaltain ulkopuolella, katso verkko-osoitteesta
www.gameready.com paikallisen jélleenmyyjan yhteystiedot.

Luettelo Game Ready -teknologiaa suojaavista tdméanhetkisista patenteista on seuraavalla
verkkosivulla: www.gameready.com/patents.

Symboli "koottu t&alla" tiettyd maata varten (XXXX).

Symboli “valmistettu taalla” tiettyd maata varten (XXXX).

Varoitus: Kalifornian osavaltion Proposition 65 -sééaddksen noudattamiseksi on seuraava
varoitus lisétty: Tama tuote siséltaa kemikaaleja, jotka aiheuttavat Kalifornian osavaltion
tietojen mukaan sydpad, synnynndisia vikoja tai muuta vaaraa lisadntymiselle.

Kéére (osanro 590811-03) sisaltaa suojuksen (osanro 510811) ja lammdonvaihtimen
(osanro 520811-03)

COOLSYSTEMS®, INC.
1800 Sutter Street, Suite 500

KAAREEN SAILYTTAMINEN “ Concord, CA 94520 USA
1.888.GAMEREADY +1 510 868 2100
www.gameready.com

Ripusta kaare levealle vaatepuulle tai aseta
tasaiselle alustalle. Al taita tai pinoa kaaretts,
silld tdma voisi taittaa nestekammion eika
kaare toimisi kunnolla.

€
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COMPATIBLE AVEC

LE SYSTEME GRPRO® 2.1
GAME READY

SYSTEME MED4 ELITE™

\
AIN/POIGNET
~ GUIDE D'UTILISATION

X

FRANCAIS

DIMENSIONS

e Taille : Taille unique

e Qrientation anatomique : Gauche, Droite

ASSEMBLAGE

'échangeur thermique (Réf. 520811-03) s'adapte a |'intérieur de la housse
(Réf. 510811) et fait partie d’une enveloppe pré-assemblée (Réf. 590811-03).
Si I'échangeur thermique est retiré de la housse avant le nettoyage de
celle-ci ou pour toute autre raison, suivre les instructions ci-dessous
pour réinsérer I'échangeur thermique dans la housse.

Placer la housse sur une surface plate avec le logo vers le haut et
localiser I'endroit d'ouverture.

Pour assembler

I'enveloppe de maniere a
ne pas obtenir d'isolation,
insérer I'échangeur de chaleur
dans la housse coté bleu vers le
bas et passer |'échangeur
thermique pardessous une
seule ou les deux couches de
mousse isolante (le coté bleu de I'échangeur thermique
doit étre en contact avec le c6té bleu de la housse). Les
deux ailes supérieures sur les cotés de I'échangeur
thermique rentrent a l'intérieur des deux grandes ailes
latérales de la housse.

Pour assembler

I'enveloppe de maniére a
ne pas obtenir d'isolation,
insérer I'échangeur de chaleur
dans la housse coté bleu vers le
bas et passer |'échangeur
thermique pardessous une
seule ou les deux couches de
mousse isolante (le coté bleu de I'échangeur thermique doit
étre en contact avec le coté bleu de la housse). Les deux ailes
supérieures sur les cotés de I'échangeur thermique rentrent a
I'intérieur des deux grandes ailes latérales de la housse.

AVERTISSEMENT

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

IMPORTANT
Lire I'ensemble des indications, contre-indications,

mises en garde et avertissements avant d'utiliser ce
produit. Conserver ce document pour le consulter
en cas de besoin.

Veiller a ce que I'échangeur thermique soit bien a plat a l'intérieur
de la housse, sans plis ni fronces.

Une fois I'échangeur

thermique en place,
positionner la plague. Une face
velours rectangulaire se trouve a
I'intérieur de la housse entre la
fermeture a glissiére et le raccord
a trois ports, qui est alignée avec
la face agrippante de la bande velcro sur la plague. Prendre la plaque
avec le support de main vers le bas et aligner le haut de la plaque avec
le haut des ailettes de fixation centrales. Serrer la face agrippante contre
la face velours de la bande velcro a l'intérieur 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 plague. Ne pas retirer la plague car elle doit
étre utilisée a tout moment pour que le
traitement soit efficace.

Fermer la fermeture a glissiere pour

terminer I'assemblage. Poser le c6té
bleu vers le haut et vérifier que I'échangeur
thermique est réparti partout et bien a plat a
I'intérieur de la housse.



COMPATIBLE AVEC

LE SYSTEME GRPRO 2.1 GAME READY
CONTRE-INDICATIONS ABSOLUES

AVANT LA PREMIERE UTILISATION

Amorcer I'enveloppe en observant les étapes suivantes :

e Avec le contréleur GRPro 2.1 e Avec le controéleur Med4 Elite _ . -
désactivé, fixer le tuyau connecteur désactivé, fixer le tuyau connecteur La thérapie ne doit pas étre utilisée chez les
au controleur et a I'enveloppe au Patient 1 sur le controleur et patients présentant ces affections.

I'enveloppe La pressothérapie avec le systtme GRPro 2.1

Game Ready ou tout autre appareil de
pressothérapie ne doit pas étre utilisée chez

e Placer |'enveloppe ouverte et a plat a
coté du controleur (pas sur le corps) ® Placer I'enveloppe ouverte et a plat a
c6té du contréleur (pas sur le corps)

e Faire fonctionner le systéme pendant

2 minutes avec No Pressure (Sans  ® Appuyer sur le bouton On/Off les patients suivants :
pression) (Marche/Arrét) situé au-dessus de e Patients dans les stades aigus d'une phlébite inflammatoire dans la région affectée.
I'écran tactile ¢ Patients présentant tous les signes cliniques courants suspectant une thrombose
e Choisir Patient 1 et appliquer la veineuse profonde dans la région affectée.
fonction Cold Therapy with No ¢ Patients atteints d'une artériosclérose significative ou d'autres maladies ischémiques
Pressure (Cryothérapie sans pression) vasculaires dans la région affectée.
pendant 2 minutes e Patients présentant tous les facteurs de risque importants ou les signes cliniques

courants d'une embolie (par exemple, embole pulmonaire, infarctus cérébral,
fibrillation auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou plaque athéromateuse
embolique).

APPLICATION DE LENVELOPPE
POUR MAIN/POIGNET

e Patients souffrant d'un état dans lequel une augmentation du retour veineux ou
lymphatique est indésirable dans le membre affecté (carcinome, par exemple).

e Patients ayant une hypertonie décompensée dans la région affectée.

La cryothérapie avec le systeme GRPro 2.1 Game Ready ou un autre
appareil de cryothérapie ne doit pas étre utilisée chez les patients
suivants :
e Patients présentant une atteinte vasculaire significative dans la région affectée (en
raison de gelures antérieures, diabete, artériosclérose ou ischémie, par exemple).
e Patients présentant des dyscrasies hématologiques affectant la thrombose (par
exemple, hémoglobinurie paroxystique a frigore, cryoglobulinémie, drépanocytose ou
agglutinines froides sériques).

Placer la paume de la CONTRE-INDICATIONS RELATIVES
main/du poignet affecté Utiliser la thérapie uniquement sous la supervision d'un professionnel de santé
sur le support de main, tel chez les patients présentant ces affections.
quiillustre. Utiliser la pressothérapie avec le systeme GRPro 2.1 Game Ready
uniquement sous la supervision d'un professionnel de santé autorisé
Replier I'extrémité de chez les patients suivants :
I'enveloppe par-dessus le e Patients présentant une Iésion ouverte dans la région affectée (la Iésion doit étre

pansée avant I'utilisation du systéeme Game Ready).

dessus de la main en assurant
une application confortable. e Patients ayant une fracture instable (non traitée) aigué dans la région affectée.

e Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs ou des obstacles
a la communication, que ceux-ci soient provisoires d'origine médicamenteuse ou
permanents.

Continuer a replier les

rabats latéraux sur la main,
un rabat a la fois. Veérifier que
I'enveloppe a été appliquée de
maniere uniforme contre la

e Patients atteints d'insuffisance cardiaque ou d'insuffisance cardiaque congestive
(avec cedéme associé des membres ou des poumons).

e Patients présentant une affection cutanée localisée instable (par exemple, dermatite,
ligature veineuse, gangréne ou greffe cutanée récente).

ajustée. Utiliser la cryothérapie avec le systéme GRPro 2.1 Game Ready
uniquement sous la supervision d'un professionnel de santé chez les
patients suivants :
e Patients atteints de la maladie de Raynaud ou d'une hypersensibilité au froid
(urticaire au froid).

main, le poignet et le bras, et ) ] ) ) i ) )
\ j qu'elle est bien serrée et bien e Patients atteints d'érysipele ou d'une autre infection active dans la région affectée.

Fixer I'enveloppe au
contréleur avec le tuyau
connecteur. Un clic doit étre

entendu. Pour déconnecter. il e Patients hypertensifs ou dont la tension artérielle est extrémement basse.

suffit d'appuyer sur le bouton e Patients diabétiques.
\ bleu ou gris et de retirer le e Patients présentant une circulation locale compromise ou une atteinte neurologique
connecteur de I'enveloppe. (notamment une paralysie ou un compromis localisé en raison d'interventions

chirurgicales multiples) dans la région affectée.

e Patients présentant une affection cutanée localisée instable (par exemple, dermatite,
ligature veineuse, gangréne ou greffe cutanée récente).

e Patients atteints de polyarthrite rhumatoide dans la région affectée.

e Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs ou des obstacles

a la communication, que ceux-ci soient provisoires d'origine médicamenteuse ou
permanents.




COMPATIBLE AVEC

LE SYSTEME MED4 ELITE GAME READY
CONTRE-INDICATIONS ABSOLUES

La thérapie ne doit pas étre utilisée chez les
patients présentant ces affections.

ATy

SERSSESSIIS

La cryothérapie (thérapie froide) avec le Med4

Elite ou avec tout autre appareil de traitement

par cryothérapie ne doit pas étre utilisée chez

les patients suivants :

e  Patients présentant une atteinte vasculaire
significative dans la région affectée (en raison de gelures antérieures,
d'artériosclérose, d'insuffisance artérielle, de diabéte, ou d'autres maladies
ischémiques vasculaires, par exemple).

® Patients présentant des dyscrasies hématologiques connues qui les predisposent
a une thrombose (par exemple, hémoglobinurie paroxystique a frigore,
cryoglobulinémie, drépanocytose ou agglutinines froides sériques).

La thermothérapie (thérapie chaude) utilisant le Med4 Elite ou tout autre
appareil de thermothérapie ne doit pas étre utilisée chez les patients
suivants :

e Patients présentant des signes cliniques courants dans la région affectée d'un
cedeme périphérique significatif (par exemple, thrombose veineuse profonde,
insuffisance veineuse chronique, syndrome de loge, hypertension veineuse
systémique, insuffisance cardiaque, cirrhose/insuffisance hépatique, insuffisance
rénale).

e Patients présentant une atteinte vasculaire significative dans la région affectée (en
raison de gelures antérieures, d'artériosclérose, d'insuffisance artérielle, de diabéte,
ou d'autres maladies ischémiques vasculaires, par exemple).

e Patients présentant des tissus enflammés suite a une Iésion récente ou ayant une
exacerbation d'affection inflammatoire chronique.

* Patients dont les membres ont une sensibilité diffuse ou focale affaiblie a la douleur
ou a la température qui les empéche de fournir un feedback exact et en temps
opportun.

* Patients atteints de déficits de cognition ou de communication qui les empéchent de
fournir un feedback exact et en temps opportun.

e Patients ayant une fracture instable (non traitée) aigué dans la région affectée.
e Patients présentant une malignité (locale).
e Patients présentant des zones de dégradation ou de lésions de la peau (peau

endommagée ou a risque) qui produisent une conduction de chaleur inégale sur la
peau (par exemple, plaie ouverte, tissu cicatriciel, brilure ou greffe de la peau).

e Patients présentant des tissus qui saignent abondamment ou atteints d'affections
hémorragiques.

® Patients présentant une infection locale active ou systémique.

e Patients présentant des tissus rayonnés récemment ou des zones affectées par des

maladies de la peau avec sensibilité a la chaleur (par exemple, eczéma, psoriasis,
vasculite, dermatite).

e Patientes qui sont enceintes.

La thérapie a contraste rapide avec le Med4 Elite ne doit pas étre
utilisée chez les patients suivants :

e Toutes les contre-indications absolues de la cryothérapie et de la thermothérapie
s'appliquent a la thérapie a contraste rapide.

La pressothérapie avec le Med4 Elite ou tout autre appareil de
pressothérapie ne doit pas étre utilisée chez les patients suivants :
e Patients présentant des signes cliniques courants dans la région affectée d'un
cedeme périphérique (par exemple, thrombose veineuse profonde, insuffisance

veineuse chronique, syndrome de loge, hypertension veineuse systémique,
insuffisance cardiaque, cirrhose/insuffisance hépatique, insuffisance rénale).

e Patients présentant des signes cliniques courants de phlébite inflammatoire,
d'ulceres veineux, d'infection de plaie localisée ou de cellulite.

e Patients présentant une atteinte vasculaire significative dans la région affectée (en
raison de gelures antérieures, d'artériosclérose, d'insuffisance artérielle, de diabéte,
ou d'autres maladies ischémiques vasculaires, par exemple).

e Patients présentant tous les facteurs de risque importants ou les signes cliniques
courants d'embolie (par exemple, embole pulmonaire, infarctus cérébral, fibrillation
auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou plague athéromateuse embolique).

e Patients présentant une affection pour laquelle une augmentation de retour
veineux ou lymphatique n'est pas souhaitée dans le membre affecté (par exemple,
lymphcedeme aprés un cancer du sein ou autre carcinome local et/ou métastase de
carcinome dans le membre affecté).

CONTRE-INDICATIONS RELATIVES

Utiliser la thérapie uniquement sous la supervision d'un professionnel de santé
chez les patients présentant ces affections.

Utiliser la cryothérapie (thérapie froide) avec le Med4 Elite uniquement
sous la supervision d'un professionnel de santé chez les patients
suivants :

e Patients atteints de la maladie de Raynaud ou d’une hypersensibilité au froid
(urticaire au froid).

e Patients hypertensifs ou dont la tension artérielle est extrémement basse.

e Patients présentant une circulation locale compromise ou une atteinte neurologique
(notamment une paralysie ou un compromis localisé en raison d’interventions
chirurgicales multiples) dans la région affectée.

e Patients présentant une affection cutanée localisée instable (par exemple, dermatite,
ligature veineuse, gangrene ou greffe cutanée récente) dans la région affectée.

* Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs ou des obstacles

a la communication, que ceux-ci soient provisoires d'origine médicamenteuse ou
permanents.

e Patients présentant une affection inflammatoire active dans la région affectée.

* Patients ayant subi une intervention chirurgicale récente de I'orteil dans la région
affectée.

Utiliser la thermothérapie (thérapie chaude) avec le Med4 Elite
uniquement sous la supervision d’un professionnel de santé chez les
patients suivants :
* Patients dont la sensibilité est émoussée ou patients atteints de diabete mellitus
ou de sclérose en plaque, ou patients qui ont une mauvaise circulation, des
traumatismes médullaires, et de la polyarthrite rhumatoide.

e Patients présentant un infection active de la peau.
e Patients atteints d'insuffisance cardiaque et/ou d’hypertension.
¢ Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs ou des obstacles

a la communication, que ceux-ci soient provisoires d'origine médicamenteuse ou
permanents.

Utiliser la thérapie a contraste rapide avec le Med4 Elite uniquement
sous la supervision d'un professionnel de santé chez les patients
suivants :
e Toutes les contre-indications relatives a la cryothérapie et a la thermothérapie
s'appliquent également a la thérapie a contraste rapide.

Utiliser la pressothérapie avec le Med4 Elite uniquement sous la
supervision d'un professionnel de santé autorisé chez les patients
suivants :
e Patients présentant une plaie ouverte dans la région affectée (la plaie doit étre
pansée avant |'utilisation du Med4 Elite).
e Patients ayant une fracture instable (non traitée) aigué dans la région affectée.
* Patients 4gés de moins de 18 ans ou ayant des déficits cognitifs ou des obstacles

a la communication, que ceux-ci soient provisoires d'origine médicamenteuse ou
permanents.

¢ Patients présentant une affection cutanée localisée instable (par exemple, dermatite,
ligature veineuse, gangréne ou greffe cutanée récente) dans la région affectée.

e Patients atteints d'une infection active dans la région affectée.

e Patients ayant subi une intervention chirurgicale récente de |'orteil dans la région
affectée.



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.

REMARQUES

Appliquer I'enveloppe en I'ajustant de maniere uniforme, en veillant & éviter la formation
de plis susceptibles d’empécher la circulation de I'eau. S'assurer que le tuyau connecteur
est placé de maniere a éviter que I'enveloppe ne se plie ou se torde au niveau de |'orifice

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 |

AVERTISSEMENTS

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 LATEMPERATURE 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
DETHERAPIE.

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 systeme Game Ready
ou du systeme Med4 Elite risque de provoquer des Iésions tissulaires. Au cours de

d'entrée de cette derniere.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Pour I'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 |'échangeur
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 derniere. Laver la housse a la main ou a la machine a I'eau froide et
avec un détergent doux ou un savon antibactérien. Suspendre pour sécher. Nettoyer
|"échangeur thermique a la main, avec de I'eau chaude et un détergent doux. Ne pas le
passer au lave-linge ni au séche-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.

la thérapie, les patients doivent surveiller la peau autour de la région traitée ou les Housse
doigts/orteils du membre traité pour toute sensation de brilure ou de démangeaison, Usage sporadique (personnel) ............cccoocevieoeeeeeeeeen. 12 mois
une aggravation du gonflement ou des douleurs. Si I'un de ces signes ou des ;

" . . USAGE MOYEN...ciiiiiiiiiie ettt 6 mois
changements cutanés se produisent (tels que cloques, rougeurs aggravées, ) ' o ) )
coloration anormale ou autres altérations visibles de la peau), il est conseillé aux Usage intensif (en clinique ou en formation) ..................... 3 mois
patients de cesser d'utiliser le systeme et de consulter un médecin. Echangeur thermique

L] Ari N i . .
Les enve\'oppesl Game Ready ne sont. pas st,erlleg ; ne pas placer directement au Usage poradiql (ErSOonnel) s ...t 24 mois
contact d'une Iésion ouverte, une plaie, un érythéme, une infection ou des sutures. )
Lenveloppe peut étre placée pardessus les vétements ou un pansement. Une USBZE MOYENM. ... 18 mois
couche de vétement entre |'enveloppe et la peau est recommandée pour tous les Usage intensif (en clinique ou en formation) ..................... 12 mois
patients.

Garantie

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

Ne pas utiliser des enveloppes provenant d'autres fabricants avec ce contréleur, afin
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 systeme
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

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

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

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.

Une liste des brevets actuels applicables a la technologie Game Ready est accessible
sur : www.gameready.com/patents.

[ASSEMBLED

réglages de plage de températures moyennes a basses (plus froides) ou attendre =9 ) _
plus longtemps entre les traitements. ;EEE; Symbole pour « assemblé dans » un pays spécifique (XXXX).
INXRAX
e Le systeme Med4 Elite n'est pas destiné a étre utilisé avec des agents analgésiques. [MADE I

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

Le réchauffement des gonades doit étre évité.

RETRAIT DE LECHANGEUR THERMIQUE

1.

Déconnecter le tuyau connecteur de |'enveloppe

2. Ouvrir la fermeture a glissiére

Q Symbole pour « fabriqué dans » un pays spécifique (XXXX).

Avertissement : Pour respecter la loi Proposition 65 de Californie, I'avertissement suivant
a été inclus : Ce produit contient des produits chimiques connus de I'Etat de Californie
pour provoquer des cancers, des anomalies congénitales et d'autres effets néfastes sur
la reproduction.

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

3. Retirer avec précaution I'échangeur thermique

ENTREPOSAGE DE LENVELOPPE

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

€

COOLSYSTEMS®, INC.
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Concord, CA 94520 Etats-Unis

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com
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ZUM GEBRAUCH MIT DEM

GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEM

MED4 ELITE™ SYSTEM

HAND/
HANDGELENK
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

GROSSENSPEZIFIKATIONEN

e Male: Einheitsgrolie

e Anatomische Ausrichtung: Links, rechts

ZUSAMMENBAU

Der Warmetauscher (Teile-Nr. 520811-03) passt in die Bandage (Teile-Nr. 510811)
und wird als Teil einer bereits eingesetzten Manschette (Teile-Nr. 590811-03)
geliefert. Wenn der Warmetauscher herausgenommen wird, um die
Bandage zu waschen oder aus irgendeinem anderen Grund, befolgen
Sie bitte die nachstehenden Anweisungen zum Wiedereinsetzen des
Waérmetauschers in die Bandage.

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

Wenn die Manschette ohne

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

Wenn die Manschette

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

(PN WARNUNG

& Es ist zwingend erforderlich, vor Verwendung
des Produkts das Benutzerhandbuch fir das
System vollsténdig zu lesen und zu verstehen. Bei
Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung kénnte es zu
schweren Verletzungen kommen.

WICHTIG
Lesen Sie die Indikationen, Kontraindikationen sowie

Warn- und Vorsichtshinweise vor der Verwendung
dieses Produkts vollstandig durch. Bewahren Sie dieses
Dokument zum spateren Nachschlagen auf.

Achten Sie darauf, dass der Warmetauscher ohne Falten oder
Knicke flach in der Bandage steckt.

Positionieren Sie nach

dem Einsetzen des
Warmetauschers die
Grundplatte. An der Innenseite
der Bandage (zwischen dem
Reilverschluss 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 Handstitze nach unten und bringen Sie die Oberseite der Platte mit
der Oberseite der mittleren Haltefligel zur Deckung. Driicken Sie das
Hakenband auf das Filzband an der Innenseite der Bandage.

Wenn die Hand wéahrend der Behandlung

flach liegen soll, kann die Handstitze
entfernt werden, indem der Klettverschluss
geldst wird, mit dem sie an der Grundplatte
befestigt ist. Die Grundplatte darf nicht entfernt
werden. Sie sollte jederzeit vorhanden sein, um
eine wirksame Behandlung zu erzielen.

SchlieRen Sie den ReiRverschluss. Damit

ist die Montage abgeschlossen. Drehen
Sie die Bandage mit der blauen Seite nach oben
und vergewissern Sie sich, dass der
Warmetauscher glatt und gleichférmig in der
Bandage liegt.



VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH

Entliften Sie die Manschette wie folgt:

e Schlief3en Sie bei ausgeschaltetem e Schliel3en Sie bei ausgeschaltetem
GRPro 2.1 Steuergerat den Med4 Elite Steuergerat den
Verbindungsschlauch am Steuergerat Verbindungsschlauch an ,, Patient
und an der Manschette an 1" am Steuergerat und an der

e |egen Sie die offene, flache Manschette an

Manschette neben das Steuergerat ~ ® Legen Sie die offene, flache
(nicht auf den Korper) Manschette neben das Steuergeréat

e Schalten Sie das System ein und (nicht auf den Kdrper)

lassen Sie es 2 Minuten lang unter No ® Drlicken Sie die On/Off (Ein/Aus)-Taste

oberhalb des Touchscreens
e \Wahlen Sie ,Patient 1" und fihren

Pressure (ohne Druck) laufen

Sie 2 Minuten lang eine Cold Therapy

(Kaltebehandlung) unter No Pressure
(ohne Druck) durch

ANLEGEN DER HAND-/
HANDGELENKMANSCHETTE

Legen Sie die betroffene

Hand wie gezeigt mit der
Handflache nach unten auf die
Handstltze.

Falten Sie das Ende der

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

AN

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.

Schlief3en Sie die

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

ZUM GEBRAUCH MIT DEM

GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEM
ABSOLUTE KONTRAINDIKATIONEN

In diesen Situationen dirfen die Patienten nicht
mit Therapie behandelt werden.

Die Kompressionstherapie mit dem Game
Ready GRPro 2.1-System oder einem anderen
Kompressionstherapiegerat darf bei den
folgenden Patienten nicht angewendet werden:
e Patienten mit akuter entziindlicher 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 ischémischer
GefaRerkrankung im betroffenen Bereich.

e Patienten mit signifikanten Risikofaktoren oder aktuellen klinischen Anzeichen
jeglicher Art fir eine Embolie (z. B. Lungenembolie, Zerebralinfarkt, Vorhofflimmern,
Endokarditis, Myokardinfarkt oder atheromatése embolische Plaque).

* Patienten mit einem Leiden, bei dem ein erhdhter Venen- oder Lymphriickfluss im
betroffenen Arm oder Bein nicht erwiinscht ist (z. B. Karzinom).

e Patienten mit dekompensierter Hypertonie im betroffenen Bereich.

Die Kryotherapie mit dem Game Ready GRPro 2.1-System oder einem
anderen Gerat zur Kryotherapie darf bei den folgenden Patienten nicht
angewandt werden:
e Patienten mit signifikanten GefaRstérungen im betroffenen Bereich (z. B. durch
friihere Erfrierungen, Diabetes, Arteriosklerose oder Ischamie).
e Patienten mit bekannten, Thrombose beeinflussenden hdmatologischen Dyskrasien

(z. B. paroxysmale Kaltehamoglobinurie, Kryoglobulindmie, Sichelzellkrankheit,
Serum-Kalteagglutinine).

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN

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

Die Kompressionstherapie mit dem Game Ready GRPro 2.1-System darf
bei den folgenden Patienten nur unter Aufsicht eines approbierten Arztes
eingesetzt werden:
e Patienten mit einer offenen Wunde im betroffenen Bereich (vor dem Einsatz des
Game Ready Systems muss die Wunde verbunden werden).

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

e Minderjéhrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen
Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob voribergehend (infolge von
Medikamenten) oder permanent.

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

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

e Patienten mit Erysipel oder einer anderen aktiven Infektion im betroffenen Bereich.
Die Kryotherapie mit dem Game Ready GRPro 2.1-System darf bei den
folgenden Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten Arztes
eingesetzt werden:

® Patienten mit Raynaud-Krankheit oder Kalteuberempfindlichkeit (Kalteurtikaria).

e Patienten mit Hypertonus oder extrem niedrigem Blutdruck.
e Patienten mit Diabetes.

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

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

e Patienten mit rheumatoider Arthritis im betroffenen Bereich.

e Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen
Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob voriibergehend (infolge von
Medikamenten) oder permanent.



ZUM GEBRAUCH MIT DEM

GAME READY MED4 ELITE SYSTEM
ABSOLUTE KONTRAINDIKATIONEN

In diesen Situationen durfen die Patienten nicht
mit Therapie behandelt werden.
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Die Kryotherapie (Kaltebehandlung) mit

dem Med4 Elite oder einem anderen
Kryotherapiegerat darf bei den folgenden
Patienten nicht angewandt werden:

e  Patienten mit einer wesentlichen vaskuldren
Stérungen im betroffenen Bereich (z. B. durch frihere Erfrierungen, Arteriosklerose,
arterielle Insuffizienz, Diabetes oder andere ischdmische Gefaerkrankungen).

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

Die Thermotherapie (Warmebehandlung) mit dem Med4 Elite oder einem
anderen Warmetherapiegerat darf bei den folgenden Patienten nicht
angewandt werden:

e Patienten mit aktuellen klinischen Anzeichen signifikanter peripherer Odeme im
betroffenen Bereich (z. B. tiefe Venenthrombose, chronische vendse Insuffizienz,
Kompartmentsyndrom, systemischer vendser Hypertonus, Herzversagen, Zirrhose/
Leberversagen, Nierenversagen).

e Patienten mit einer wesentlichen vaskularen Stérungen im betroffenen Bereich (z. B.
durch friihere Erfrierungen, Arteriosklerose, arterielle Insuffizienz, Diabetes oder
andere ischamische GefaRerkrankungen).

e Patienten mit entziindetem Gewebe infolge einer jlingsten Verletzung oder
Verschlimmerung einer chronisch-entziindlichen Erkrankung.

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

e Patienten mit kognitiven Einschrdnkungen und Verstandigungsschwierigkeiten, die
ein genaues und zeitnahes Erteilen von Feedback durch den Patienten verhindern.

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

e Patienten mit (lokaler) Malignitat.

e Patienten, die Hautbereiche mit WWunden oder Schéden (verletzte oder gefédhrdete
Haut) aufweisen, was zu uneinheitlicher Warmeleitung Uber die Haut hinweg fihrt
(z. B. offene Wunde, Narbengewebe, Verbrennung oder Hauttransplantation).

e Patienten mit aktiv blutendem Gewebe oder mit hdmorrhagischen Erkrankungen.
e Patienten mit aktiver lokaler oder systemischer Infektion.

e Patienten mit kirzlich bestrahltem Gewebe oder mit Bereichen, die von
warmeempfindlichen Hauterkrankungen betroffen sind (z. B. Ekzem,
Schuppenflechte, GefaRentziindung, Dermatitis).

e Schwangeren Patientinnen.

Die Schnellkontrastmittelbehandlung mit dem Med4 Elite darf bei
folgenden Patienten nicht angewendet werden:
e Alle absoluten Kontraindikationen gegen Kryotherapie und Thermotherapie gelten
auch fur die Schnellkontrastmittelbehandlung.

Die Kompressionstherapie mit dem Med4 Elite oder einem anderen
Kompressionstherapiegerat darf bei den folgenden Patienten nicht
angewendet werden:

e Patienten mit aktuellen klinischen Anzeichen peripherer Odeme im betroffenen
Bereich (z. B. tiefe Venenthrombose, chronische vendse Insuffizienz,
Kompartmentsyndrom, systemischer vendser Hypertonus, Herzversagen, Zirrhose/
Leberversagen, Nierenversagen).

e Patienten mit klinischen Anzeichen entziindlicher Venenentziindung,
Venengeschwiiren, lokalisierter Wundinfektion oder Cellulitis.

e Patienten mit einer wesentlichen vaskuldren Stérungen im betroffenen Bereich (z. B.
durch frihere Erfrierungen, Arteriosklerose, arterielle Insuffizienz, Diabetes oder
andere ischdmische Gefalerkrankungen).

e Patienten mit signifikanten Risikofaktoren oder aktuellen klinischen Anzeichen
jeglicher Art fir eine Embolie (z. B. Lungenembolie, Zerebralinfarkt, Vorhofflimmern,
Endokarditis, Myokardinfarkt oder atheromatése embolische Plague).

e Patienten mit einem Leiden, bei dem ein erhohter Venen- oder Lymphriickfluss im
betroffenen Arm oder Bein nicht erwiinscht ist (z. B. Lymphédem nach Brustkrebs
oder anderem lokalen Karzinom und/oder Metastase eines Karzinoms im betroffenen
Arm oder Bein).

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN

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

Die Kryotherapie (Kaltebehandlung) mit dem Med4 Elite darf bei den
folgenden Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten Arztes
eingesetzt werden:

e Patienten mit Raynaud-Krankheit oder Kaltetiberempfindlichkeit (Kélteurtikaria).

e Patienten mit Hypertonus oder extrem niedrigem Blutdruck.

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

e Patienten mit einer Ortlichen instabilen Hauterkrankung (z. B. Dermatitis,
Venenligatur, Gangrén, rezentes Hauttransplantat) im betroffenen Bereich.

e Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen
Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob vorlibergehend (infolge von
Medikamenten) oder permanent.

e Patienten mit aktiver entzlndlicher Erkrankung im betroffenen Bereich.

e Patienten, die kirzlich einer Zehenoperation im betroffenen Bereich unterzogen
wurden.

Die Thermotherapie (Warmebehandlung) mit dem Med4 Elite darf bei
den folgenden Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten Arztes
eingesetzt werden:

e Patienten mit Bewusstseinsstérung oder Diabetes Mellitus, Multipler Sklerose,

Durchblutungsstorung, Wirbelsaulenverletzungen und rheumatoider Arthritis.

e Patienten mit aktiver Hautinfektion.

e Patienten mit Herzinsuffizienz und/oder Hypertonus.

¢ Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen

Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob vortibergehend (infolge von
Medikamenten) oder permanent.

Die Schnellkontrastmittelbehandlung mit dem Med4 Elite darf bei den
folgenden Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten Arztes
eingesetzt werden:

e Alle relativen Kontraindikationen gegen Kryotherapie und Thermotherapie gelten auch
fur die Schnellkontrastmittelbehandlung.

Die Kompressionstherapie mit dem Med4 Elite darf bei den folgenden
Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten Arztes eingesetzt
werden:
e Patienten mit einer offenen Wunde im betroffenen Bereich (vor dem Einsatz des
Med4 Elite muss die Wunde verbunden werden).
e Patienten mit einer akuten, instabilen (unbehandelten) Fraktur im betroffenen
Bereich.
¢ Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen
Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob vorlibergehend (infolge von
Medikamenten) oder permanent.
e Patienten mit einer Ortlichen instabilen Hauterkrankung (z. B. Dermatitis,
Venenligatur, Gangrén, rezentes Hauttransplantat) im betroffenen Bereich.

e Patienten mit aktiver Infektion im betroffenen Bereich.

e Patienten, die kirzlich einer Zehenoperation im betroffenen Bereich unterzogen
wurden.



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!

WARNHINWEISE

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

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

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

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

e Die unsachgemafe Anbringung oder langere Verwendung des Game Ready Systems
oder Med4 Elite Systems kénnte Gewebeschaden 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
Hautverdnderungen erkennbar werden (z. B. Blasen, zunehmende Rétung, Verfarbung,
andere sichtbare Hautveranderungen), sollte der Patient die Anwendung einstellen und
einen Arzt aufsuchen.

e 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 Uber Kleidung oder einen Verband angelegt werden. Fir alle Patienten
wird zwischen Manschette und Haut eine Lage Kleidung empfohlen.

* Game Ready Manschetten sind in zahlreichen Ausfiihrungen erhaltlich, aber nicht
fur alle denkbaren physiologischen Anwendungen bestimmt. So ist z. B. die
Sprunggelenkmanschette nicht fir den Einsatz an den Zehen konzipiert und die
Rlckenmanschette nicht fiir den Einsatz in der Bauchregion.

e Um die Gefahr einer Beschédigung des Steuergerats zu vermeiden, verwenden Sie
keine Manschetten anderer Hersteller zusammen mit dem Steuergerét.

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

o Uberwachen Sie wahrend der gesamten Behandlungssitzung die Heizstufe. Bei der
Verwendung des Med4 Elite Systems oder anderen Thermotherapie- (Warmetherapie-)
Geraten, die Hochintensitdtswarme von 45 °C (113 °F) oder héher generieren, ist
mit Vorsicht vorzugehen. Die Haut an der Behandlungsstelle sollte héaufig kontrolliert
werden und es sollten mittlere bis niedrigere (kiihlere) Temperaturbereichseinstellungen
verwendet bzw. ggf. die Zeitintervalle zwischen den Behandlungen verldngert werden.

e Das Med4 Elite System ist nicht fir die Verwendung mit Betdubungsmitteln
vorgesehen.

e \Wenn die Warme- und Schnellkontrastmittelbehandlung bei warmeempfindlichen oder
Hochrisikopatienten verwendet wird, muss die Haut — insbesondere Bereiche mit
sensorischen Defiziten — geschutzt werden.

e FEin Erwdarmen der Gonaden ist zu vermeiden.

HERAUSNEHMEN DES WARMETAUSCHERS
1. Trennen Sie den Verbindungsschlauch von der Manschette

2. Offnen Sie den ReiRverschluss

3. Ziehen Sie den Warmetauscher vorsichtig heraus

HINWEISE

Legen Sie die Manschette gleichformig 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 Mindung des Schlauchs in die
Manschette nicht falten oder knicken kann.

PFLEGE UND REINIGUNG

Nehmen Sie zur tdglichen 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
héngen 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 \Warmetauscher vorsichtig aus der Bandage

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

DURCHSCHNITTLICHE LEBENSDAUER

Die Lebensdauer von Bandagen und Wérmetauschern 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)..........ccocooiiiiiiiiicicic s 12 Monate
Moderate NUtZUNG.........cooiiiiiiiiiiiiii e 6 Monate
Starke Nutzung (Klinik oder Trainingseinrichtung) ............... 3 Monate
Wairmetauscher

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

Garantieinformationen

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

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

KONTAKTANGABEN

Wenden Sie sich in den USA an den Game Ready Kundendienst unter 1.888.426.3732
(+1.5610.868.2100). AuRerhalb der USA schlagen Sie bitte die Kontaktangaben fir den
zustandigen Vertriebspartner auf www.gameready.com nach.

Eine Liste aktueller Patente, die die Game Ready Technologie abdecken, finden Sie auf:
www.gameready.com/patents.

Symbol fiir ,montiert in” einem bestimmten Land (XXXX).

Symbol fir , hergestellt in” einem bestimmten Land (XXXX).

Warnhinweis: Zur Einhaltung der California Proposition 65 wurde folgender
Warnhinweis aufgenommen: Dieses Produkt enthalt Chemikalien, die im Bundesstaat
Kalifornien als Ursache flr Krebs, Geburtsfehler oder sonstige Einschrankung der
Fortpflanzungsfahigkeit eingestuft werden.

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

AUFBEWAHRUNG DER I1C§J[)E1JLSSY£TESI\£IS®,tlI\SIC:t -
utter Street, Suite
MANSCHETTE Concord, CA 94520 USA

Hangen Sie Manschette auf einem breiten
Kleiderblgel auf oder legen Sie sie flach hin.
Sie darf weder gefaltet noch gestapelt werden,
da die Flissigkeitskammer geknickt werden
konnte und die Manschette dann nicht mehr
ordnungsgemafR funktioniert.

€

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

©2017 CoolSystems, Inc. Alle Rechte vorbehalten
Gebrauchsanweisung fiir Game Ready Dual-Action-Manschetten

Hand-/Handgelenkmanschette Teile-Nr. 704715 Rev A
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2YZTHMA GAME READY
GRPRO® 2.1

2Y2ZTHMA MED4 ELITE™

AKPO XEPI/KAPIOZ
OAHTIES XPHEHX

EANHNIKA

MPOAIATPA®EX EMINOIMHX MEFEOOYX
®  Méyeboc Eva péyebog

®  AVATOMIKOC TIPOOAVATOMOUOG: APIoTEROC, SEEIOG

2YNAPMOAOTHZH

O evaM\AKTNG BEPUOTNTAC (Kw8. £isoug 520811-03) EGAPUOLETAL PECQ

OTO TIEPIBANUA (Kw8. £idoug 510811) KA TTAPEXETAL WC TUAHA £VOG
TIPOCUVAPUONOYNUEVOU KOAUUUATOG (Kws. gioug 590811-03). EGvV 0 VAAMAKTNG
BeppdtnTac apaipedel yia mMUOIHO Tou TepIBAATOG 1 Yia omolov&rmoTe
AANO AOYO, XPNOIUOTIOINOTE TIC TTAPAKATW 0ONYIEC yIa TNV EMAVEICAYWYT| TOU
€VAMNAKTN BepuoTnTaC Péca 0To TEPIBANLAL

TomoBetroTe To MEPiBANA O€ emimedn eMEAVEIQ, LE TO AOYOTUTTO TIPOC
T EMAVW, Kal TpoodloploTe Tn B€on Tou avoiypaTog.

@ Fia va GLVAPHONOYHOETE TO
KAAUPLQ WOTE Va pnv

XPNOLMOTOLETal N pévwon,
EIOAYAYETE TOV EVANAKTN
BeppoTnTac 0T TEPIBANUA, UE TNV
UITAE PEPLA TTPOC TA KATW, Kall
TIEPAOTE TOV EVAANAKTN BepUoTNTAC
KATW amod POAG pia Ay kat Tig Suo
LOVWTIKEC EMOTPWOELC ATTO APPOAEE (N UIMAE TAEUPE TOU
€VOMNAKTN BepuoTNTAC Ba IPETEL VA AKOUUTIA OTNV UITAE
TAEUPA ToU TTEPIBARUATOQ). Ot Vo emdvw YAWTTIOES o€ KABE
TIAEUPA TWV EVANAKTOV BEpUOTNTAC EQAPUOLOUY HETAEL TOUC
OTa PeyAha TAEUPIKA TUAUOTA TOU TTEPIBARUATOC.

@ la va OUVAPUONOYHOETE TO
KAAUPUQ WOTE va unv
XPnotJomoleitat n pévwon,
EI0AYAYETE TOV EVAMAKTN
BeppoTnTac 0TO TIEPIBANUA, UE TNV
UIMAE UEPLA TTPOC TAl KATW, Kall
TIEPAOTE TOV EVAANAKTN BepUoTNTOC
KATW amod POAG pia fy kat Tig Suo
LOVWTIKEC EMOTPWOELC ATTd APPOAEE (N UIMAE TAEUPG TOU EVANAKTN
BeppoTnTac Ba MEETEL VAl AKOUUTIA OTNV JITAE TTAEUPA ToU TTEPIBARUATOQ). Ot
OV0 emévw YAWTTIOES o€ KABE MAEUPA TWV EVOMOAKTWY BepUOTNTAG
£QAPUOLOLY LETAEL TOUC OTA PEYANA TTAEUPIKA TUMAUATA TOU TIEQIBAAUATOC,

MPOEIAOMOIHZH

Eival umoypewTiko va SlaBAEOETE Kal va KATAVOHOETE A pWG TO
EYXEIPIBIO XPrONG TOU CLUCTAATOS Oag TPV amd TN XPHoN NS
OuoKeunG. Eav Sev akohouBroeTe Tic 0dnyieg Asrtoupyiag Ba
UMopoUoE va TpokAnBel coBapdg TpAUUATIOUAC,

ZHMANTIKO
AlaBAoTe ONeC TIC eVOEICEIC, TIC AVTEVSEIEELS, TIC OUOTACEIC

TIPOCOXNG KAl TIC TTPOEIGOTOINTELG TPV amd TN XPron autou
TOU TIPOIOVTOG. AlATNPEMOTE QUTO TO £YYPAPO YIA LENOVTIKN
avaeopa.

BeBaiwBeite 0TI 0 evaMAKTNG BepudtnTaC €ival o€ eminmedn Béon péoa
07O TEPIBANUA, XWPIG TTUXWOELG 1 TOAKIOELG,

MOAI¢ TomoBetnBel o

EVAMAKTNG BepuotnTag
0T owoTH B¢on, TOMoBETAOTE TN
Baoikr MA&ka. YTapyel évag
opBoywviog Bpdxog péoa oTo
nep(BAnua, avapeoca oto
(PEPHOLAP KAl OTOV OUVOEDHO HE 3
Bupec, mou euBuypappiCeTat pe To AyKIoTPO TNE BACIKNC TTAAKAC. TACTE TN
Baoikr) TAGKa PE TO UMTOGTAPLYHA YIA TO XEPL OTPAUMEVO TIPOC TAl KATW KAl
€UBUYPAUKIOTE TO EMAVW PEPOC TNG TTAGKAG JIE TO EMAVW UEPOC TWVY KEVTPIKWV
TITEPUYIWV MPoodpTnong. MiEoTe To £€APTNUA CUYKEATNONG UE AYKIOTPO OTOV
Bpdxo péoa oto mepiPAnua.

e lla va akoUUTTOETE KATW TO XEPL 0AG KATA TN

Sldpkelag NG Bepareiag, To UMOOTHAPIYHA Yia
TO XépL UMoPE( va apalpedei eav EEKOUUTTOETE TO
AYKIOTPO Kal Tov Bpdx0 TTou TO ao@alilel oTn Bactkr
TIAGKA. Mnv agaipeite Tn Baoikr mdka. Autr Ba
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETaL TTAVTOTE YIa
amoteheopaTikr) Bepameia.

KAeioTe TO peppoLAp yia VA OAOKANPWOETE

N OLVAPUOAOYNON. TOMOBETATTE TNV UIMAE
TAEUPA TTPOG Ta eMEvw Kal BeBaiwbeite 6Tl o
eVOMAKTNC BepuotnTag €xel TomoBeTnBel
OUOIOOPPA KAl OUAAA DA OTO TIEPIBANUAL



MPIN ANMO THN APXIKH XPHZH

MpayHaTOTIOINOTE APXIKA TAPWON TOU KAAUUUATOS OKOAOUBWVTAC TA TTApaKATw Briuata:

® Me T povada ehéyxouv GRPro 2.1 4
QTTEVEPYOTTOINKEVN, TPOOQPTHOTE TO
OUVOETIKO EUKAUMITO CWArvVa 0Tn povada
ENEYXOU Kal TO KAAUUUA

® AQNOTE TO KANUUA QVOIKTO Kall OF EMMmedn
B¢on 6imha otn povada ehéyxou (Ox1 emdvw ©
OTO OWHA)

® FEvepyomolroTe To oUOTNHA Kal
AETOVPYNOTE TO yia 2 Aertd pe No Pressure ®
(Xwplg mieon)

E®APMOIH TOY KAAYMMATOX
AKPOY XEPIOY/KAPNOY

Me tn povada ehéyxouv Med4 Elite
QMEVEPYOTIOINEVN, TTPOOAPTHOTE TO
OUVOETIKS EUKAUMTO OWArva oTo Patient 1
(AcBeviic 1) 0Tn povada eréyxou Kal 0To
KAAuppa

AQAOTE TO KANUUHA QVOIKTO Kal O€ £MMimedn
B¢on Simha ot povada eAéyxou (Oxt Emavw
0TO OWHA)

MNatrote To Koupmi On/Off (Evepyomoinon/

Anevepyoroinon) mavw armd tnv 086vn aerq

Em\é€e Patient 1 (AoBevic 1) kal
Aertoupynriote Tv Cold Therapy with

No Pressure (KpuoBepareia xwpic mmieon)
yia 2 Aemta

TomoBetr\oTe TO

TPooReBANUEVO dkpo XEpY
Kapro mpog ta KATw, ENGvw OTo
UTTOOTHPLYMA Y1 TO XEPL, OTTWG
@aivetal oTnV €KOVA.

AUTAWOTE TO AKPO TOU

KOAUpHATOG EMAvw amod TO
EMAVW UEPOC TOU XEPLOU,
Slacpaiifovtag Avetn EQAPUOYN.

YuvexioTe va SITAWVETE Ta

TIAEUPIKA TITEPUYIA ETTAVW
armd To GKpo XEPL, éva KEBe popd.
BeBaiwBeite 0TI TO KANUHUA EXEL
EQPAPUOOTEl OpOIOHOPPA ETTAVW
OTO GKPO XEPL, TOV KAPTIO, TOV
Bpayiova, ye opIKTr Kat KaAr
EapuoYN.

MPOCAPTAOTE TO KAAUMUA

oTN Hovada ENéyXou [E TO
OUVOETIKO €UKAUTTO OWArva. Oa
TIPETTEL VO AKOUOTE( éva «kAik», [1a
amooVVSEDN, AMAA TIIECTE TO UMAE 1
TO YKQL KOUUTT KAl AQalpéoTe ToV
OUVOEDHO ATTO TO KANUHKA.

MA XPHZH ME

ZYZTHMA GAME READY GRPRO 2.1
AMOAYTEZ ANTENAEIZEIX

Agv Oa mpémel va xpnolpomoleital Bepareia oe
a00eveic, 0 AUTEC TIC KATAOTACELC.

H Bepamneia cupmieong pe Xprion ToU GUGTIHATOG
Game Ready GRPro 2.1 1 onotagénimote aGAAng
OUOKeV G Bepansiag cupmieong ev Oa mpémel va
Xpnotpomolgital o€ acOeveic:

Q1 omoiot Bpiokovtal ota ofeia oTadia eAeypovwSoug PAERITIOAC TNV TPoaBeBANUéVN
TIEPLONN.

Ot omoiot £xouv omoIadHTOTE TPEXOVTA KAIVIKA ONHeia eVOEIKTIKA eV Tw BABEl PAEBIKNAG
BpduBwong otnv MpooReBANUEVN TIEQIOXN.

Ot omoiot €xouv ONUAVTIKH apTNPIOOKARPWON 1 GAAN IOXAIUIKT ayyelondBela oty
mpooBeBAnuévn mepLoxN.

Q1 omoiot £X0UV OTIOIOVONTIOTE CNHAVTIKO TTAP&yovTa KIVOUVOU | TPEXOVTA KAWVIKA ONHEia
EUPBONAC (TT.X. TIVEUHOVIKO EUPBONO, EYKEQANIKS EUPPAKTO, KONTTIKY Happapuyr, evdokapditida,
£UPEaypa Tou puokapdiou 1 aBnNEWUATIKY EUBOAKH TAAKQ).

Q1 omoiol éxouv pia mabnon oty omoia Sev givat emOLUNTA N ALENUEVN EAERIKNA 1) AEUPIKT
EMOTPOPT OTO TIPOORERANUEVO AKPO (TT.X. KAPKIVWHA).

Q1 omoiot €x0uv Un avTPPOMOUKEVN UMEPTOVIA 0TNV TPOORERANKEVN TIEPLOXT.

H kpuoBepaneia pe xprion Tov suotiiparog Game Ready GRPro 2.1 1
omnolac8moTE CUOKEVNG KpuoBepamneiag dev Ba mpémel va Xpnoipomoleitat
o€ acOeveic:

Ot omoiot éxouv onpavTikn ayyelakn diatapayr otnv mpooBeBAnuévn meptoxr (m.y. améd
Tiponyouleva kpuomayfiuarta, Siafrtn, aptnelookAfpwaon 1 loxaidia).

O1 omoiot £x0uV YWWOTEC alATONOYIKEG SUOKPAOIEC Ot omofeg emnpedlouv Tn Opdupwon (mx.
TIAPOEUOUIKT AILOOPAIPIVOUPIA EK PUXOUG, KQUOAILOOPAIQIVAIUIQ, SPETTAVOKUTTIAPIKN VOGO,
YUXPOCGUYKOMNTIVEG TOU 0pOU).

ZXETIKEZ ANTENAEIZEIZ

H Bepareia yla auTEC TIC KATAOTACELC Ba TTPEMEL VA XPNOIOTOLETAL O a0BEeVE(C Pdvo
umo TV emiBAePN evoc SiMwpatouxou emayyeAuatia vyeiac,

H @gpaneia cupmieong pe To cvotnpua Game Ready GRPro 2.1 Oa npémet va
XPnoipomolgital povo umo tnv emifAePn evoc Simdwparovyou emayyeApartia
vyeiag og aoOeveig:

Ot omoiot €xouv KATOLo AVOIKTO TpaVpa oTnv TTPooBeBAnuévn TTEPLOxT (To Tpavpa Ba mpénel
va EMOEVETaL TPV amd TN Xeron Tou Game Ready).

Q1 om0i0 €x0ULV 0€Y, ACTABEC (N AVTILETWTIOOEV) KATAYUA OTNV TIPOOREBANUEVN TIEQIOKN.

Ot omoiot eivat madid KETw Twv 18 €TWV 1) a0BeVE(C ot oTo{o1 €40V YWWOTIKEG SUOKEPELES iy
SGUOKOMEC OTNV eMKOVWV(a, €T TPOOWPIVEG (ANOYW PAPUAKEUTIKAG QYWYIQ) ETE HOVILES.

Ot omoiot €xouv KapSIaKr AVEMAPKELQ F) CUUPOPNTIKF) KAPSIOKT AVEMAPKELQ (e GUVOS
oiénpa ota dkpa 1y TouG MVEVHOVEQ).

Ot omoiot éxouv evtomopévn, aotadry Seppatiki madnon (my. Sepuatitida, amoAivwon EARWY,
yayypawva ry mpdoeato SEpUATIKG HOOKEUHQ).

Ot omoiot éxouv epuaimehac fj AN evepyr| Aoipwén otnv mpooBePAnuévn meplox.

H kpuoBepaneia pe To cbotnpa Game Ready GRPro 2.1 8a npénei va
XPNGOHOTIOLEITAL HOVO UTIO TNV EMiBAeYPn EVOG SiMAwpatTouyou emayyeApatia
vyeiag os acBeveic:

Ot omoiot mdoyouv and vooo Raynaud ry uriepevaloBnaia a1o Yuxog (kvidwon ek Puxouq).
Ot omoiot éxouv uMEPTAON 1| TTONY XapNAr) apTnELaKH Tieon.
Ot omoiot éxouv SlaPrTn.

Ot omoiot éxouv Slatapayr atnv ToTKr KuKho@opia i veupohoyikr SuoAeltoupyia
(ouumepapBavopévng TNG MapdAuong f TNG EVIOTIOPEVNC SUOAEITOUPYIG AOYW TTONATADY
XELPOUPYIKWV EMEPBACEWV) OTNV TTPOCREBANEVN TIEQIOXT).

Q1 omoiot éxouv eviomopévn, aotadr) Seppatiki madnon (my. Sepuatitida, amoAivwon EAERWY,
yéyypawva ry mpdoeato SEPHUATIKO HOOKEUHA).

Ot omoiot éxouv peupatoeldr) apBpitida otnv mpooBeBAnuévn epLoXT.

Ot omoiot eivat maidid KETw Twv 18 €TWV 1) a0BEeVEIC 0t 0TTo{01 £XOUV YWWOTIKEG SUOXEPEIEC T
SUOKOMEC OTNV EMIKOIVWVIA, E(TE TPOOWPIVES (NOYW PAPUAKEUTIKIG QYWYIC) EITE UOVILIEC,



A XPHZH ME

ZYXTHMA GAME READY MED4 ELITE
AMOAYTEZ ANTENAEIZEIZ

NN

SERSSESSIIS

Agv Oa mpénel va xpnolponoleital Bepareia og aoBeveic,
O€ AUTEC TIC KATOOTAOEIC.

H kpuoBepansia (Oepamsia pe KpUO) pE XprioN TOU
ouotipatog Med4 Elite 1j ommolao8mote GUGKEVIG
KpuoBepaneiag dev Oa mpémel va Xpnolpomoleitat
og acBeveic:

e Quomoiot éxouv onpavTikr ayyelakn diatapayr otnv
nPooBePAnpévn TEPLOXN (T.X. amd mPonyoUHEVa KPUOTIAYAHATA, APTNPIOOKARPWO,
aptnplakry averdpkela, S1aBrtn 1y GAAN ayyelakr IOXaHIKr VOoO).

e Oromoiot éxouv YVWOTEG alatohoyikég Suokpaalieg ot omoieg mpodlabétouy yia BpdpBwon
(.. mapo&uopikr aloogalpivoupia ek PUXOUE, Kpuoaldoopalpivalia, SPEMavVoKUTIOPIKY
VOO0, PUXPOCUYKOMNTIVES TOL 0POU).

H B6gppoBepancia (Oepamneia pe OeppoTnTa) PE XPHION TOU CUGTHHATOG
Med4 Elite r} omolacdjmote cucokeur ¢ Oeppobepaneiag dev Oa mpémet va
Xpnoipomnotgitan o€ acOeveic:

o OL0oTI0i01 £XOUV TPEXOVTA KAIVIKG ONEIR ONUAVTIKOU TIEPIPEPIKOU OIOHATOC 0TV
TIPooBeBANUEVN TTEPIOKT (TT.X. €V Tw BABEl PAEBIKT BpOUBwON, XpOVIA PAEBIKN avendpkela,
oUvEpopo SIaPEPIOHATOG, cuoTNHATIKA EAEBIKY UMEPTAOT, KaPSIOKT AVEMAPKELQ, NIATIKA
Kippwon/avendpKeld, VEQEIKI) QVETTAPKELQ).

® OLomoiol £X0UV ONUAVTIKY AYYEIOKH Slatapayr| oTnv mpooReBAnpévn eptoxr (m.y. amd
TIPONYOUHEVA KOUOTIAYAHATA, APTNPIOCKANPWON, apTNPIaKr averdpkela, SiaBrtn ry GAn
QYYELQKH IOXAIMIKT) VOOO).

®  OLomoiol £X0uvV GAEYHOVH 10TWV Adyw TTPACPATOU TPAUHATIOHOU 1) £6ap0ong Xpdviag
PAeypovmGoLC TABNoNG.

e Ouormoiol éxouv Akpa He S1axuTn f E0TIAKN Slatapayr TS evalodnaoiag otov mdvo i
Beppokpactia, mou Gev eMTpEMel 0TOV A0BeVr vVa MAPAOKE AKPIBEC Kat éyKAIPEG TANPOPOPIES.

e O1omoiol éxouv SIATAPAXEC OTN YVWOLOKH AEITOUpYIa 1 TV EMKOIVWVIA TOU SV TOUG EMITPENEL
va MapAoxouV aKPIBEC Kal yKalpeG TANPOPOPIEC.

e Otomoio éxouv o€y, aoTaBEC (Un avTIHETWTIOBEY) KATaypa OTnV TPOCREBANUEVN TIEQIOXT).

e Otormoiol €xouv (Tomikry) kakorBela.

e OLoToiol €XOUV TIEPIOXEG LUE AUON TNG OUVEXELQG 1Y BAGBN Tou Gépuatog (Gépua pe BAARN 1y Tou
KivouveUel va umooTel BAABN) TTou TIPokaAoUV aVOHOIOHOP®N aywyr| TNG BeppdTnTac oe GAo
T0 G€pual (T.Y. AVOIKTO TPAUUA, OUADSNG I0TOG, EYKAUUA 1 GEPUATIKO UOOXEUHA).

o  O1 0700l £XOUV IOTO HE EVEPYH QlOPEAYIa ) AILOPPAYIKES KATAOTATELG,

e Ol ormoiol éxouv OTTOIABATIOTE £VEPYN TOTIIKI 1} CUOTNUATIKY AOIHWEN.

® Otormoiol £xouv (0TS TToU €xel UTTOPANOEl MPOGPaATA O aKTIVOBOAID fj TTEPIOXEG TTOU
ennpealovtal ano Seppatondbeleg vaiobnTeg ot BepudTnTa (my. ékleua, Ywpiaon,
ayyelitda, deppatitida).

e Qlormoleg eival eyKueg.

H Bepansia pe tayxeia evallayn OgppotnTag Kat Yuxoug pe o cuotnpa Med4
Elite 8ev Oa mpémel va xpnotponoteitan o€ acOeveic:

®  O\eg 0l amONUTEC QVTEVOEICEIS yia TV KpuoBepareia kat Tn Bepuobepaneia 1oxlouy yia
Beparneia pe Tayeia evalayr) BeppdTnTag Kat PUxoue.

H Bepansia cupmisong pe Xxprion tov cuotipatog Med4 Elite ) omoiaodinote
AAANG ouoKevnG Bepaneiag cupmieong 8ev Ba mpémel va Xpnotponoleital oe
aoOeveic:

e 0107001 £XOUV TPEXOVTA KAIVIKA ONUEI TTEPIPEPIKOU OIONPATOC OTNV TPOORERANUEVN
TIEPIOxT (Tx. eV Tw PABel PAERIKR OpduBwon, xpovia GAERIKY avemipKela, CUVOPOHO
Slapepiopatoc, cuaTNUATIKY) GAEBIKN UMEPTAOT, KAPSIAKN QVETIAPKELQ, NTIATIK Kippworn/
QVETTAPKELQ, VEPPIKT| QVETAPKELQ)

®  O10omoiol £X0UV TPEXKOVTA KAIVIKA ONUEia GAEYHOVDOOUS GAERITISAC, PAEBIKWDV EAKWDY,
EVTOTIOPEVNG AOIHWENS TPAUUATOG 1 KUTTAPITIdAC

®  OLomoiol £X0UV ONUAVTIKY AYYEIOKH Slatapayr| otnv mpooReBAnuévn mieptoxr (m.y. amd
TIPONYOUHEVA KOUOTIAYAHATA, APTNPIOCKANPWON, ApTNPIaKN averdpkela, SiaBrtn ry GAn
QYYELQKH IOXAIMIKT) VOOO).

e O omoiol £xouv OTTOIOVEATIOTE ONUAVTIKO TTapAyovTa KIVEUVOU 1) TPEXOVTA KAIVIKA Onueia

EUBONNG (TT.X. TIVEUHOVIKO EUBONO, EYKEQANIKS EUPEAKTO, KOATTIKN Hapuapuyn, evdokapditida,
£uppaypa Tou puokapdiou r aBnPWUATIKY EUBOAIKH TAAKA).

®  Otomoiol éouv pia mabnon otnv omoia Sev eivat emBuunTr N avénuévn EAERIKT 1 AEUPIKT
EMOTPOPN OTO TIPOORERANUEVO AKPO (TT.X. NePPOISNUA LETG Ao KAPKIVO HaoToU 1) GAO
TOTTIKO KapKivwa f/kal HETEOTAON KAPKIVWHATOG 0TO TPOOBEPANHEVO AKPO).

IXETIKEXZ ANTENAEIZEIZ

H Bepareia yia auTég Tic kataoTdoelg Ba mPEmel va xpnotlomoleital o aoBeve( pévo
umo TNV MiBAePN evoc SIMWUATOUXOU emayyeALaTial Lyelac.

H kpuoBepaneia (Bepansia pe kpUo) pe To cucTnua Med4 Elite 0a mpémel va
XPnotpomolgiTal p6vo umo Tnv emifAePn evog SimAwpatouyou emayyeApatia
vyeiag o€ aoOeveic:

® Otomoiol maoyouv amé vooo Raynaud 1y unepeualodnaoia oto Yuxog (kvidwon ek YUXouq).

®  Otomoiol éxouv UMEPTacn 1y TOAU XaUNAR 0pTNELaKN TTieon.

* Otomoiol £xouv Slatapayri 0TV TOTIKH KUKAOQOPIQ 1) VEUPOAOYIKT SUOAEITOUPYia
(oupmephapBavopévng Tne mapdAuonc fj TNG VIOTIOUEVNG SUOAEITOLPYIAG AOYw TOMATAWY
XEIPOUPYIKWV EMEUBAOEWV) OTNV TPOoBEBANUEVN TIEPLOXT.

® Ot omoiol £xouv evTomiopévn, aotadn deppatikr madnon (my. Sepuatitida, amohvwon eAERWY,
yayypava fj TpooeaTto GEPUATIKO UOOXEUHA) OTNV TTPOCREBANUEVN TIEQIOXN.

®  Otomoiol eival madla kAtw Twv 18 €TV 1 aoOEVE(G Ol OTIOIOL £XOUV YWWOTIKEC OUOKEPELES I
GUOKONIEC OTNV ETTIKOIVWVIQ, EITE TTPOOWPIVES (ANOYW PAPHAKEVTIKAG QYWYNQ) EITE HOVILIEC,

® Otomoiol éouv evepyr| GAeypovwdn mabnon otnv mpooBeBAnuévn TIEQLOXT.

e Otomoiot éxouv UTIORANBEl Og TPOOPATN XELPOUPYIK EMEURACN 0TO SEKTUAO TOU TOSI0U OTNV
TPOORERANUEVN TEQIOKN.

H BeppoBepancia (Bepamnscia pe Oeppotnra) pe vo suotnpa Med4 Elite 6a
TIPEMEL VA XPNOIHOTIOLEITAL HOVO UTIO TNV eMiBAEYN EVOG SumAwpatovyou
enayye\partia vyeiag oe acOeveic:

® Otomoiol £gouv BOAwoN NG CLVEIBNONG 1} oakxapwdn SiaBrTn, TOMNaAMAR okApuvon, Kakn
KUKAO(OPIQ, KAKWOELG TOU VWTIaiou HUEAOU Kal peupatoeldr| apBpitida.

e O1omoiot éxouv evepyr| GEPHATIKN Aofpwén.

®  Otomoiol éxouv kapdIakr avemapkela ri/kat umdtaon.

o Otomofol eival madld katw Twv 18 ETWV 1 A0OEVE(C Ol OTIOIOL £XOUV YWWOTIKEC OUCKEPELES )
BGUOKONIEG OTNV ETTIKOIVWVIQ, E{TE TTPOOWPIVES (AOYW PAPHAKEVTIKAG QYWYNQ) EITE HOVILIEC

H Bepaneia pe Tayeia evalhayr OgppoTnTag Kat Puxoug He To CUGTNHA
Med4 Elite 8a mpémel va Xpnoipomotgital pévo umo Tnyv emifAepn evog
Sim\wpatoUyov emayyeApatia vyeiag o€ acBeveic:
® Oleg ol oxeTIkéG avTevEelEELC yia TV KpuoBepareia kat T Oeppobeparneia loxvouv emiong kat
yla Tnv Bepareia pe taxela evalayr| Bepudtntag kat PUxous.

H @gpaneia cupmieong pe o cbotnua Med4 Elite 6a mpémel va xpnoipomorgitat
HOVO uTto TNV eMiAeYPn evog Sumlwpatouyou emayyeApatia vyeiag oe
acBeveic:
® Otomoiol £ouv KAmolo avolkTtd Tpaupa atnv mpoaBeBAnuévn meploxr (To Tpavpa Ba mpémel
va emdévetal mpwv armoé T xperion tou Med4 Elite).
®  Otomoio €xouv 0&U, a0TABEC (LN avTILETWTIOBEY) K&Taypa oTnv mPooBeBANUEVN TIEQIOXT).

®  Otomoiol eival mad1d katw Twv 18 €TV i a0BeVE(G 0L OTTOIOL EXOUV YWWOTIKEC OUOKEPELEG )
BSUOKONIEC OTNV ETTIKOIVWVIQ, EITE TTPOOWPIVES (ANOYW PAPUAKEVUTIKAG QYWYNQ) EITE UOVILIEC,

® Ot omoiol £xouv evTomiopévn, aotadn deppatikr madnon (my. Sepuatitida, amohvwon eAERwY,
yayypava fj mpdoeaTto GEPUATIKO UOOXEUHA) OTNV TTPOCREBANUEVN TIEQIOXT.

® Otomoiol éxouv evepyn Aoipwén otnv mPooBeRANUEVN TEPLOXT.

e Oromoiol éxouv UMOBANBEl o€ MPGOPATN XEIPOUPYIKN EMEURAON 0T SAKTUAO Tou TTodIoU 0NV
mpoofePAnpévn meploxr.



FENIKA

& SHMANTIKO

MH PYOMIZETE TO ZYZTHMA GAME READY 'H TO LYZTHMA MED4 ELITE XE YWHAH
MIEZH KATA TH XPHZH TOY KAAYMMATOZ AKPOY XEPIOY/KAPMOY.

AIABAXTE OAEX AYTEX TIX OAHTIEX XPHEHX KAITO EMXEIPIAIO XPHZHX TOY ZYZTHMATOX
GAME READY GRPRO 2.1 H/KAITO EFXEIPIAIO XPHZHX TOY XYXTHMATOZ MED4 ELITE,
ZYMMEPIANAMBANOMENQN TON ENAEIZEQN, ANTENAEIZEQN, ZYZTAXEQN MPOXOXHE KAI
MPOEIAOTOIHZEQN MPIN AMO TH XPHEH AYTOY TOY MPOIONTOS!

MPOEIAOMOIHZEIZ

* 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.

¢ AKOAOYOHITETH ZYXZTAZHTOY IATPOY A THN KATAAAHAH XPHZH THZ
MONQTIKHZ ENIZTPQXHE.

e AEN MPENEINA XPHZIMONMOIEITAI XYNEXQZ l'A MEPIZZOTEPA AMNO 15 AENTA ANA
ZYNEAPIA OEPANEIAZ.

®  AkONOUBNOTE TIC CUOTACEIG TOU EMAyYEAUATIO LYEIQG TTOU 0ag TAPAKOAOUBET OXETIKA UE TN
ouxvotnta Kat tn Sidpkela g xpriong.

® H akat@\\nAn TomoBétnon fi n mapateTapévn Xpron Tou ouotripatog Game Ready rj Tou
ovotrpatog Med4 Elite Ba pmopouoe va mpokaéael BAARN Twv 10TWv. Katd tn Slapkela
¢ Beparmeiag, ot aoBeveic Ba mpémel va mapakorouvBouv To Séppa Tng ud Bepareiag
TIEQIOXNG 1 T GAKTUAA TV AKPWV TOL UTIO BepaTeia OKEAOUG yial TUXOV KAPIUO, payoupa,
avgnpévn Stdykwon fy movo. Edv umdpyouv omoladAToTe amd autd Ta onpeia fi eLeavioTovV
OTIOIECONTTIOTE AAAYEC OTNV EUPAVION TOU SEPHATOC (OTIWG POUCKANES, auEnuévn EpuBPOTNTA,
QTIOXPWHATIOHOG 1) GMEC afloonueiwTeg alayég 0To Héppa), ouvioTdtal ot aoBeveig va
SIAKOMTOUV TN XPEroN Kal va cUPBOUAEVovTaL évav 1aTpod.

e Ta kahOppata Game Ready Sev eival otelpa. Mnv ta ToroBeteite ameudeiag emdvw arméd avolktd
Tpavpata, Mnyég, 6avOriuata, HOAUVOEIS iy paupata. To KAAUUHA UMopEl va EQapHOOTEL
TIAVW ammd POUXA 1 EMOECHOUG. ZUVIOTATAL N EYAPHOYT HIAS OTPWONG POUXICHOU LETAED TOU
KOAUOTOG Kal Tou S€PHATOG yia GAOUG TOUG A0BEVEIC,

e Ta kahOppata Game Ready SiatiBevtal e TOMATAEC Slapopewoels, ala Sev poopilovtat
Y10 OAEC TIC QUOIONOYIKEC XPNOELG. Tal TapAdELyHa, TO KAAUHHA Tou aotpaydhou Sev eival
OxeSIA0UEVO YIa XPron 0Ta SAKTLAA Twv TTOSIDV Kal To KAAUUHA TNG paxng Oev elvat
OxeSIA0UEVO YO XPrON 0NV KOINAKH XWPa.

e [la tnv anotpormr evoexdpevnc (nUIds otn povada eNéyxou, pn XPNOIHOTOLETE KAAUUATA
AMWV KATAOKEVAOTWY HE TN HovAada eNéyxou.

® Na eiote (Slaitepa MEOOEKTIKO! KATA T SIAPKEIR TNG AUEONG LETEYXEIPNTIKAG TTEPIOSOU, EIOIKA
otav 0 aoBevic £xel umoBANnBel og vapkwon 1 AapBdvel omoladhTOTE PAPHAKEUTIKY Aywyr|
oL Ba Umopouoe va HETaBAMEL T @uotohoyikr aioBnon tou movou. Na ehéyxete To Séppa
NG umd Bepanmeia mMePIOXHG OUXVA KAl Va XPNOIUOTOLEITE PUBHIOEIC HEGOU £wG LPNAGTEQOU
£UPOUG (BEPUOTEPNG) BEPLOKPAOIDV 1) VO APFVETE LEYONUTEPO XPOVIKO SIAOTNHA HETAEY TWV
Bepanelwy, eav eival anapaitnto.

® Tapakohoubeite To enimedo TG BeppotnTag kaBoAn tn ouvedpia Bepaneiag. Oa mpénel
va €l0Te MPOOEKTIKO{ e To ovotnua Med4 Elite ry omoiadrimote ouokeur Oeppobepaneiag
(Oepaneia pe OeppotnTa) mou Snuiovpyoly BepudTnTa LPNARG EvVTaong, Os BepUoKpasia
45 °C (113 °F) ry upnAotepn. Na ehéyxeTe To Héppa TG umd Bepareia MePIOXRG OUXVA Kal va
XPNOIHOTIOIE(TE PUBHITELG ETOV WG XapNAOTEPOU EVUPOUG (PUxPOTEPWY) BeppoKpactiv f va
APrVETE HEYONUTEPO XPOVIKO SIoTNHA HETAdU Twy Bepanmelwy, dv elval anapaitnto.

® To ovotnua Med4 Elite Sev mpoopiletal yia xprion e mapdyovTeg Tou mpokalouv avaicdnaoia.

® Katd tn xprion Bepaneiag pe OeppdtnTa kat Taxeia evaihayry BeppdtnTag kat Yuxoug, To
Séppa Ba mpénel va pooTtateleTal o aoBeve(c TTou eival evaioBntol oTn BepUoTNTA 1 LPNACY
KivoUvou, el8IKG emévw ammd TEPIOXES He ENelppaTa aiodnTikoTNTAG.

® HBéppavon Twv yovadwy Ba mpénel va amogelyeTal.

AOQAIPEXZH TOY ENAAAAKTH OGEPMOTHTAXZ
1. ATTOOULVEEDTE TOV OUVEETIKO EUKAUMTO CWArVA amo To KAAUPUA
2. ZEKOUUMWOTE TO PEPHOUAP

3. AQaIpEDTE e ATIEG KIVAOELG TOV EVAANAKTN BepudTnTag

IHMEIQZEIZ

E@apuooTe éva KAAUPUA E OHOIOHOP®N OQIKTH EQapoyn, povti(ovtag va pnv umdpxouv
oTPERAWOEL TTOL Ba prmopovoav va epmodicouv T porj Tou vepou. BeBaiwbeite &Tt 0 OUVOETIKEG
€UKAUMTOG OWANVAC Elval TOMOBETNHEVOC WOTE Va ArmOTPATE( TGV TTUXWoN 1 0TPEBAWON 0TN
0€0n TNG £10660V EVKAUMTOU CWAIVA TOU KAAUUHATOC,

OPONTIAA KAl KAGAPIZMOX

Ma v KaBnuepvry @povTida Kal yia TV EAaxIoTonoinon Tou OXNHUATIOHOU HOUXAAG, Va a@alpEite
ToV EVAMNAKTN BepudTnTag amod To mepiBAnpa Kat va Tov oKouTTiCeTe e OTEYVH TTETOETA yia va
APAIPEOETE TUXOV CUMITUKVWON UOPATUWY TIoU pmope va oxnuatioTel. Tupiote avdmoda to
TEPIBANUA Kal KpeUAOTE TO TEPIBANUA Kal TOV EVOMNAKTN BEQUOTNTAG Yia va ArTENEUBEPWOETE TV
unepPolikr vypaaotia. Na xprion oe ToAMoUG aoBevelc, edv xpelddetal, xpnotponolrote Sterifab®
OUHPWVA LE TIG 08NY(EC TOU KATAOKEUAOTH, YIa TNV EAAXIOTOMOINON TNG HETAPOPAS UIKPOBIWV.

Ma peyahlTepn @PovTida, apalpéoTe MPOCEKTIKA TOV EVAMAKTN BepudTtnTag and to mepiBAnua Kat
avanodoyupioTe To mePIBANa. MAVVETE T TIEPIBANHA OTO XEPL 1) OTO MAUVTIPIO POUXWY, HE KPUO
VEPO KAl ITTIO AmopPUTIAVTIKO 1 QvTIBAKTNEIAKO Gamouvl. KOEUAOTE TO yia va OTEYVWOEL [MAUvVeTE
OTO X€PL TOV eVAMEKTN BepudTNTag e (E0TO VEPD Kal TTIO AIOPPUTIAVTIKS, NV TOV TAEVETE OTO
TIALVTAPIO POUXWV KAl NV TOV TOTOBETE(TE 08 OTEYVWTHPI0. KPEUAOTE TO YIa VA OTEYWVWOEL

MEZH ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ

H avapevopevn Sidpketa (wrig Twv mepIRANUETWY Kal Twv evalaktwv Beppdtnrag Oa Slapépel
EUPEWE, QVANOYA HIE TN OUXVOTNTA XPAONG TOUG. AVATPEETE OTO TTAPAKATW BIAYPAUHA AVAPOPAS Yia
va TPOoSI0PICETE MOTE MPETEL VA QVTIKATAOTHOETE TO TIPOTOV.

MepifAnua

Ehagpia xprion (Mpoowrikr) 12 UAVES
Métpla xprion 6 prjveg
Baptd xprion (KAVIKH 1} TTOOTIOVNTHAPIO) c.cvvreeriieeeressssssissessessesees 3 prveg

EvaAAaktng Ogppotntag

EAagpid xprion (Mpoowrikr) 24 Urveg
Meétpia xprion 18 prveC
Bapid xprion (KAWVIKH ] TIOOTTOVNTHAPIO) cvvveerrreeereresssessssesesees 12 prveg

MAnpogopieg eyyunong

MepifAnpa: > e MePMTWON KATAOKEUAOTIKOU EAATTWUATOC, TO TIEPIBANUA PUMOPET va EMOTPAPE!
EVTOC 7 NHEPWV AT TNV ayopd.

EvaAAakTng BgppotnTag: 1 £T0¢ amnod TNy nuepounvia ayopdc. Aete Ty kapTa eyyonong mou
mepAapBAaveTal e Tov eVONAKTN BepuotnTag.

EMIKOINQNIA

ST HMLA, KaAéoTe TO TR eEUTINPETNONG IEAaTwV TNG Game Ready, otov aplBud
TNAEPWVOUL 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). ExTOC Twv H.IA, avatpélte otnv 1oTooehiba
www.gameready.com yia va BPe(Te TIG MANPOQOPIE EMKOVWVIAC TOL TOTTIKOU 0ag Slavopéa.

Mropeite va Bpeite pia Aota pe 1o Tpéxov(tpéxovta) SimMwua(GImWUATa) EVPESITEXVIAS TTOU
KaAUTTTOLV TV Texvoloyia Game Ready oty 1oTooeAida: www.gameready.com/patents.

[ASSEMBLED

JUUBOAO YIa TO «CUVOPHONOYEITAL OE» A GUYKEKPILEVN XWPa (XXXX).
‘Q S UUBONO YIa TO «KATAOKEUAETAL OE» JI OUYKEKPIUEVN XWPA (XXXX).

Mpogdomoinon: [ia ouuudppwon e Tov Népo 65 (Proposition 65) tne Kahipdpvia, éxet ouumepAngOel
N mapakdtw mpoeldomoinan: AUTO To TIPOTOV TIEQIEXEL XNIUKEC OUGIEC TTOU Elval YWWwOTO 0TV

MoAiteia tne Kahipdpvia &Tt mpokahoUy Kapkivo, YEVETIKEG avwHAaNEC f GMoUG KivEUvoug oTnv
avamnapaywyrn.

Kédhuppa (Kwd. gidoug 590811-03), mepihapBavel mepiPAnpa (Kwd. gidoug 510811) kat evalAakn
Beppotntac (Kwd. gidoug 520811-03)

COOLSYSTEMS®, INC.

1800 Sutter Street, Suite 500
OYNAZH TOY KAAYMMATOZX XAX Concord, CA 94520 H.N.A. E

) ) ) ) ) 1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100 m

KPpepAoTe T0 KAAUpG 00 OF Hia HEYEAN KPEHAOTPO www.gameready.com EMERGO EUROPE
1 aprioTe To o€ emimedn em@avela. Mnv 1o Simivete Prinsessegracht 20
Kat unv 1o otolBadete, kabwe auto Ba Umopoloe va ©2017 CoolSystems, Inc. Me T emouhaén navrog Sikaiapatog 2514 AP Xeyn
TPOKANEOEL TTPERAWON TOU BAAALOU LYPOL KAl T 0dnyiec xpriang Tov kahdppatog dimhc Spdong Game Ready ONaviia

KaAuppa Gev Ba Aeltoupyel Kavovikd.

Kadhuppa dxpou yepion/kapnou, kwd. eidoug 704728 Aval A
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DA UTILIZZARE CON

SISTEMA GAME READY
GRPRO® 2.1

SISTEMA MED4 ELITE™

ANO/POLSO
MANUALE D'USO

ITALIANO

INDICAZIONI SULLATAGLIA
e Taglia: taglia unica

e Qrientamento 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 all'interno del manicotto.

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

Per assemblare la fascia

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

A AVVERTENZA
& Prima di utilizzare il dispositivo & obbligatorio leggere

e comprendere |'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 |'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:

e Con l'unita di controllo GRPro 2.1
spenta, applicare il tubo connettore
all'unita di controllo e alla fascia
termica

in corrispondenza di Patient 1
(Paziente 1) sull’'unita di controllo e
alla fascia termica

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

corpo) e Premere il pulsante On/Off (Acceso/

Spento) situato al di sopra del
touchscreen

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

e Con l'unita di controllo Med4 Elite
spenta, applicare il tubo connettore

e Scegliere Patient 1 (Paziente 1) e
azionare la Cold Therapy (Terapia
con 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 I'estremita della

fascia termica sulla parte
superiore della mano
assicurandosi che sia sistemata
in modo confortevole.

AN

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.

-~

DA UTILIZZARE CON

SISTEMA GAME READY GRPRO 2.1
CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE

Nelle seguenti situazioni la terapia sui pazienti
non deve essere utilizzata.

La terapia di compressione con il sistema
Game Ready GRPro 2.1 o con un altro
dispositivo terapeutico analogo non deve
essere usata nei pazienti:

e che sono in fasi acute di flebite inflammatoria nella regione interessata;

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

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

e 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);

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

e che presentano ipertonia in fase decompensata nella regione interessata.
La crioterapia con il sistema Game Ready GRPro 2.1 o con un altro

dispositivo per crioterapia non deve essere usata nei pazienti:

e 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).

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

Nelle seguenti condizioni la terapia deve essere utilizzata sui pazienti solo
sotto la supervisione di un operatore sanitario autorizzato.

La terapia di compressione con il sistema Game Ready GRPro 2.1
deve essere usata solo sotto la supervisione di un operatore sanitario
autorizzato nei pazienti:

e che presentano una ferita aperta nella regione interessata (la ferita deve essere
medicata prima di usare il Game Ready);

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

e 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);

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

e che soffrono di erisipela o altra infezione in atto nella regione interessata.
La crioterapia col sistema Game Ready GRPro 2.1 va usata solo sotto la

supervisione di un operatore sanitario autorizzato nei pazienti:
e che soffrono del fenomeno di Raynaud o ipersensibilita al freddo (orticaria a frigore);

¢ che soffrono di ipertensione o estrema ipotensione;
¢ che soffrono di diabete;

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

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

e che soffrono di artrite reumatoide nella regione interessata;

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



DA UTILIZZARE CON

SISTEMA GAME READY MED4 ELITE
CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE

Nelle seguenti situazioni la terapia sui pazienti non
deve essere utilizzata.

La crioterapia (terapia con somministrazione di
freddo) con Med4 Elite o con un altro dispositivo
per crioterapia non deve essere usata nei
pazienti:

e  che presentano una significativa compromissione
vascolare nella regione interessata (ad es., da congelamento pregresso,
aterosclerosi, insufficienza arteriosa, diabete o altro tipo di patologia vascolare
ischemica);

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

La termoterapia (terapia con somministrazione di calore) con Med4 Elite
o con un altro dispositivo per termoterapia non deve essere usata nei
pazienti:

e che presentano attualmente segni clinici di edema periferico significativo nella
regione interessata (ad es., trombosi venosa profonda, insufficienza venosa cronica,
sindrome compartimentale, ipertensione venosa sistemica, insufficienza cardiaca,
cirrosi/insufficienza epatica, insufficienza renale);

e che presentano una significativa compromissione vascolare nella regione interessata
(ad es., da congelamento pregresso, aterosclerosi, insufficienza arteriosa, diabete o
altro tipo di patologia vascolare ischemica);

e che presentano i tessuti infiammati in seguito ad una lesione recente o
all'esacerbazione di una condizione infiammatoria cronica;

e che presentano ridotta sensibilita al dolore o alla temperatura, sia diffusa sia focale,
a livello delle estremita, che impedisce loro di fornire un riscontro accurato e
tempestivo;

e che presentano disturbi cognitivi o della comunicazione che impediscono loro di
fornire un riscontro accurato e tempestivo;

e che presentano una frattura acuta, instabile (non trattata) nella regione interessata;
e che presentano tumore maligno (localizzato);
e che presentano 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);

e che presentano tessuto con sanguinamento attivo o condizioni emorragiche;
e che presentano infezione sistemica o localizzata attiva;

¢ che si sono sottoposti recentemente a irraggiamento del tessuto o delle regioni
interessate da patologie riguardanti la sensibilita cutanea al calore (ad es., eczema,
psoriasi, vasculite, dermatite);

e in stato di gravidanza.

La terapia a contrasto rapido con Med4 Elite non deve essere utilizzata nei
pazienti nelle seguenti condizioni:
e alla terapia a contrasto rapido si applicano tutte le controindicazioni assolute della
crioterapia e della termoterapia.

La terapia di compressione con Med4 Elite o con un altro dispositivo
terapeutico analogo non deve essere utilizzata nei pazienti:

e che presentano attualmente segni clinici di edema periferico nella regione interessata
(ad es., trombosi venosa profonda, insufficienza venosa cronica, sindrome
compartimentale, ipertensione venosa sistemica, insufficienza cardiaca, cirrosi/
insufficienza epatica, insufficienza renale);

e che presentano attualmente segni clinici di flebiti infiammatoria, ulcere venose,
infezione localizzata di una ferita o cellulite;

® che presentano una significativa compromissione vascolare nella regione interessata
(ad es., da congelamento pregresso, aterosclerosi, insufficienza arteriosa, diabete o
altro tipo di patologia vascolare ischemica);

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

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

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

Nelle seguenti condizioni la terapia deve essere utilizzata sui pazienti solo
sotto la supervisione di un operatore sanitario autorizzato.

La crioterapia (terapia con somministrazione di freddo) con Med4 Elite
deve essere utilizzata solo sotto la supervisione di un operatore sanitario
autorizzato nei pazienti:

e che soffrono del fenomeno di Raynaud o ipersensibilita al freddo (orticaria a frigore);
* che soffrono di ipertensione o estrema ipotensione;

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

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

e 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 presentano una condizione infiammatoria attiva nella regione interessata;

® che sono stati sottoposti recentemente ad un intervento al dito del piede nella
regione interessata.

La termoterapia (terapia con somministrazione di calore) con Med4 Elite
deve essere utilizzata solo sotto la supervisione di un operatore sanitario
autorizzato nei pazienti:

e che presentano ottundimento o diabete mellito, sclerosi multipla, cattiva circolazione,
lesioni del midollo spinale e artrite reumatoide;

® che presentano un'infezione cutanea attiva;

e che presentano insufficienza cardiaca e/o ipertensione;

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

La terapia a contrasto rapido con Med4 Elite deve essere utilizzata solo
sotto la supervisione di un operatore sanitario autorizzato nei pazienti:
¢ alla terapia a contrasto rapido si applicano tutte le controindicazioni relative della
crioterapia e della termoterapia.

La terapia di compressione con Med4 Elite deve essere usata solo sotto la
supervisione di un operatore sanitario autorizzato nei pazienti:

* che presentano una ferita aperta nella regione interessata (la ferita deve essere
medicata prima di usare Med4 Elite);

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

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

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

e che presentano un'infezione attiva nella regione interessata;

* che sono stati sottoposti recentemente ad un intervento al dito del piede nella
regione interessata.



INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

A IMPORTANTE

NON IMPOSTARE UNA PRESSIONE ELEVATA SUL SISTEMA GAME READY O SU
MED4 ELITE QUANDO SI UTILIZZA LA FASCIATERMICA 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.

AVVERTENZE

* QUESTA FASCIATERMICA E DOTATA DI UNO STRATO ISOLANTE OPZIONALE.
IN CASO DI ECCESSIVO RISCALDAMENTO O RAFFREDDAMENTO DELLE DITA,
UTILIZZARE LISOLAMENTO AGGIUNTIVO SECONDO NECESSITA OPPURE
REGOLARE LA TEMPERATURA DELL'UNITA DI CONTROLLO.

¢ SEGUIRE LE RACCOMANDAZIONI DEL MEDICO IN MERITO ALLUSO
APPROPRIATO DELLO STRATO ISOLANTE.

¢ DA NON USARSI CONTINUATIVAMENTE PER PERIODI SUPERIORIA 15 MINUTI
PER CIASCUNA SESSIONE DITRATTAMENTO.

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

e || 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 |'uso e consultare un medico.

e 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.

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

e Per evitare eventuali danni all’unita di controllo, non utilizzare fasce termiche di altri
produttori con I'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 (piu calde) o prolungare la pausa tra i trattamenti, se necessario.

e 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 (piu fredde) o prolungare la pausa tra i
trattamenti, se necessario.

e || 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.

e Evitare la somministrazione di calore a livello delle gonadi.

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

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 E PULIZIA

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 |'umidita in eccesso. Per I'uso su piu 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)..........ccocuvoiieiiiaiiiiieiiceeieeei 12 mesi
USO MEAIO ... 6 mesi
Uso intensivo (clinica 0 palestra) .........ccccccevviiiieiiiinien 3 mesi

Scambiatore di calore

Uso leggero (personale).

Uso medio

Uso intensivo (clinica 0 palestra) ..........ccocoeevveviieiniiiiennn 12 mesi

INFORMAZIONI SULLA GARANZIA

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

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

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Negli Stati Uniti, chiamare |'assistenza clienti Game Ready al numero 1 888 426 3732
(numero verde U.S.A.) o al numero +1 510 868 2100. Negli altri Paesi, visitare il sito
www.gameready.com per trovare le informazioni di contatto del distributore locale.

Un elenco dei brevetti che coprono attualmente la tecnologia Game Ready ¢ disponibile al
seguente indirizzo: www.gameready.com/patents.

Simbolo per “assemblato in” un paese specifico (XXXX)

KX

[MADE |
Q Simbolo per “fabbricato in” un paese specifico (XXXX)
o
XXXX

Avvertenza - Per adempiere ai requisiti della California Proposition 65, é stata inclusa la
seguente avvertenza: questo prodotto contiene sostanze chimiche che, secondo lo Stato
della California, provocano cancro, difetti congeniti o altri danni riproduttivi.

La fascia termica (cod. art. 590811-03) include il manicotto (cod. art. 510811) e lo scambiatore di
calore (cod. art. 520811-03)

FASCIATERMICA
Appendere la fascia termica su un gancio largo COOLSYSTEMS®, INC.
o distenderla. Non piegarla o impilarla, perché 1800 Sutter Stree't, Suite 500
cio potrebbe far attorcigliare la camera dei fluidi, Concord, CA 94520 Stati Uniti
compromettendo il corretto funzionamento della 1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100 m
fascia termica. www.gameready.com EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
©2017 CoolSystems, Inc. Tutti i diritti riservati. 2514 AP L'Aia
Game Ready - Manuale d'uso della fascia termica a doppia azione Paesi Bassi

Fascia termica per mano/polso - Cod. art. 704754 Rev A
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NA DLON/

DO STOSOWANIA Z NADGARSTEK
S o READY INSTRUKCJA OBSLUGI
SYSTEMEM MED4 ELITE™ POLSKI

SPECYFIKACJA ROZMIAROW

*  Wymiary: Jeden rozmiar

OSTRZEZENIE

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

® 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 WAZNE

w celu wyprania rekawa lub z innego powodu, nalezy ponownie wtozyc Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy zapoznac sie ze

wymiennik ciepta do rekawa postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami, przestrogami i
ostrzezeniami. Nalezy zachowac niniejszy dokument do wgladu
w przysztosci.

Umiesci¢ rekaw na ptaskiej powierzchni z logo skierowanym do gory i e Nalezy upewnic sie, ze wymiennik ciepta jest ptasko utozony wewnatrz

znalez¢ miejsce otwarcia. rekawa, bez fatd i zagiec.

Aby ztozy¢ opaske bez

uzywania izoladji, nalezy
umiesci¢ wymiennik ciepta w
rekawie niebieska strong w dot i
wkreci¢ wymiennik ciepta pod jedna
lub obiema warstwami pianki
izolujacej (niebieska strona

o Po umieszczeniu
wymiennika ciepta nalezy

ustawic ptyte podstawy.
Wewnatrz rekawa pomiedzy
zapieciem i 3-portowym ztagczem
znajduje sie prostokatna tasma,
ktéra pasuje do haczykéw

wymiennika ciepfa powinna stykac znajdujacych sie na ptycie podstawy. Nalezy chwycic ptyte podstawy w taki

sie z niebieska strong rekawa). Dwie gorne wypustki znajdujace sposob, aby wspornik dtoni byt skierowany w déti wyréwnac gore plyty z gérng
sie po obu stronach wymiennika ciepta pasujg do wiekszych czesciq srodkowych skrzydetek zaczepowych. Docisngc haczyk do tasmy

czesci bocznych rekawa. 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.

Aby ztozy¢ opaske bez
uzywania izolagji, nalezy
umiesci¢ wymiennik ciepta w
rekawie niebieska strong w dot i
wkreci¢ wymiennik ciepta pod Zamkna¢ zamek, aby zakoriczy¢ zaktadanie.
Jedna lub obiema warstwami pianki Potozy¢ niebieska strong do gory i upewnic
izolujacej (niebieska strona sie, ze wymiennik ciepfa jest rtbwnomiernie i ptasko
wymiennika ciepfa powinna stykac utozony wewnatrz rekawa.
sie z niebieska strong rekawa). Dwie gérne wypustki znajdujace
sie po obu stronach wymiennika ciepta pasujg do wiekszych
czesci bocznych rekawa.




PRZED PIERWSZYM UZYCIEM
Napetni¢ opaske wykonujac ponizsze kroki:

® Przy wyflaczonym urzadzeniu e
sterujgcym GRPro 2.1 podtaczy¢ waz
taczacy do urzadzenia sterujgcego i opaski

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

ZASTOSOWANIE OPASKI NA DLON/

NADGARSTEK

Przy wytaczonym urzadzeniu
sterujagcym Med4 Elite podiaczy¢ waz
taczacy do ztacza Patient 1" (Pacjent 1) na
urzadzeniu sterujgcym oraz do opaski

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

Nacisna¢ przycisk On/Off (Wt/Wyt) 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 doét tak jak pokazano
na rysunku.

Zawinac¢ koniec opaski nad
wierzchem dtoni zapewniajac
wygodne dopasowanie.

Kontynuowac pojedyncze

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

Podfaczyc opaske do

urzadzenia sterujacego za
pomoca weza faczacego. Powinno
nastapic styszalne klikniecie. Aby
odfgczy¢, wystarczy nacisnac
niebieski lub szary przycisk i wyjac
ztacze z opaski.

DO STOSOWANIA Z

SYSTEMEM GAME READY GRPRO 2.1
BEZWZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIA

W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢
stosowana u pacjentow.

Terapii uciskowej przy uzyciu systemu Game
Ready GRPro 2.1 ani zadnego urzadzenia do
terapii uciskowej nie nalezy uzywac u pacjentow:
® Zostrymi stanami zapalenia zyt w obszarze leczenia.

® 7 obecnoscig objawdw klinicznych sugerujacych zakrzepice zyt gtebokich w obszarze leczenia.

® Zeznacznym stwardnieniem tetnic lub inng niedokrwienna chorobg naczyr w obszarze
leczenia.

® Zistotnymi czynnikami ryzyka lub obecnosciag objawéw klinicznych zatoru (np. zator ptucny,
udar mézgu, migotanie przedsionkéw, zapalenie wsierdzia, zawat miesnia sercowego lub
zatorowa blaszka miazdzycowa).

® 7 choroba, w ktérej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w korczynie
objetej terapig (np. nowotwor).

® 7 niewyréwnang hipertonig w obszarze leczenia.

Krioterapii przy uzyciu systemu Game Ready GRPro 2.1 ani zadnego
urzadzenia do krioterapii nie nalezy stosowac u pacjentow:
® Zistotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze odmrozenia,
cukrzyca, miazdzyca lub niedokrwienie).

e 7 nieprawidtowym sktadem krwi wptywajacym na zakrzepice (np. napadowa hemoglobinuria
na tle niskiej temperatury, krioglobulinemia, niedokrwisto$¢ sierpowata, zimne aglutyniny w
surowicy).

WZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku tych standw terapie u pacjentow nalezy stosowac wytacznie pod
nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu.

Terapie uciskowq z uzyciem systemu Game Ready GRPro 2.1 nalezy stosowac
wylacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania
zawodu u pacjentow:
® 7 otwarta rang w obszarze leczenia (rang nalezy zakry¢ opatrunkiem przed uzyciem urzadzenia
Game Ready).
e Zostrym, niestabilnym (nieleczonym) zlamaniem w obszarze leczenia.

e Ktdrzy nie ukonczyli 18 lat lub u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci poznawczych lub
barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w zwiazku z podanymi lekami)
czy trwatymi.

® 7 niewydolnoscia krazenia lub niewydolnoscig serca (z towarzyszacym obrzekiem w
koriczynach lub ptucach).

® 7 miejscowa niestabilng chorobg skérng (np. zapalenie skory, podwiazanie zyty, zgorzel lub
niedawny przeszczep skory).

® 71673 lub innym czynnym zakazeniem w obszarze leczenia.
Krioterapie z uzyciem systemu Game Ready GRPro 2.1 nalezy stosowac
wylacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania
zawodu u pacjentow:

® 7 zespotem Raynauda lub nadwrazliwoscia na niskie temperatury (pokrzywka z zimna).

® Znadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi.
e Zcukrzyca.

® / pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami neurologicznymi (w tym z paralizem
lub miejscowymi zaburzeniami w wyniku kilku zabiegdw chirurgicznych) w obszarze leczenia.

® 7 miejscowa niestabilng chorobg skérng (np. zapalenie skory, podwiazanie zyty, zgorzel lub
niedawny przeszczep skory).

® Zreumatoidalnym zapaleniem stawéw w obszarze leczenia.

e Ktdrzy nie ukonczyli 18 lat lub u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci poznawczych lub
barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w zwiazku z podanymi lekami)
czy trwatymi.



DO STOSOWANIA Z

SYSTEMEM GAME READY MED4 ELITE
BEZWZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIA

W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢ stosowana
u pacjentow.

NN

SERSSESSIIS

Krioterapii (terapia zimnem) przy uzyciu systemu
Med4 Elite lub innego urzadzenia do krioterapii nie
nalezy uzywac u pacjentow:

e Zistotnymizaburzeniami zylnymi w regionie objetym
terapia (np. wczesniejsze odmrozenia, miazdzyca, niewydolnos¢ tetnic, cukrzyca lub inne
niedokrwienne choroby naczyn).

® 7 nieprawidtowym sktadem krwi, ktére moga sprzyja¢ zakrzepicy (np. napadowa
hemoglobinuria na tle niskiej temperatury, krioglobulinemia, niedokrwistos¢ sierpowata,
zimne aglutyniny w surowicy).

Termoterapii (terapia cieptem) przy uzyciu systemu Med4 Elite lub innego
urzadzenia do terapii cieplem nie nalezy stosowac u pacjentow:
® 7 obecnoscig objawdw klinicznych znacznego obrzeku obwodowego w obszarze leczenia
(np. zakrzepica zyt gtebokich, przewlekta niewydolnos¢ zylna, zespdt zmiazdzenia, uktadowe
nadcisnienie zylne, niewydolno$¢ serca, marsko$¢/niewydolnos¢ watroby, niewydolnoé¢
nerek).
® Zistotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze odmrozenia,
miazdzyca, niewydolnos¢ tetnic, cukrzyca lub inne niedokrwienne choroby naczyn).
® 7 zapaleniem tkanki w wyniku niedawnego urazu lub zaostrzenia przewlektego stanu
zapalnego.
® Ktdrzy maja koriczyny z rozproszong lub ogniskowa uposledzona wrazliwoscia na bdl lub
temperature, ktére uniemozliwiaja pacjentowi doktadne i terminowe przekazywanie opinii.

e Ktdrzy maja problemy z rozpoznawaniem lub komunikacjg, co uniemozliwia im dokfadne i
terminowe przekazywanie opinii.

® Zostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze leczenia.
e 7 (lokalna) choroba nowotworowa.

® 7 obszarem naruszenia ciagtosci skory lub uszkodzenia skéry (skéra uszkodzona lub narazona
na ryzyko), powodujace nieréwnomierne przewodzenie ciepta przez skére (np. otwarta rana,
blizna, oparzenie lub przeszczep skéry).

e Zczynnie krwawiaca tkanka lub stanem krwotocznym.

e 7 czynna infekcja miejscowa lub ogdlnoustrojowa.

® 7 niedawno napromieniowang tkanka lub obszarem dotknietym wrazliwymi na ciepto
chorobami skéry (np. egzema, tuszczyca, zapalenie naczyn, zapalenie skory).

* Wcigzy.

Terapia szybkiego kontrastu z systemem Med4 Elite nie powinna by¢
stosowana u pacjentow:
® Wszystkie bezwzgledne przeciwwskazania krioterapii i termoterapii dotyczg terapii srodka
kontrastowego o szybkim czasie przemieszczania sie.

Terapii uciskowej przy uzyciu systemu Med4 Elite lub innego urzadzenia do
terapii uciskowej nie nalezy stosowac u pacjentow:
® 7 obecnoscig objawdw klinicznych obrzeku obwodowego w obszarze leczenia (np. zakrzepica
2yt gtebokich, przewlekta niewydolno$¢ zylna, zespdt zmiazdzenia, uktadowe nadcisnienie
zylne, niewydolnos¢ serca, marskos¢/niewydolnos¢ watroby, niewydolnos¢ nerek).

® 7 aktualnymi objawami klinicznymi zapalenia btony $luzowej, wrzodéw zylnych, miejscowego
zakazenia rany lub zapalenia tkanki tacznej.

® Zistotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze odmrozenia,
miazdzyca, niewydolnos¢ tetnic, cukrzyca lub inne niedokrwienne choroby naczyn).

® Zistotnymi czynnikami ryzyka lub obecnoscia objawéw klinicznych zatoru (np. zator ptucny,
udar mézgu, migotanie przedsionkéw, zapalenie wsierdzia, zawat miesnia sercowego lub
zatorowa blaszka miazdzycowa).

® 7 choroba, w ktérej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w koriczynie
objetej terapia (np. obrzek limfatyczny po raku piersi lub innym raku bez przerzutéw i (lub)
przerzucie raka w koriczynie objetej terapia).

WZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku tych stanéw terapie u pacjentow nalezy stosowac wytgcznie pod
nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu.

Krioterapie (terapia zimnem) z uzyciem systemu Med4 Elite nalezy stosowac
wylacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania
zawodu u pacjentow:

® 7 zespotem Raynauda lub nadwrazliwoscia na niskie temperatury (pokrzywka z zimna).
® 7 nadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi.

® 7 pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami neurologicznymi (w tym z paralizem
lub miejscowymi zaburzeniami w wyniku kilku zabiegdw chirurgicznych) w obszarze leczenia.

® 7 miejscowa niestabilng choroba skorng (np. zapalenie skory, podwiazanie zyly, zgorzel lub
niedawny przeszczep skory) w obszarze leczenia.

e Ktdrzy nie ukoniczyli 18 lat lub u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci poznawczych lub
barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w zwigzku z podanymi lekami)
czy trwatymi.

® Zczynnym stanem zapalnym w obszarze leczenia.

e Ktdrzy mieli niedawng operacje palca stopy w obszarze leczenia.

Termoterapie (terapia cieptem) z uzyciem systemu Med4 Elite nalezy stosowac¢
wylacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania
zawodu u pacjentow:
® Zobnizong swiadomoscia lub z cukrzyca, stwardnieniem rozsianym, stabym krazeniem,
urazem rdzenia kregowego i reumatoidalnym zapaleniem stawow.
® Zczynng infekcja skory.
® 7 niewydolnoscig serca i (lub) nadcisnieniem tetniczym.
e Ktdrzy nie ukoriczyli 18 lat lub u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci poznawczych lub
barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w zwigzku z podanymi lekami)
czy trwatymi.

Terapie szybkiego kontrastu z uzyciem systemu Med4 Elite nalezy stosowac
wylacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania
zawodu u pacjentow:

® Wszystkie wzgledne przeciwwskazania krioterapii i termoterapii dotycza terapii szybkiego
kontrastu.

Terapie uciskowa z uzyciem systemu Med4 Elite nalezy stosowac wytacznie
pod nadzorem lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu
u pacjentow:

® 7 otwartg rang w obszarze leczenia (rane nalezy zakry¢ opatrunkiem przed uzyciem urzadzenia
Med4 Elite).

® Zostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze leczenia.

o Ktdrzy nie ukoriczyli 18 lat lub u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci poznawczych lub
barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w zwiazku z podanymi lekami)
czy trwatymi.

® 7 miejscowa niestabilng choroba skorng (np. zapalenie skory, podwiazanie zyly, zgorzel lub
niedawny przeszczep skory) w obszarze leczenia.

® Zczynnym zakazeniem w obszarze leczenia.

® Ktdrzy mieli niedawng operacje palca stopy w obszarze leczenia.



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
OBSLUGI ORAZ INSTRUKCJE OBSEUGI SYSTEMU GAME READY GRPRO 2.1 | (LUB) INSTRUKCJE,
OBStUGI SYSTEMU MED4 ELITE tACZNIE ZE WSKAZANIAMI, PRZECIWWSKAZANIAMI,
PRZESTROGAMI | OSTRZEZENIAMI!

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.

e 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.

® Niewfasciwe 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, swigdu, zwigkszonego obrzeku lub bélu. Jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawdw 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.

e Opaski Game Ready nie sq sterylne. Nie zaktada¢ opaski bezposrednio na otwarte rany,
owrzodzenia, wysypki, zakazenia lub szwy. Opaske mozna zaktada¢ na ubranie lub opatrunek.
W przypadku wszystkich pacjentéw zalecana jest warstwa odziezy miedzy opaska a skora.

e Opaski Game Ready sa dostepne w réznych konfiguracjach, ale nie sg przeznaczone dla
wszystkich mozliwych zastosowan fizjologicznych. Na przykfad opaska na kostke nie jest
przeznaczona do uzycia na palcach stopy, a opaska na plecy nie jest przeznaczona do uzycia w
obszarze jamy brzusznej.

® Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia urzadzenia sterujacego, nie uzywac opasek innych
producentéw z urzadzeniem sterujacym.

® Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ w okresie bezposérednio po operacji, zwlaszcza
w przypadku pacjentéw pod wptywem srodkéw uspokajajacych lub jakiegokolwiek leku,
ktory moze zmieni¢ normalne odczuwanie bolu. Nalezy czesto sprawdzac skore w okolicy
poddawanej leczeniu i stosowac ustawienia zakreséw temperatury od srednich 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 dtuzsze przerwy miedzy zabiegami.

® System Med4 Elite nie jest przeznaczony do stosowania ze $rodkami znieczulajgcymi.

* W przypadku stosowania terapii ciepfa i srodka kontrastowego o szybkim czasie
przemieszczania sig, nalezy chronic skére pacjentéw wrazliwych na ciepto lub u pacjentéw z
grupy wysokiego ryzyka szczegdlnie w obszarach z deficytem sensorycznym.

® Nalezy unikac¢ podgrzewania gruczotéw ptciowych.

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

3. Delikatnie wyciagna¢ wymiennik ciepta

UWAGI

Zatozona opaska powinna réwnomiernie, ciasno przylegac. Nalezy zadbac, aby nie byto zataman,
ktore mogtyby utrudniac przeptyw wody. Nalezy upewnic sie, ze waz faczacy zostat umieszczony w
taki sposob, aby zapobiec zawijaniu sie i zatamaniom opaski w miejscu wiotu weza do opaski.

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

W ramach codziennej konserwadji i zapobiegania tworzeniu plesni nalezy wyjac¢ wymiennik ciepta z
rekawa i wytrze¢ suchym recznikiem, aby usunac¢ 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 wywrocic 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 ciepfa
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 wymiennikdw ciepta rézni sie w zalezno$ci 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
18 miesiecy

Intensywnie uzywany (przychodnia lub placéwka szkoleniowa)... 12 miesiecy

Srednio uzywany

INFORMACJE O GWARANCJI
Rekaw: W przypadku wad fabrycznych rekaw mozna zwréci¢ w terminie 7 dni od daty zakupu.

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

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.

Wykaz aktualnych patentéw chronigcych technologie Game Ready mozna znaleZ¢ na stronie:
www.gameready.com/patents.

Symbol oznaczajacy,ztozono w" okreslonym kraju (XXXX).
X Symbol oznaczajacy ,wykonano w" okreslonym kraju (XXXX).

Ostrzezenie: Zgodnie z Regulacjq 65 stanu Kalifornia, dodano nastepujqce ostrzezenie: Produkt ten
zawiera substancje chemiczne, ktore sa uznawane przez stan Kalifornia za powodujace raka, wady
wrodzone lub innego rodzaju uposledzenie ptodnosci.

Opaska (PN 590811-03) zawiera rekaw (PN 510811) i wymiennik ciepta (PN 520811-03)

PRZECHOWYWANIE OPASKI
- A COOLSYSTEMS®, INC.

Powiesic¢ opaske na szerokim wieszaku lub 1800 Sutter Street. Suite 500

ptasko roztozyc. Nie wolno skfadac ani spietrzac Concord, CA 94SZd Stany Zjednoczone

warstwami, gdyz moze to spowodowac zagiecie 1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100 m

komory ptynu, po czym opaska nie bedzie dziata¢ www.gameready.com EMERGO EUROPE

prawidfowo. Prinsessegracht 20
©2017 CoolSystems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone 2514 AP Haga
Instrukeja obstugi opaski dwufunkcyjnej Game Ready Holandia

Opaska na dfori/nadgarstek PN 704793 Wersja A



PARA USO COM

GAME READY
SISTEMA GRPRO® 2.1

SISTEMA MED4 ELITE™

J
L Y GUIA DO USUARIO

MAO/PUNHO

PORTUGUES

ESPECIFICAGOES DE TAMANHO

e Tamanho: Tamanho Unico

e QOrientacao anatomica: Esquerda, direita

MONTAGEM

O trocador de calor (PN 520811-03) cabe dentro da manga (PN 510811) € €
fornecido como parte de um envoltoério pré-montado (PN 590811-03). Caso
o trocador de calor seja removido para lavagem da manga ou por outro
motivo qualquer, siga as instrucoes abaixo para reinseri-lo na manga.

Cologue a manga em uma superficie plana com o lado do logo
voltado para cima e determine o local de abertura.

Para montar o envoltério

para que o isolamento
nao seja usado, insira o trocador
de calor na manga com o lado
azul para baixo e cologue o
trocador de calor sob uma ou
duas camadas de espuma
isolante (o lado azul de trocador
de calor deve tocar o lado 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.

Para montar o envoltério

para que o isolamento
nao 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 trocador
de calor deve tocar o lado 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.

ADVERTENCIA

E imprescindivel ler na integra e compreender
perfeitamente o Guia do Usuério do seu sistema, antes
de usar o dispositivo. Deixar de seguir as instrucoes de
operagdo pode resultar em lesao grave.

IMPORTANTE
Leia todas as indicagoes, contraindicacoes, cuidados e

adverténcias antes de usar este produto. Guarde este
documento para consultas futuras.

Certifique-se de que o trocador de calor esteja plano no interior
da manga sem dobras ou pregas.

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 o gancho na placa base.
Pegue a placa base com suporte de mao voltado para baixo, e alinhe a
parte superior da placa com a parte superior das asas de fixacao
central. Pressione o prendedor de gancho no anel no interior da manga.

Para deixar a mao esticada durante a

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

Feche o ziper para concluir a montagem.

Cologue o lado azul para cima e
certifigue-se que o trocador de calor esteja
uniformemente distribuido e acomodado no
interior da manga.



ANTES DO PRIMEIRO USO

Escorve o envoltério usando as seguintes etapas:

Com a Unidade de controle

Med4 Elite desligada, acople a
mangueira conectora ao Patient 1
(Paciente 1) na unidade de controle e
ao envoltoério

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

Pressione o botao On/Off (ligar/
desligar) acima da tela de toque

e Escolha Patient 1 (Paciente 1) e
execute Cold Therapy (Terapia a frio)
com No Pressure (Nenhuma presséo)
por 2 minutos

Com a Unidade de controle °
GRPro 2.1 desligada, acople a
mangueira conectora a unidade de
controle e ao envoltério

Estenda o envoltério aberto e plano

ao lado da unidade de controle (ndo  ®
no corpo)

Ligue o sistema e execute-o por

2 minutos, com a configuracao No .
Pressure (Nenhuma presséo)

APLICACAO DO ENVOLTORIO
DE MAO/PUNHO

Vire para baixo a palma da

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

Dobre a extremidade do

envoltério sobre a parte
superior da mao, certificando-se
de que esteja confortavel.

Continue a dobrar as abas

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

Conecte o envoltorio a

unidade de controle e a
mangueira conectora. Sera
ouvido um clique. Para
desconectar, simplesmente
pressione o botao azul ou cinza
e remova o conector do
envoltério.

-~

PARA USO COM

SISTEMA GAME READY GRPRO 2.1
CONTRAINDICACOES ABSOLUTAS

Nessas situacoes, a terapia nao deve ser usada
em pacientes.

A terapia de compressao com o Sistema
Game Ready GRPro 2.1 ou qualquer
dispositivo para terapia de compressao nao
deve ser usada em pacientes:

e Que estejam em estdgio agudo de flebite inflamatéria na regido afetada.

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

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

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

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

e Que tenham hipertonia descompensada na regido afetada.

A crioterapia com o Sistema Game Ready GRPro 2.1 ou qualquer
dispositivo para crioterapia nao deve ser usada em pacientes:
¢ Que tenham deficiéncia vascular significativa na regiao afetada (por exemplo,
queimaduras de frio anteriores, diabetes, arteriosclerose ou isquemia).

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

CONTRAINDICAGOES RELATIVAS

A terapia para essas condicoes deve ser usada em pacientes, somente sob a
supervisdo de um profissional de saude licenciado.
A terapia de compressao com o Sistema Game Ready GRPro 2.1 deve ser
usada somente sob a supervisao de um profissional de saude licenciado,
em pacientes:

e Que tenham uma ferida aberta na regiao afetada (a ferida deve ser coberta com um

curativo antes do uso do Game Ready).
* Que tenham uma fratura aguda e instavel (ndo tratada) na regido afetada.

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

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

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

e Que tenham erisipela ou outra infeccao ativa na regido afetada.
A crioterapia com o Sistema Game Ready GRPro 2.1 deve ser aplicada
somente sob a supervisao de um profissional de saude licenciado, em
pacientes:

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

* Que tenham hipertensao ou hipotensao arterial extrema.
¢ Que tenham diabetes.

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

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

e Que tenham artrite reumatoide na regido afetada.

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



PARA USO COM

SISTEMA GAME READY MED4 ELITE
CONTRAINDICACOES ABSOLUTAS

Nessas situacoes, a terapia ndo deve ser usada
em pacientes.

A crioterapia (terapia a frio) usando Med4 Elite
ou qualquer dispositivo para crioterapia nao
deve ser usada em pacientes:
e Que tenham deficiéncia vascular significativa

na regido afetada (por exemplo, queimaduras de frio
anteriores, arteriosclerose, insuficiéncia arterial, diabetes ou outra doenca isquémica
vascular).

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

A termoterapia (terapia a quente) usando Med4 Elite ou qualquer
dispositivo para termoterapia nao deve ser usada em pacientes:

* Que tenham sinais clinicos atuais na regido afetada, com edema periférico
significativo (por exemplo, trombose venosa profunda, insuficiéncia venosa cronica,
sindrome do compartimento, hipertensao venosa sistémica, insuficiéncia cardiaca,
cirrose/insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal).

¢ Que tenham deficiéncia vascular significativa na regido afetada (por exemplo,
queimaduras de frio anteriores, arteriosclerose, insuficiéncia arterial, diabetes ou
outra doenca isquémica vascular).

® Que tenham tecidos inflamados como resultado de lesdes recentes ou exacerbagao
da condicéo inflamatdria cronica.

® Que tenham extremidades com baixa sensibilidade difusa ou focal a dor ou a
temperatura, prevenindo-os de fornecer um feedback preciso e pontual.

e Que tenham problemas de cognigdo ou comunicagao, prevenindo-os de fornecer um
feedback preciso e pontual.

e Que tenham uma fratura aguda e instével (ndo tratada) na regiao afetada.
e Que tenham malignidade (local).

¢ Que tenham &reas de ruptura ou lesées na pele (pele lesionada ou fragilizadas),
produzindo condugéo irregular de calor na pele (por exemplo, ferida aberta, tecido
fibroso, queimadura ou enxerto de pele).

e Que tenham tecido com sangramento ativo ou condigdes hemorrégicas.
e Que tenham qualquer infeccao local ou sistémica.

* Que tenham irradiado recentemente o tecido ou areas afetadas por doengas de pele
sensiveis ao calor (por exemplo, eczema, psoriase, vasculite, dermatite).

e Que estejam gestantes.

A terapia de contraste rapido com o Med4 Elite ndao deve ser usada em
pacientes:
e Todas as contraindicacoes absolutas de crioterapia e termoterapia se aplicam a
terapia de contraste répido.

A terapia de compressao com uso do Med4 Elite ou qualquer dispositivo
para terapia de compressao nao deve ser usada em pacientes:

e Que tenham sinais clinicos atuais na regiao afetada, com edema periférico (por
exemplo, trombose venosa profunda, insuficiéncia venosa cronica, sindrome do
compartimento, hipertensao venosa sistémica, insuficiéncia cardiaca, cirrose/
insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal).

e Que tenham sinais clinicos atuais de flebite inflamatéria, Ulceras venosas, infeccao
de ferida localizada ou celulite.

¢ Que tenham deficiéncia vascular significativa na regiao afetada (por exemplo,
queimaduras de frio anteriores, arteriosclerose, insuficiéncia arterial, diabetes ou
outra doenca isquémica vascular).

e Que tenham quaisquer fatores de risco significantes ou sinais clinicos atuais de
embolia (por ex., embolia pulmonar, isquemia cerebral, fibrilagao atrial, endocardite,
infarto do miocardio ou embolia da placa ateromatosa).

* Que tenham uma condigdo em que o aumento do retorno venoso ou linfatico nao é
desejado na extremidade afetada (por ex., linfedema apds cancer de mama ou outro
carcinoma e/ou metastase de carcinoma na extremidade afetada).

CONTRAINDICAGOES RELATIVAS

A terapia para essas condicoes deve ser usada em pacientes, somente sob a

supervisao de um profissional de saude licenciado.

A crioterapia (terapia a frio) com o Med4 Elite deve ser usada somente

sob a supervisao de um profissional de saude licenciado em pacientes:
e Que tenham doenca de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio (urticéria fria).

¢ Que tenham hipertensao ou hipotensao arterial extrema.

e Que tenham circulagao local comprometida ou deterioragdo neuroldgica (incluindo
paralisia ou comprometimento localizado devido a procedimentos cirlrgicos
multiplos) na regiao afetada.

* Que possuem um problema localizado na pele (por exemplo, dermatite, ligadura da
veia, gangrena, enxerto de pele recente) na regiao afetada.

e Que tenham menos de 18 anos de idade ou pacientes com deficiéncia cognitiva
ou barreiras de comunicagédo, quer sejam temporarias (devido a medicacgéo) ou
permanentes.

e Que tenham qualquer condicao inflamatdria ativa na regiao afetada.

¢ Que tenham cirurgia recente do dedo na regiao afetada.

A termoterapia (terapia a quente) com o Med4 Elite deve ser usada
somente sob a supervisao de um profissional de saude licenciado em
pacientes:
¢ Que estejam obnubilados ou com diabetes mellitus, esclerose mdltipla, insuficiéncia
circulatoria, lesdes na medula espinhal e artrite reumatoide.
¢ Que tenham infeccéo de pele ativa.
¢ Que tenham insuficiéncia cardiaca e/ou hipertensao.

¢ Que tenham menos de 18 anos de idade ou pacientes com deficiéncia cognitiva
ou barreiras de comunicacédo, quer sejam temporarias (devido a medicacéo) ou
permanentes.

A terapia de contraste rapido com o Med4 Elite deve ser usada somente
sob a supervisao de um profissional de saude licenciado em pacientes:

¢ Todas as contraindicacoes relativas de crioterapia e termoterapia se aplicam a terapia
de contraste répido.

A terapia de compressao com o Med4 Elite deve ser usada somente sob
a supervisao de um profissional de saude licenciado em pacientes:

e Que tenham uma ferida aberta na regiao afetada (a ferida deve ser coberta com um
curativo antes do uso do Med4 Elite).

* Que tenham uma fratura aguda e instével (ndo tratada) na regido afetada.

e Que tenham menos de 18 anos de idade ou pacientes com deficiéncia cognitiva
ou barreiras de comunicagédo, quer sejam temporarias (devido a medicagao) ou
permanentes.

e Que possuem um problema localizado na pele (por exemplo, dermatite, ligadura da
veia, gangrena, enxerto de pele recente) na regido afetada.

e Que tenham qualquer infeccéo ativa na regido afetada.

¢ Que tenham cirurgia recente do dedo na regiao afetada.



GERAL

A 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,
CONTRAINDICACOES, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO!

ADVERTENCIAS

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

o 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 recomendagbes do seu profissional de salde em relagao a frequéncia e a
duragéao do uso.

e A colocacéo inadequada ou o uso prolongado do Sistema 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 inchaco ou dor. Se algum desses
sinais estiver presente ou se ocorrer qualquer mudanca na aparéncia da pele (como
bolhas, aumento da vermelhidao, descoloracao ou outra mudanca visivel na pele), os
pacientes devem interromper o uso e consultar um médico.

¢ Os envoltérios Game Ready néo séo estéreis; ndo colocar diretamente sobre
ferimentos, feridas, erupcdes cutaneas, infeccdes, ou pontos. O envoltério 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.

e QOs envoltorios Game Ready estdo disponiveis em diversas configuragdes, mas nao
foram projetados para todos os usos fisiolégicos possiveis. Por exemplo, o envoltério
do tornozelo néo foi projetado para uso nos dedos do pé e o envoltério das costas
nao foi projetado para uso na regido abdominal.

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

* Tenha atencao redobrada durante o perfodo pés-operatorio imediato, especialmente
sob o uso de sedativos ou medicamentos que podem alterar a sensagdo 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 sessao 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 regiao
tratada com frequéncia e ajuste a faixa de temperatura para média a baixa (mais fria)
ou aumente o intervalo entre os tratamentos, se necessario.

e O sistema Med4 Elite ndo é destinado a uso com agentes anestésicos.

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

e (O aquecimento das gonadas deve ser evitado.

REMOGAO DO TROCADOR DE CALOR

1. Desconecte a mangueira conectora do envoltério
2. Abra o ziper

3. Cuidadosamente, retire o trocador de calor

ARMAZENAGEM DO

OBSERVAGOES

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

CUIDADOS E LIMPEZA

Para os cuidados diérios e para minimizar a formagao de mofo, retire o trocador de calor
da manga e limpe com uma toalha seca para retirar qualquer condensagdo que possa se
formar. Vire a manga pelo avesso e pendure a manga e o trocador de calor para liberar o
excesso de umidade. Para uso em varios pacientes, um desinfetante como o Sterifab®
pode ser usado de acordo com as instrugdes do fabricante para minimizar a transferéncia
de micrébios.

Para cuidados prolongados, retire com cuidado o trocador de calor da manga e vire a
manga pelo avesso. Lave a manga a mao ou na maquina, com agua fria e detergente
neutro ou sabéo bactericida. Pendure para secar. Lave o trocador de calor a mado com
4agua 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) .........ccoooiiiiiiiiiiei e 12 meses
USO MEAIO ...t 6 meses

Uso intensivo (instalacdes clinicas ou de treinamento)....... 3 meses

Trocador de Calor

Uso leve (individual) ...........cooiiiiiiiiiiiiicee 24 meses
USO MEAIO .ot 18 meses
Uso intensivo (instalagoes 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.

ENTRE EM CONTATO CONOSCO

Nos EUA, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente Game Ready pelo
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Fora dos EUA, consulte www.gameready.com para
encontrar as informacdes de contato do seu distribuidor local.

A lista das patentes atuais que fornecem informagoes sobre a tecnologia Game Ready
pode ser encontrada em: www.gameready.com/patents.

Simbolo de “montado em” um pais especifico (XXXX).

[IMADE I

'Q Simbolo de “fabricado em"” um pais especifico (XXXX).
[Xxxx |

Adverténcia: A fim de atender aos requisitos da Proposta 65 da Califérnia, foi incluida
a seguinte adverténcia: Este produto contém substancias quimicas reconhecidas pelo
estado da Califérnia como cancerigenas, causadoras de defeitos congénitos ou outros
danos reprodutivos.

O envoltorio (PN 590811-03) inclui manga (PN 510811) e trocador de calor (PN 520811-03)

ENVOLTORIO
Pendure seu envoltério em um cabide largo CODLSYSTEMS?, INC.

- 9 1800 Sutter Street, Suite 500
ou coloque-o sobre uma superficie plana. Concord. CA 94520 EUA

Néo dobre nem empilhe-o, pois isso poderia
torcer a cdmara de fluido, prejudicando o
funcionamento do colete.

€

©2017 CoolSystems, Inc. Todos os direitos reservados
Guia do Usuério do Envoltério de Dupla Acao da Game Ready

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

REP|
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Haia
Holanda

Envoltério de mao/punho, PN 704806, Rev. A
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CUCTEMOW GAME READY PYKOBOZACTBO MO SKCMNYATALIN
GRPRO® 2.1
CUCTEMOW MED4 ELITE™ PYCCKUM

CMNELMNOUKALNA MO PASMEPAM
*  Paswviep: OpuH pasmep .% NPEAYNPEXOEHUE

. : Y n
AHaTOMUuecKkan OpvieHTauns: Nesvil, Mpasbit & Flepe,q 1CNOb30BaHMeEM CUCTEMbI HeOGXOﬂVIMO 06f3aTenbHO

113y41Tb PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm B NOIHOM OObeme.
HeBbinonHeHve TpeboBaHN MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIO
MOXeT MPUBECTY K CePbe3HOMY MOBPEXAEHIO.

CBOPKA
TennooOMeHHMK (PN 520811-03) BCTABNAETCA B MydTy (PN 510811) Vi MOCTaBNAETCA
1

Kak uacTb baHfgaxa 8 coope (PN 590811-03). EC/I1 TENNOOOMEHHMK ObiN CHAT BAXHO!

INA CTUPKM My Tbl UK MO KaK1M-11M60 APYrM NMPpKYMHAM, CNONb3yiTe Mpexae Yem NPUCTYNaTb K UCONb30BaHIO N3AENVA,

cnenyiouvie MHCTPYKUMM 1A YCTAHOBKM TEMNOOOMEHHVIKA B MydTY. NONHOCTBIO MPOYUTITE PA3aENbl C NepeUMcieHiem NoKasaHuii,
NPOTUBOMNOKA3aHW, NPeaynpexaeHnin 1 NpefocTepexeHiii.
CoxpaHuTe 3TOT JOKYMEHT [iN1A CNPaBKM B GyayLLem.

a MNomecTtnte MydTy Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb (CTOPOHOI C IOTOTMMNOM e Ybeputech, Yto TenNooOMEHHVK YCTaHOBMEH B MydTe poBHO, He3

BBer) 1 Hanaute BbIpes. CKNagoK Ui MOPLWH.

@ [na nonyueHns GaHpaxa
6e3 GyHKUMK
TENION30MALMY, BINONHNTE
crepylolye feicTauA. Yaepkiean
TENNOOOMEHHIK MOBEPXHOCTHIO
rony6oro LBeTa BHY3, BBEANTE €50 B
MyTy Nog ofuH 1 oba cos

o Mocne pasmelleHus
TENNooOMEHHVIKA
CnefyeT yCTaHOBUTb NOACTABKY.
BHyTpy My Thl MmeeTcs
UETHIPEXYTOMBbHbIN «A3bIYOK?
(Mey 3aMKOM-MONHUEN 1
TPEXMOPTOBbIM COAUHITENEM),

V30AAUMOHHOTO NeHonnacTa. Mpu COOTBETCTBYIOL 3aCTEXKe Ha NMOACTaBKe. B3AB NOACTaBKY C HaNPaBneHHOwM
3TOM roflybble CTOPOHbI TEMNOOOMEHHMKa 1 MydTbI JOSKHbI BHI3 OMOPOW ANA KMACTY, COBMECTITE BEPX NMOACTABKY C BEPXOM LIEHTPAbHBIX
npuvnerate pyr K Apyry. [lBa BepxHYIX KNanaHa Ha Kaxjow GUKCUPYIOWMX «KpbibiLeK». HaaBns Ha 061aCTb 3aCTEXKN NOACTAaBKMY,
CTOpOHe TeNNoOOMeHHIKA BBOAATCA B 60MbLUME HOKOBbIE npyKpennTe ee K «A3bluky» MydTbl.

cekumm MydTbI.

e YTO6BI MONOXUTB KUCTb POBHO BO BPEMA

CeaHca Tepanuu, 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 3OGeKTUBHOCTH
Tepanuu.

[na nonyuenus baHaaxa 6e3

GyHKUMY Tennovzonaumum,
BbIMOMHUTE CReaytoLLme AeCTBIA.
YnepK1Bas TennoooMeHHK
MOBEPXHOCTbIO roAyOoro LBeTa BHI3,
BBEAWTE €ro B MydTy NOA OANH WK
06a CNoA N30AALMOHHOTO
neHonnacta. Mpw 31om ronyboie
CTOPOHbI TENIOOOMEHHMKA 1 MyOThl JOMKHBI NpUeraTh
APYr K Apyry. [18a BEPXHMX KNanaHa Ha Kax Ao CTOpoHe
TennoobMeHHVIKa BBOAATCA B 60MbLLUve OOKOBbIE CEKLMM MyTbI.

3aKpowTe 3aMOK-MOSTHUIO ANA 3aBepLIeHNA

coopku. [MonoxmTe cobpanHbIi baHAax
rony6oi1 CTOPOHOWI BBEPX 1 MPOBepPbTE,
PaBHOMEPHO N1 PacnoNoxeH TennooOMeHHNK
BHYTPU My(Tb.



NEPEA NEPBbIM NPUMEHEHUWEM

[NpeaBapuTenbHO 3aNonHUTe 6aHAaX, BbINOMHMB cnepywouwme nencTemna:

e OTkiourB 610K ynpaBneHus
GRPro 2.1, npvicoegnxute
COEAVHUTENbHBIN LUNAHT K 610Ky
ynpasneHua v 6aHaaxy

® [lomMecTnTe PacKpbIThI BaHAax Ha
NNOCKYI0 NOBEPXHOCTb PALAOM C BIOKOM
ynpasneHus (He Ha Teno)

o BknounTe cUCTeMy 1 faliTe el
nopabotatb 2 MuHyTbl ¢ No Pressure
(Npw BbIK/IOYEHHOM AABNEHWIN)

HAJEBAHVE BAHAAXA ANA

KUCTWU/3ANACTbA

e OTkioyns 6ok ynpaenenusa Med4 Elite,
npvicoeanH1Te COeANHUTENBHBIN WAHT
K WTyuepy Patient 1 (MaumeHT 1) 6noka
ynpasneHua v 6aHaaxy

o [lomecTuTe pacKpbIThi GaHAAX Ha NIOCKYI0
MOBEPXHOCTb PAAOM C GIOKOM YrpaBneHus
(He Ha Teno)

e Haxwmute Ha kHonky On/Off (Bkn./Bbikn.)
Haj CeHCOPHBIM IKPAHOM

® BuibepuTe Patient 1 (MauweHT 1) 1
3anycTute Cold Therapy (xonogosyio
Tepanuio) ¢ No Pressure (Mpu BbIKNIoYeHHOM
JaBEHNN) Ha 2 MAHYTbI

MNomecTyiTe NopakeHHYIo

NafjoHb/3anACTbE Ha OMopy
[NA KUCTW, KaK MOKa3aHo Ha
PUCYHKe.

ObepHUTe KOHel| baHaaKa
BOKPYF BEPXHE UaCTh KICTU,
obecreurs ynobHoe npuneraHve.

3aTtem obepHwTe CTOPOHLI

6aHaaa BOKPYT KUCTU, OAHY
3a fipyroii. YoeauTech B TOM, YTO
6aHAaX paBHOMEPHO 0OepHyYT
BOKPYT KWCTW, 3aMACTbA 11 PYKI 1
yOOOHO MPUNEraeT K HYM.

MpurcoeanHuTe 6aHaaX K

610Ky ynpaBneHus c
MOMOLLIO COEANHNTENBLHOTO
wnaHra. lomkeH pasgatbca
wenyoK. Ytobbl oTcoeanHuTL
WJIAHT, MPOCTO HAXMUTE Ha CUHIO
VNV CEPYIO KHOMKY 1 CHUMITE
KOHHEKTOP C 6aHaaxa.

ONA NPUMEHEHNA C

CUCTEMOW GAME READY GRPRO 2.1
ABCOJIOTHBIE NPOTUBOMOKA3AHUA

B YKa3aHHbIX H/XKe CUTYaurAax Tepannio Henb3a
npoBOANTbL Y MalleHTOB.

He cnepyet npuMeHATb KOMNPECCNOHHYIO
Tepanuio ¢ ucnonb3oBaHnem cucrembl Game Ready
GRPro 2.1 unu no6oro gpyroro ycrpoiictBa

ANA KOMNPEeCCNOHHON Tepanum y NaLMeHTos co
cneayloWnmMmN COCTOAHNAMMN:

Octpan da3za ¢pnebuta B 06nacTw, rae NnaHMpyeTca Tepanua.

JTiobble MMeloLIMecA Ha HaCTOALLMA MOMEHT KAMHUYECKIe CUMNTOMBI, YKa3blBatoLL /e Ha
TPOMOO3 ry6OKMX BEH B 0ONACTW, TAie NNaHUPyeTCA Tepanus.

BbipaeHHbI apTeprocKNepo3 Unm Apyroe Uemmnyeckoe COCyancToe 3abonesarme 8
061acTu, rae NnaH1pyeTca Tepanms.

Harnmume 3HaumMmbix GaKTOPOB PUCKA UMM MMEIOWMXCS HA HACTOALLMIA MOMEHT KITMHUYECKNX
NPoABEHN SMO0NNM (HanpMep, TPOMOO3MOON NIErOYHOM apTePUK, MHGAPKTa MO3ra,
GrbpUANALMM NPeAcepani, SHAOKAPAMTA, MHOAPKTA MOKAPAA Ui aTEPOMATO3HOM
3MO60NMYECKON ONALIKN).

CocToAHwe, NPy KOTOPOM HexenaTenbHO ycuaeHne BeHO3HOro Mian IMMAdaTYeCKoro Bo3BpaTa
B KOHEYHOCTW, FAe NNaHWpyeTCa Tepaniia (HanpyMep, OHKONOTUYeCKoe 3aboneBaHye).

[leKOMNEHCMPOBaHHbIN TMNEPTOHYC B 061aCTH, e MAAHMPYETCA Tepanys.

He cnepyet npumeHATb KproTepanmio € MCNoJib30BaHNEM CMCTEMbI
Game Ready GRPro 2.1 unu nio6oro gpyroro ycTpoicrtsa s Kpuorepanum y
NaLMneHToB €O CIeAYIOWNMI COCTOAHNAMMN:

BbiparkeHHble COCYAMCTbIE HapyLUeHws B 061aCTy, A NNaHMpyeTcs Tepanua (Hanprmep,
BCNIEACTBME AMabeTa, apTepUocKnepo3a, UWemMIUM UNK NepeHeceHHOro B MPOLLIOM
0OMOPOXKEHNS).

PaHee gvarHoCTMpoBaHHble rematonoruyeckyie 3abonesaHms, BAUALLME Ha
TPOMO6006Pa3oBaHme (Hanprmep, MAPOKC13ManbHan Xonoa0Basn remornobuHyprs,
KprornobynMHemus, CeprnoBMAHOKNETOUHAA aHEMIA, HanMy1e XONOAOBbIX arrMioTYHIHOB B
CbIBOPOTKE KPOBY).

OTHOCUTEJIbHBIE MPOTUBOMOKA3AHUA

Y naymeHToB co cnenyrowyMm COCTOAHNAMKM Tepania AOTKHA NPUMEHATHCA TONbKO
nog Ha6J’HO,D,eHI/\€M JNIMUEH3VPOBaHHOIo MenUMHCKOro pa6OTHI/IKaI

Y naumeHToB O cneAyoWIMMN COCTOAHNAMYN KOMNPeCCMOHHaA Tepanua
Ha cucreme Game Ready GRPro 2.1 gonkHa NnpuMeHATbCA TONbKO nopg
HabniofeHneM NNLEH3NPOBaHHOTO MeANLMHCKOro pa6oTHNKa:

OTKpbITas paHa B 06nacTu, rae NnaHupyeTca Tepanua (nepea NprMeHeHnem CucTeml
Game Ready paHy HeobxoavMo nepesAsatb).

[Nepenom B ocTpolt Gase 6e3 cTabunvsaumv (neyeHns) B 061acTy, rae NNaHUpyeTca Tepanmsa.

Bo3pacT mnagLwe 18 et un Hannume y NaLmMeHToB KOrHUTVBHBIX PAaCCTPOWCTB 1N
KOMMYHWKaTUBHbIX MPO6/EM, BDEMEHHBIX (B CBA3M C MPUEMOM NIEKapCTB) MO0 NOCTOAHHBIX.

CepueuHaﬂ HeaoCTaTOYHOCTb UKW 3aCTOMHaA cepaeyHan HeloCTaTtoO4YHOCTb (C OTEKOM HVIKHIX
KOHEUHOCTEl NI Nerkunx).

JlokanbHoe HecTabusibHoe COCTOAHIE KOXM (HanprMep, AEPMATUT, Nepess3Kka BEHb, raHrpeHa
VNN HEJABHAA TPAHCMNaHTaLMA KOXKN).

PoxmcToe BocnaneHvie Uiy pyrol akTUBHbIN MHGEKLMOHHBIN NpoLecc B 06nacTu, rae
nnaHypyeTca Tepanma.

Y naumneHToB co CIeAyOWUMI COCTOAHUAMY KproTepanus Ha cucreme
Game Ready GRPro 2.1 fonmkHa NpuMeHATbCA TONbKO Nof HabnioaeHnem
NNLEH3NPOBaHHOrO MeAULIMHCKOro paboTHMKa:

BonesHb PeiiHo nnu peakumna runepyyBCTBUATENBHOCTU Ha XONOA (XONo[0BaA KpanviBHMLa).
ApTepuanbHas runepTeHsua UK KparHe HI3Koe apTepranbHoe AaBneHue.
[naterT.

MecTHoe HapyLieHre KpoBOODpaLLeHUA 1K HEBPONOrMUECKME HapyLIeHNA (B TOM Yncie
napanuny 1nv NoKanbHoe NopaKeHve BCAEACTBYE MHOXECTBA XMPYPrityecknx npoueayp) B
06nacTy, rae NNaHUPyeTCa Tepani.

JlokanbHoe HeCcTabunbHOEe COCTOAHME KOXM (Harlpwwep, AepmatnT, NepeBA3Ka BeHbl, raHrpeHa
W HeflaBHAA TpaHCNIaHTaunA KOXM).

PeBMaTOVAHbI apTPUT B 06NacTy,, rae NaHypyeTca Tepanvis.

Bospact mnagwe 18 et wiu Hanmume y NaumMeHToB KOTHUTYBHBIX PACCTPOWCTB UK
KOMMYHWKaTUBHbIX MPO6eM, BDEMEHHBIX (B CBA3M C MPUEMOM NIeKapCTB) MO0 NOCTOAHHBIX.



INA NMPUMEHEHNA C

CUCTEMOW GAME READY MED4 ELITE
ABCOJIOTHBIE MPOTUBOMOKA3AHMA

B yKa3aHHbIX HUXe CUTyalUusaX Tepanuio Henb3s
NPOBOANTb Y MAUMEHTOB.

He cnepyet npumeHATb KpuoTepanuio (XonogoByio
Tepanuio) ¢ ncnosb3oBaHuem cucremol Med4 Elite
nnm nio6oro Apyroro ycTpoiicTsa AsiA KpnoTtepanum
y NaLMeHToB, y KOTOpbIX HabnloAaloTcA cneayowme
COCTOAHMA:

® BbipaKeHHble COCYAMCTbIE HapyLUeHs B 061aCTy, FAe NNaHrMpyeTcs Tepanua (Hanpumep,
BCNIEACTBME NepeHeCeHHOro B MPOLLIOM OGMOPOXEHA, apTEPHOCKNePO3a, apTepuanbHOi
HEAOCTAaTOYHOCTY, AvabeTa Uam [PYroi COCYAUCTON Ulemum).

® PaHee ArarHOCTUPOBaHHbIE remMaTonoruyeckme 3abonesaHua, CnocobCTayloLne
Tpom600bpa3oBaHuio (HanNprMep, NapoOKCM3ManbHan Xonoa0Bas reMornobuHyprs,
KprornobynvHemus, CeproBUAHOKNETOUHAA aHEMUS, HalMUe XONO[OBbIX arrIOTUHIHOB B
CbIBOPOTKE KPOBY).

He cnepyet npumeHATb TepmanbHyio (Tennosylo) Tepanumio (Heat Therapy)

¢ ucnonb3oBaHuem cuctembl Med4 Elite unu nio6oro gpyroro ycrpoiictBa
ANA TEN/I0BOII Tepanuu y NauneHToB, y KOTOpbIX HaGnloAaloTcA cneayiowue
COCTOAHMA:

L TeKyU_LME KNHNYeCkne NpoABneHna 3Ha4nTeslbHoOro nepmd)epmqecmro OTeKka B ﬂOpa}KEHHOl;I
obnactv (Hanpwmep, TpOM603 Fﬂy6OKMX BeH, XPOHMYeCKaa BeHO3HaA He4OCTaTOYHOCTb,
CMHAOPOM CaBNeHusa, CUCTeMHas BEHO3HaA rmnepTeH3ns, cepaeyHas HeJoCTaTOYHOCTb,
uvippo3/ﬂeququaﬂ HEeAOoCTaToO4HOCTb, NoYeyHan HELLOCTaTOqHOCTb)

® BbipaxeHHble COCYaAVCTbIe HapyLeHua B 06nacTy, rae NiaHnpyeTca Tepania (Hanpuvep,
BCIEACTBME NEPEHECEHHOTO B MPOLLIOM 0OMOPOXEHWS, apTEPUOCKNEPO3a, apTepranbHoM
HejoCTaTOUHOCTY, AvabeTa U Apyroi COCYANCTON UeMnn).

e BocnaneHue TKaHel BCNEACTBYE HeaBHE TPaBMbl MM 0BOCTPEHUA XPOHUYECKOTO
BOCManeHus.

b ,D,Vld)d))/SHaﬂ WK NOKasbHaA MNOHMXKeHHaA YyBCTBUTENBHOCTb K 60N nm Temneparypbl 8
KOHEYHOCTAX, He MO3BOJIAKOLWAA NaUMEHTY TOYHO 1 CBOEBPEMEHHO NpeaynpeanTb Bpada O
CBOMX OWyLeHMAX.

®  KOrHWTVBHbIE 1K KOMMYHWKAaTMBHbIE HapyLLeHNA, He NO3BONAOLIME NAaLMEHTY TOYHO 1
CBOEBPEMEHHO NpeaynpeAnTb Bpada O CBOVX OLLYLIeHUAX.

e [lepenom B ocTpol pase 6e3 cTabunusaumuu (neders) 8 06nacTy, rae NaaHUPYeTca Tepaniia.
® 3j0KavecTBeHHoe 0bpa3oBaHyie (NokanbHoe).

® JloKarnbHble papyLIeHWA WK NOBPEXAEHUA KO (NOBPEXAEHHAA WM HAXOAALLAACA
B COCTOAHMM PUCKA KOXKa), NPMBOAALLVE K HEPAaBHOMEPHON TEMIONPOBOAHOCTY KOXKM
(HanpviMep, OTKPbITas paHa, PyoLOBaA TKaHb, OXOT WX TPAHCMAAHTALMA KOXN).

® AKTVBHOE KPOBOTEUEHVIE 13 TKaHEw Vv remoppariyeckime 3abonesaHus.
® Jlioban akTvBHaA JIOKaNbHaA MM CUCTEMHAA UHEKLIMA.

® HepasHo 06nyYeHHble TKaHW UV 0ONACTM C TEMIOUYBCTBUTENbHBIMY 3a60M1EBAHNAMM KOXKM
(HanpviMep, 9K3ema, NCopuras, BaCKyUT, AePMaTHT).

® bBepemMeHHOCTb.

BbicTpas KOHTpacTHasA Tepanua ¢ ucnonb3osaHnem Med4 Elite He gonxkHa
MCnonb30BaTbCA Y NaLMeHTOB, Y KOTOPbIX HabnlogaloTca cnepyiowme
COCTOAHMA:

® Bce abconioTHbIe NPOTUBOMOKA3aHWA K KpUOTEPaniv 1 TepManbHON Tepaniiv NPUMEHUMbI K
ObICTPOW KOHTPACTHOW Tepanmm.

He cnepyeT npumeHATb KOMNPECCMOHHYIO Tepanuio C NCMoNb30BaHNEM
cuctembl Med4 Elite nnu nio6oro gpyroro ycTpoiicTBa AN KOMNPeCCUOHHOI
Tepanuu y NayneHToB, y KOTOpbIX HabnioaaloTca ciepylolme COCTOAHNA:

° TEK)/U.LMG KNHNn4yeckne nponasneHna nepmepwecmro OTeKa B nopa*eHHoM obnactv
(Haﬂpwmep, TDOM603 Fﬂy6OKMX BeH, XpOHM4eCKaa BeHO3Hasa HeJOCTaTOYHOCTb, CUHAPOM
CAaBNeHnA, CMCTeMHan BEHO3HaA rmnepTeH3uns, cepaedHas HeJoCTaTOYHOCTb, uwppo3/
neyeHoOYHaA HeAOCTaTOYHOCTb, NoYeYHan HeﬂOCTaTOHHOCTb).

o Tekylvie KNMHUYECKME NPOABEHMA BOCMANUTENBHOTO GnebrTa, BEHO3HBIX 3B,
NIOKaNM30BaHHOM MHGEKLMW PaHbl MK LienntonnTa.

® BbipaxeHHble COCYANCTbIE HapyLEHVA B 06M1aCTW, Fae NnaH1pyeTca Tepanua (Hanpumep,
BCIefCTBME NEPeHECEHHOTO B MPOLLIOM OOMOPOXKEHWA, apTEPUOCKNEPO3a, apTepHanbHOM
HeAOCTaTOUHOCTH, AnabeTa Vv Apyroit COCYANCTON Nemmm).

® Hasnuuvie 3HaunMbix GaKTOPOB PHCKA WM UMEIOLLUXCA Ha HACTOALLMIM MOMEHT KIMHUYECKNX
NpPoABeHn 3MO0NMM (Hanpumep, TPOMOOIMOONMA NErOUHON apTePKM, MHOAPKT MO3ra,
GrbpUNNALMA Npeacepani, SHAOKAPANT, MHGAPKT MIOKAP/a UM aTepOMaTO3Has
ambonmyeckan 6nALLIKa).

® 33bonesaHyiA, Npu KOTOPbIX YBEMUEHUA 0OPATHOrO TOKa BEHO3HOM KPOBM UM UMb 13
NOPaXeHHOW KOHEYHOCTV ABNAETCA HeXenaTenbHbIM (Hanpumep, nmdeaema nocne paka
TPYAU NV IOKaNbHOM KapLIYHOMBI 11 (M) METaCTa3a KapLIMHOMbI B TOPaXeHHO KOHEYHOCTM).

OTHOCUTENbHbBIE MPOTUBOMNOKA3AHUA

Y NauveHToB Co CReay oMM COCTOSHUAMM TePaniis AOKHA NPUMEHATHCA TONbKO
noz HabmnoaeHem NMLUEH3MPOBaHHOO MEAULIMHCKOrO PaboTHMKa:

Y nauymeHTOB, y KOTOpbIX HabniogaloTca ceayiolne COCTOAHMSA, KpnoTepanus
(xonopoBas Tepanusn) c ucnonbsoBaHuem cuctembl Med4 Elite gomkHa

NPUMEHATbLCA TONbKO NoA HabnioaeHnem NULEH3NPOBaHHOIO MeAULIVHCKOTO
pa6oTHuKa:

® bBonesHb PeltHo nnm peakuma rmnepyyBsCcTBUTENBHOCTA Ha X004 (xononosas KpaHMBHMLla),
® ApTepuanbHan rMnepTeH3na Uun KpaHe HU3Koe apTepranbHoe faBneHne.

® MecTHOe HapylleHye KPOBOOBPALLEHMS M HEBPOOTMYECKIE HapyLLEHUA (B TOM Yncie
napasmny UK NIOKanbHOE NMopaxeHe BCIeACTBIAE MHOXECTBA XVMPYPIMYECKIX NpoLeyp) B
06nacTy, rae nnaHupyeTca Tepaniis.

® JloKanbHoe HecTabuibHoe COCTOAHME KOXI (HanpyMep, IepMaTHT, MepeBA3Ka BEHbI, raHrpeHa
VNV HELLaBHAA TPAHCMNAHTALMA KOXM) B 06NacTy, rae nnaHupyeTca Tepaniis.

® Bospact miague 18 neT unv Hanuyve y NauyeHToB KOrHUTUBHbIX PacCTPOUCTE Wik
KOMMYHVKaTUBHbIX MPO6EM, BPDEMEHHbIX (B CBA3Y C MPUEMOM NEKapCTB) MO0 MOCTOAHHDIX.

® Jlioboe akTBHOE BOCMaNeHe B ﬂOpa}KeHHO\Z obnactu.

® HepaBHee XMpyprnyeckoe BMeLwaTenbCTBO Ha NanbLax HOrvi B MOPakeHHON obnacty.

Y nauymeHTOB, y KOTOpbIX HabnioAalTCcA CieayoLMe COCTOAHMSA, TepManbHas
Tepanus (TennoBas Tepanus) ¢ ucnonb3oBaHuem cuctembl Med4 Elite gonxHa
NPUMEHATbLCA TONbKO NoA HabnioaeHnem NULEH3NPOBaHHOTO MeAULIVHCKOro
paboTHuKa:
L4 3aTOpMO>KeHHO€ COCTOAHWE NN caxaprm ,uwa6eT, paCCEHHHbH;\ CKNepos, HapyweHna
KpOBOOﬁpaLLLeHI/\H, CMHHOMO3rOBble TPaBMbl U peBMaTOV]ﬂHbH}\ apTpuT.

o Jlioban aKTMBHAA KOXHaA MHGEKUMA.
® (CeppaeyHan HelOCTaTOYHOCTb 1 (UnK) TUNEPTEH3MA.

® Bospact miague 18 net unv Hanuyre y NauyeHToB KOrHUTUBHbIX PacCTPOUCTE Wik
KOMMYHVKATUBHbIX MPOGEM, BPDEMEHHbIX (B CBA3Y C MPUEMOM NEKapCTB) MO0 MOCTOAHHDIX.

Y naumeHTOB, y KOTOpbIX HabnioAaloTCcA Cleayiowmne COCTOAHMA, GbicTpas
KOHTpacTHasA Tepanus ¢ ucnonbsosaHuem cuctembl Med4 Elite gonmxHa
NPUMEHATbLCA TONbKO NoA HabnioAeHneM NULEH3MPOBaHHOTO MeAULIMHCKOTO
paboTHuKa:
® Bce OTHOCWTENbHbIE NPOTMBOMOKa3aHNA K Kpuotepanun n TepmaanoM Tepanun Takxe
NPYMEHUMBI K BBICTPOI KOHTPACTHOM Tepanum.

Y nauueHTOB, Y KOTOPbIX HabnlofaleTCcA cnepylowWwne COCTOAHNA,
KOMMNpeccMoHHas Tepanus ¢ ucnonb3osaHnem cuctembl Med4 Elite gomkna
NPUMEHATbLCA TONbKO NoA HabnoaeHnem NULEH3MPOBaHHOTO MeAULIHCKOTO
paboTHuKa:

o OTKpbiTas paHa B 061acTy, Fe NaaHMpyeTcs Tepaniis (Nepes NprYMeHeHem C1CTembl
Med4 Elite paHy HeOOXOANMO NepeBA3aTh).

® [lepenom B ocTpoit pase 6e3 cTabunumsaumnm (neyeHna) B 06nactu, rae NnaHMpyeTca Tepanua.

® Bospact miagwe 18 net uam Hanuuve y NalnMeHToB KOrHUTUBHBIX PACCTPONCTB UK
KOMMYHMKaTVBHbIX NPOGIeM, BpEMEHHBIX (B CBA3M C NPUEMOM N1eKapcTs) MO0 NOCTOAHHBIX.

® JlokanbHoe HecTabrnbHOEe COCTOAHME KOXN (HaHpMMEp, AepmatuT, NepeBA3Kka BeHbl, raHrpeHa
VNV HeflaBHAA TpaHCNnaHTauma KOXM1) B 0bnacTu, rae nnaHnpyeTca Tepanua.

e Jlioboe akTMBHOE BOCMANeHe B ﬂOpa?KeHHO\;\ obnactu.

® HepnaBHee Xnpypruyeckoe BmeLate/ibCTBO Ha nasbLax Horv B ﬂopaerHoM obnactu.



OBLUUE NMNOJIOKEHUA

& BAXHO!

NP NCNONb30OBAHNU BAHAAXA ANA KUCTU/3ANACTbA 3ANPELWAETCA
YCTAHABJIUBATb BbICOKOE A ABJIEHUE HA CUCTEME GAME READY W1 MED4 ELITE.

MPEXIE YEM MPUCTYMATD K MCMNONb30BAHNIO M3ENNA, TPOYTUTE LIEJITMKOM JAHHOE
PYKOBOLCTBO MO SKCMIYATALIN, A TAKAKE PYKOBOACTBO MO SKCMNYATALMM CUCTEMbI
GAME READY GRPRO 2.1 1 (1M1) PYKOBOACTBO MO SKCMNYATAUMM CUCTEMbI MED4
ELITE, BK/TIOYAS PA3LENbI C MEPEYMCIEHMEM MOKA3AHMI, MPOTVBOMOKA3AHWI,
NPEAYNPEXAEHWI U MPEAOCTEPEXXEHUI!

NPEAYNPEXAEHNA

B AHHOM BAHAAXKE UMEETCA JOMNOJIHUTEJIbHbIN U30NTUPYIOLLIA CNTOIA.
ECN NAJNIbUbI HATPEBAIOTCA WU OXJTAXAAIOTCA CJINWIKOM CUJIbHO, NO MEPE
HEOBXOAMMOCTU BOCMONb3YUTECb APYTUMU CPEACTBAMU U3ONALIAN NN
YCTAHOBWTE APYTYIO TEMMNEPATYPY HA BJIOKE YNPABJIEHUA.

CJNEQYWTE PEKOMEHAALIMAM BPAYA MO HALJIEXKALLEMY UCNOJIb3OBAHUIO
N30NTUPYIOLLEIO CJ10A.

NPOAOCIXXUTENIbHOCTb HEMPEPbIBHOIO UCMOJIb30BAHUA HE AO/TXKHA
MPEBBILWATDb 15 MUHYT 3A CEAHC TEPANUW.

CnepyiiTe yKa3aHvAM Bpaya B OTHOLUEHWM MPOAOMKMTENBHOCTY 1 YaCTOTbl MCMOb30BaHNA
YCTPOMCTBA.

HenpasuibHoe pacnonoxeHwe unv AnanTenbHoe UCnonb3osaHme crcTembl Game Ready nnn
cvcTembl Med4 Elite MoXeT NprBecTn k noBpexaeHuio TkaHel. Bo Bpema Kypca neuenua
NaUMeHTbl JOMKHbI HaboAaTb, He MOABIAIOTCA M BOKPYT 061aCTV, Ha KOTOPYIO HanpasneHo
neuyebHOe BO3AEVCTBIE, UMV KOXI NanbLeB COOTBETCTBYIOLLEN KOHEUHOCTM Takne CYMMTOMbI
CO CTOPOHbI KOXM, KaK KeHUe, 3y, yBEIMUEHMEe OTeUHOCTU Unv 60nb. [pr 06HapyxeHn
MOAOOHBIX CUMMTOMOB UNY TIOOBIX APYTUX KOXHBIX M3MEHEHWIA (My3bipy, HapacTaHUe KPacHOTbI,
M3MeHeHMe LIBETa KOXW VAN APYrvie ABHbIE M3MEHEHNIA CO CTOPOHbBI KOXM), NaLiMeHTam
pEeKOMEHAYeTCA NPeKPaTUTb MPUMEHEHE YCTPOCTBA 1 06PaTUTLCA K Bpady.

BaHpaxu Game Ready HecTepunbHbI; 3aNpeLLaeTca pacrnonaratb UX MOBEPX OTKPLITbIX PaH,
3B, Y4ACTKOB C KOXHOI ChiMblo, UHOEKLIMOHHbIM NOpaxeHnem 1w weamu. baHaamin MoxKHO
pasmellaTb NOBEPX OAEKAb! VAV NMOBA3OK. Bcem NaumeHTaMm pekoMeHayeTca COXpaHATbL CNoi
OfeXAbl MEXAY MAHXETOM 1 KOXKEN.

BbinyckaloTca pasnnyHble KoHdUrypaumumn 6araaxein Game Ready, OAHaKO OHYM He ABNAIOTCA
YHWBEPCANbHBIMM 1 MOAXOAALMMM ANA NI0ObIX Y4aCTKOB Tena. Hanprimep, roneHoCTorHbIN

6aHAaX He NpedHasHaueH AnA UCMob30BaHKA Ha NasbLiax Hor, @ 6aHaax AnA CriMHbl — Ha
0651aCTV KMBOTa.

Yrobbl n3bexaTb NoBpexaeHna 610Ka ynpasneHus, He cnonb3yiTe GaHaaxu Apyrix
u3rotosuTeneil C 6I0KOM ynpasneHus.

Cobriofalite 0CO6YI0 OCTOPOXKHOCTL B BAIKaliLLemM NocneonepaLyioHHOM Neproge,
0COBEHHO EC/IN MALMEHT HAXOAUTCA NOA AENCTBIEM CEAATUBHBIX CPEACTB WM M0GbIX CPEACTs,
M3MEHSAIOLIUX GONEBYIO UYBCTBUTENBHOCTB, YacTo NpoBepsaiTe COCTOAHIE KOXM B 061acTh
MPVYIMEHEHVs YCTPONCTBA W MCMIOAb3YITe CPEAHIOI v Gosee BbICOKYIO TeMMepaTypy Wi
YBENNYLTE MHTEPBAIbI MEXY MPOLIEAYPaMI, €CAIN STO HEOOXOANMO.

OcyLecTBAAVTe MOHUTOPVHT YPOBHA TeM/a B TeYeHvie Bcero ceaHc Tepanuu. Cneayet
NPOABNATL OCTOPOXHOCTB, KorAa cuctema Med4 Elite unwv nioboe apyroe ycTpoiicTao
TepmanbHow (Tennosolt) Tepanuu (Heat Therapy) reHepupyeT UHTEHCUBHOE Tenno npu
Temnepartype 45 °C (113 °F) nnu Bbiwe. Yacto npoBepsliTe COCTOAHME KOXKM B 06nacTn
MPUMEHEeHA YCTPONCTBa 1 UCMONb3YiATe CPeHIO Unv bonee HU3KYIO (XONOoaHYIO)
TemnepaTypy Wi yBenuubTe HTEPBabl MEXAY NPOLEAyPamm, €A 3TO HEOOXOAVMO.

Cucrema Med4 Elite He npeaHasHaveHa anAa UCnosib30BaHna B COYETaHMM C aHanbreTkammn.

[Py MCMOMB30BaHNIV TENNOBOW 1 ObICTPOM KOHTPACTHOM Tepanin y NaLneHTos,
UYBCTBUTEMbHBIX K TENNy 1nn obnafaioLLyx GakTopamut BbICOKOTO prcka, HEOOXOANMO
NpeanpPYHAMATL MePbl 3aLLNThl KOXKM, OCODEHHO B MeCTax C NMOTepelt UyBCTBUTEBHOCTU.

Heobxoanmo 13beratb Harpesa roHas.

M3BJIEYEHUE TEMJIOOBMEHHUKA

1. OTcoeamHUTE COEANHUTENbHbIN LWNaHT OT OaHaaxa

2. PaccTertue 3aCTexKy-«MONHUIO»

3. OCTOPOXHO W3BNEKNTE TENNOOOMEHHNK

MPUMEYAHUA

BaHpax fomKeH npunerats NNOTHO U PaBHOMEPHO, 6e3 Nepervbos, KOToPbIe MOTYT NPENATCTBOBATh
ToKy Bofbl. COeANHMUTENbHDIN LUNAHT JOSKEH ObiTb MOAKIOUEH TakuM 06pa3om, UTobbl M3bexaTb
3arvibaHya 1 NepekpyurBaHuA 6aHaaxa 8 061acTvi BXOAHOTO OTBEPCTHA LWaHTa.

yXoa U OYNCTKA

B pamKax ekeiHeBHOrO yxoza, YTobbl CBECTV K MUHWMYMY BEPOATHOCTb 3areCHeBEHWA, U3B/EKITE
TennoobMeHHVK 13 MydTbl M MPOTPUTE €ro CyxVM NONOTEHLIEM A YAANEHNA KOHAEHCUPOBaHHOM
Barv.. BoiepHuTe MydTy HausHaHKy v noaBeckTe MydTy v TeNN0OOMERHIK AN1A BbICYLUMBAHNA.
Ecnmn ycTpoicTBO NPUMEHAETCA Yy HECKOMBKMX MALIVEHTOB, C LIEMblo CBEAEHUA K MAHUMYMY PUCKa
nepefaurt MUKPOOPraHU3MOB NPY HEOOXOAUMOCTY MOXKHO UCMOMNb30BaTb aHTUCENTUK Sterifab® B
COOTBETCTBYV C UHCTPYKLIMAMM U3rOTOBUTENA.

YTo6bl yBENMUNTD CPOK CNYKObI 3AEN1A, aKKypaTHO K3BNEKNTE TeNNO0OMEHHUK 113 MydTbI

11 BbIBEPHUTE MydTY Hav3HaHKy. [TocTpaiite MydTy BPYUHYIO UV B CTUPANIbHOM MallUHe B
XONOAHOW BOAE C MATKVM MOIOLLMM CPEACTBOM WM aHTUOaKTepManbHbIM Mbiiom. MofsecsTe Ana
BbICyLWMBaHWA. CTUpaiiTe TeNN00OMEHHIK BPYUHYIO TEMON BOAOW C MATKMM MOIOLIM CPEACTBOM.
He cneayet cTvpaTb TeNNO0OMEHHIK B CTUPANbHOM MaLLMHE Wi 06pabaTbiBaTh B CYLIMIKE.
MogageckTe ANA BbICYLIMBAHMA.

CPEQHUIA OXXUAAEMbBIA CPOK CYXKBbl

OXupaemblid CPoK Cry0bl MyGThl 1 TEMNOOOMEHHIKA B 3HAUUTENBHOM MEPE 3aBUCUT OT UaCTOThI KX
1cnonb3oBaHnA. OpueHTUPYTeCh Ha TabnuLy Hxe, YTOObl OnpeaenuTb CPOKM 3aMeHbl U3AeNNA.

Mydra
ManovHTeHCMBHOE UCMONb30BaHWe (MMYHOe) 12 mecAues
CpefiHeVHTEeHCMBHOE MCMOMb30BaHve 6 MecsLeB

VIHTeHcBHOE Mcnonb3oBaHmne (MeauUMHCKoe Uin CNopTMBHOE )/HpeM,ELeHME).......j mecAla

Tennoo6MeHHUK
ManonHTeHCKBHOE UCMONb30BaHKe (MMUYHOE) 24 mecaua
CpeAHeVHTEHCMBHOE MCMOb30BaHve 18 mecAues

VHTeHCMBHOE UCNOMb30BaHWe (MeauLmHCKoe Unm CnopTnBHOE yqpew:LeHlAe).. .12 mecaues

FAPAHTUNHAA UHOOPMALINA

MydrTa: [1p1 06HaPYKeHUM NPOU3BOACTBEHHOTO Gpaka BO3MOXeEH BO3BPAT MydThl B TeyeH/ie
7 nHell nocne npyvobpeteHns.

Tennoo6MeHHUK: 1 rof nocne Aatsl nprobpeteHia. CM. rapaHTWIAHbIN TanoH, BXOAAWWIA B
KOMMNEKT NOCTaBKM TenNooOMeHHMKa.

KOHTAKTHAA MHOOPMALINA

B CLUA — 3BoHWTe B OTAEN 0OCNYKMBaHWA KNWEHTOB KoMNaHWy Game Ready no Homepy
1-888-426-3732 (+1-510-868-2100). KnueHrTsl 3a npegenamn CLLIA moryT Bocnonb3osatbca
Beb-caltTom www.gameready.com /1A MOWUCKa KOHTaKTHOM UHPOPMALIMM MECTHOMO
ancTpurbbIoTOPA.

[1nAa nonyyeHna nepeyHa [eiCTBYIOLMX NaTeHTOB Ha TexHonorvio Game Ready 3aianTe Ha caiT:
www.gameready.com/patents.

CrmBon Ana «cobpaHo B» onpeaeneHHoi ctpare (XXXX).

[IMADE I

.Q C1UMBON ANA «M3roTOBSEHO B» onpeaeneHHon ctpaHe (XXXX).
[ XXXX ]

MpeaynpexpaeHne: B coomsemcmauu ¢ 3akoHonpoekmom 65 wmama KanugopHus 00basneHo
cnedyroujee npedynpexoeHue: 3TO U3AeNne COLEPKUT XUMMYECKUME BELLECTBA, KOTOPbIE B LWTaTe
KanndopHWa M3BECTHbI KaK Bbi3blBalOLLME PaK, BPOXAEHHbIE AeDEKTbl UK 1Hble PENPOAYKTVBHbIE
HapyLueHwA.

BaHaax (PN 590811-03) sxsiouaet Mydty (PN 510811) 1 tennoobmeHHuk (PN 520811-03)

XPAHEHUE BAHAAXA

lNoBecbTe GaHAa Ha LWMPOKYIO BeLanky 1nu
NONOXMTe Ha NNOCKYI0 NOBEPXHOCTb. He
CKnafbiBaiiTe 6aHaaX 1 He yKnaablBaiiTe ero B
CTOMKy C Apyrov Ofex/aow, Tak Kak 3T0 MoxXeT
NpWBECTM K nepernby oxnaxaalolen kamepbl 1
HapyWwuTh QYHKLMIO BaHaaxa.

COOLSYSTEMS®, INC.
1800 Sutter Street, Suite 500
Concord, CA 94520 CLLUA

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

©2017 CoolSystems, Inc. Bce npaBa 3atumLebl.
PyKoBOACTBO N0 3KCNNyaTaLMK 6anaxa ABOIHOTO Ha3HaueHua Game Ready

bapax ana kuctu/3anactba PN 704819 Pen. A
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PARA UTILIZAR CON EL

SISTEMA GAME READY
GRPRO® 2.1

SISTEMA MED4 ELITE™
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% Y GUIA DEL USUARIO

)

|
MANO/MUNECA

ESPANOL

ESPECIFICACIONES DETAMANO
e Tamafo: Tamafo Unico

e Qrientacion anatémica: Izquierda, derecha

MONTAJE

El intercambiador térmico (REF 520811-03) cabe dentro de la funda

(REF 510811) Y Se suministra como parte de una envoltura previamente
montada (REF 590811-03). Si se extrae el intercambiador térmico para lavar
la funda o por cualquier otra razén, utilice las instrucciones siguientes
para volver a introducir el intercambiador térmico en la funda.

Coloque la funda sobre una superficie plana con el lado del
logotipo orientado hacia arriba y determine el lugar de la abertura.

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 dos capas de espuma aislante (el
lado azul del intercambiador térmico deberé tocar el lado
azul de la funda). Las dos lenglietas superiores de cada
lado del intercambiador térmico caben juntas en las
secciones laterales mas grandes de la funda.

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 dos capas de espuma aislante (el lado
azul del intercambiador térmico deberé tocar el lado azul de la
funda). Las dos lenglietas superiores de cada lado del
intercambiador térmico caben juntas en las secciones laterales
mas grandes de la funda.

ADVERTENCIA

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.

IMPORTANTE

Lea las indicaciones, contraindicaciones, precauciones
y advertencias completas antes de usar este producto.
Guarde este documento como referencia para el futuro.

A\

Asegurese de que el intercambiador térmico quede plano en el
interior de la funda, sin pliegues ni arrugas.

Una vez que el

intercambiador térmico
esté en su lugar, coloque 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
alinea con el velcro en la placa base. Agarre la placa base con el soporte
de mano orientado hacia abajo y alinee la parte superior de la placa con
la parte superior de las alas de acoplamiento del centro. Presione el
cierre de velcro sobre el velcro del interior 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.

o Cierre el cierre para finalizar el montaje.

Ponga el lado azul orientado hacia arriba
y asegurese de que el intercambiador térmico
quede colocado de forma uniforme vy liso en el
interior de la funda.



PREPARATIVOS ANTES DEL PRIMER USO

Cebe la envoltura siguiendo estos pasos:

e Con la unidad de control GRPro 2.1
apagada, conecte la manguera de
conexion a la unidad de control y a la
envoltura.

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

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

APLICACION DE LA ENVOLTURA

DE MANO/MUNECA

-~

Con la unidad de control Med4 Elite
apagada, conecte la manguera de
conexién a Patient 1 (Paciente 1) en la
unidad de control y en la envoltura.

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

Pulse el botén On/Off (encendido/
apagado) encima de la pantalla tactil.
Seleccione Patient 1 (Paciente 1)

y ejecute Cold Therapy with No
Pressure (Terapia fria con Presién
nula) durante 2 minutos.

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 cémodo.

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 mufieca y el brazo con un
ajuste 6ptimo y cenido.

Conecte la envoltura a la

unidad de control con la
manguera de conexiéon. Debera
escucharse un «clic» cuando
queden sujetas. Para
desconectarla, pulse
simplemente el boton azul o gris
y retire el conector de la
envoltura.

PARA UTILIZAR CON EL

SISTEMA GAME READY GRPRO 2.1
CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS

La terapia en estas situaciones no debe utilizarse
en pacientes.

La terapia de compresion administrada con el

sistema Game Ready GRPro 2.1 o con cualquier

otro dispositivo de terapia de compresién no

debe utilizarse en pacientes:

e Que se encuentren en las fases agudas de flebitis inflamatoria en la region afectada.

e Que muestren signos clinicos activos indicativos de trombosis venosa profunda en la
region afectada.

e Que tengan arteriosclerosis significativa u otra enfermedad isquémica vascular en la
region afectada.

* Que muestren factores de riesgo significativos o signos clinicos activos de embolia
(por ejemplo, émbolo pulmonar, infarto cerebral, fibrilacién auricular, endocarditis,
infarto de miocardio o placa embdlica ateromatosa).

¢ Que tengan una afeccion en la que no se desee un mayor retorno venoso o linfatico
en la extremidad afectada (por ejemplo, carcinoma).

e Que tengan hipertonia descompensada en la region afectada.

La crioterapia administrada con el sistema Game Ready GRPro 2.1 o con
cualquier otro dispositivo de crioterapia no debera utilizarse en pacientes:
e Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo, de
congelacion anterior, diabetes, arteriosclerosis o isquemia).
e Que tengan discrasias hematoldgicas conocidas que afecten a la trombosis (por
ejemplo, hemoglobinuria paroxistica al frio, crioglobulinemia, anemia drepanocitica o
aglutininas frias en suero).

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS

La terapia en estas situaciones solamente debera utilizarse en los pacientes
bajo la supervision de un profesional médico autorizado.
La terapia de compresion con el sistema Game Ready GRPro 2.1
solamente debera utilizarse bajo la supervision de un profesional médico
autorizado en pacientes:

e Que tengan una herida abierta en la region afectada (debe colocarse un apdésito en la

herida antes de utilizar Game Ready).
e Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la regién afectada.
e Que sean menores de 18 afos o pacientes que tengan discapacidades cognitivas

o dificultades de comunicacién, ya sean temporales debido a medicacion o
permanentes.

e Que tengan una insuficiencia cardiaca o insuficiencia cardiaca congestiva (con edema
asociado en las extremidades o pulmones).

¢ Que tengan una afeccién cutdnea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis,
ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente).

e Que tengan erisipela u otra infeccién activa en la regién afectada.
La crioterapia con el sistema Game Ready GRPro 2.1 solamente debera
utilizarse bajo la supervision de un profesional médico autorizado en
pacientes:

e Que tengan enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria por frio).

¢ Que tengan hipertension o presion arterial extremadamente baja.

e Que tengan diabetes.

¢ Que tengan circulacion sanguinea local comprometida o deficiencia neurolégica (lo
que incluye paralisis o compromiso localizado debido a mdltiples intervenciones
quirurgicas) en la regién afectada.

¢ Que tengan una afeccién cutdnea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis,
ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente).
e Que tengan artritis reumatoide en la region afectada.

e Que sean menores de 18 aios o pacientes que tengan discapacidades cognitivas
o dificultades de comunicacién, ya sean temporales debido a medicacion o
permanentes.



PARA UTILIZAR CON EL

SISTEMA MED4 ELITE DE GAME
READY

CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS

La terapia en estas situaciones no debe utilizarse
en pacientes.

La crioterapia (terapia de frio) administrada

con el sistema Med4 Elite o con cualquier otro

dispositivo de crioterapia no debe utilizarse en

pacientes:

e Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo,
de congelacion anterior, arteriosclerosis, insuficiencia arterial, diabetes u otra
vasculopatia isquémica).

e Que tengan discrasias hematoldgicas conocidas que predispongan a la trombosis
(por ejemplo, hemoglobinuria paroxistica al frio, crioglobulinemia, anemia
drepanocitica o aglutininas frias en suero).

La termoterapia (terapia de calor) administrada con el sistema Med4 Elite
o con cualquier otro dispositivo de terapia de calor no debe utilizarse en
pacientes:

® Que muestren signos clinicos activos en la region afectada de edema periférico
notable (por ejemplo, trombosis venosa profunda, insuficiencia venosa cronica,
sindrome de compartimentacién, hipertensién venosa sistémica, insuficiencia
cardiaca, cirrosis/insuficiencia hepdtica, insuficiencia renal).

e Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo,
de congelacién anterior, arteriosclerosis, insuficiencia arterial, diabetes u otra
vasculopatia isquémica).

e Que tengan tejidos inflamados como resultados de una lesion reciente o una
exacerbacion de una afeccién inflamatoria cronica.

* Que tengan extremidades con sensibilidad difusa o focal al dolor o la temperatura
alterada, que impida al paciente comunicar sus observaciones de forma precisa y
oportuna.

¢ Que tengan dificultades cognitivas o de comunicacion que les impida comunicar sus
observaciones de forma precisa y oportuna.

e Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la regién afectada.

e Que tengan un tumor maligno (local).

e Que tengan zonas de piel dehiscente o danada (piel dafada o de riesgo) que generen
una conduccién térmica desigual a través de la piel (por ejemplo, herida abierta,
tejido cicatricial, quemadura o injerto de piel).

e Que tengan tejido sangrante activo o trastornos hemorrdgicos.

e Que tengan alguna infeccién local o sistémica activa.

e Que tengan tejido recientemente irradiado o zonas afectadas por enfermedades de la
piel sensibles al calor (por ejemplo, eczema, psoriasis, vasculitis, dermatitis).

® Que estén embarazadas.

La terapia de contraste rapido con el sistema Med4 Elite no debe utilizarse
en pacientes:
e Todas las contraindicaciones absolutas de la crioterapia y la termoterapia son vélidas
para la terapia de contraste rapido.

La terapia de compresion administrada con el sistema Med4 Elite o con
cualquier otro dispositivo de terapia de compresion no debe utilizarse en
pacientes:

e Que muestren signos clinicos activos en la region afectada de edema periférico (por
ejemplo, trombosis venosa profunda, insuficiencia venosa crénica, sindrome de
compartimentacion, hipertension venosa sistémica, insuficiencia cardiaca, cirrosis/
insuficiencia hepatica, insuficiencia renal).

e Que muestren signos clinicos activos de flebitis inflamatoria, Ulceras venosas,
infeccion localizada de heridas o celulitis.

e Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo,
de congelacion anterior, arteriosclerosis, insuficiencia arterial, diabetes u otra
vasculopatia isquémica).

* Que muestren factores de riesgo significativos o signos clinicos activos de embolia
(por ejemplo, émbolo pulmonar, infarto cerebral, fibrilacién 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 ejemplo, linfedema después de cancer de mama u
otro carcinoma local o carcinoma metastasico en la extremidad afectada).

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS

La terapia en estas situaciones solamente deberéa utilizarse en los pacientes
bajo la supervision de un profesional médico autorizado.

La crioterapia (terapia de frio) con el sistema Med4 Elite solamente debera
utilizarse bajo la supervision de un profesional médico autorizado en
pacientes:

¢ Que tengan enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria por frio).

e Que tengan hipertension o presién arterial extremadamente baja.

e Que tengan circulacion sanguinea local comprometida o deficiencia neurolégica (lo
que incluye parélisis o compromiso localizado debido a multiples intervenciones
quirdrgicas) en la region afectada.

e Que tengan una afeccién cutanea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis,
ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente) en la region afectada.

¢ Que sean menores de 18 ahos o pacientes que tengan discapacidades cognitivas
o dificultades de comunicacion, ya sean temporales debido a medicacion o
permanentes.

¢ Que tengan una afeccién inflamatoria activa en la regién afectada.
¢ Que hayan tenido cirugia reciente de dedo del pie en la region afectada.

La termoterapia (terapia de calor) con el sistema Med4 Elite solamente
debera utilizarse bajo la supervision de un profesional médico autorizado
en pacientes:

e Que estén obnubilados o con diabetes mellitus, esclorosis mdltiple, mala circulacion,

lesiones de la médula espinal y artritis reumatoide.

¢ Que tengan una infeccién cutdnea activa.

¢ Que tengan insuficiencia cardiaca o hipertension.

¢ Que sean menores de 18 anos o pacientes que tengan discapacidades cognitivas

o dificultades de comunicacion, ya sean temporales debido a medicaciéon o
permanentes.

La terapia de contraste rapido con el sistema Med4 Elite solamente debera
utilizarse bajo la supervision de un profesional médico autorizado en
pacientes:
¢ Todas las contraindicaciones relativas de la crioterapia y la termoterapia son vélidas
para la terapia de contraste rapido.

La terapia de compresion con el sistema Med4 Elite debera utilizarse
unicamente bajo la supervision de un profesional médico autorizado en
pacientes:

e Que tengan una herida abierta en la region afectada (debe colocarse un apoésito en la
herida antes de utilizar Med4 Elite).

¢ Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la regién afectada.

¢ Que sean menores de 18 ahos o pacientes que tengan discapacidades cognitivas
o dificultades de comunicacion, ya sean temporales debido a medicacion o
permanentes.

¢ Que tengan una afeccién cutdnea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis,
ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente) en la regién afectada.

e Que tengan cualquier infeccién activa en la regién afectada.

e Que hayan tenido cirugia reciente de dedo del pie en la region afectada.



GENERAL

& IMPORTANTE

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

{LEATODO 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!

ADVERTENCIAS

e 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.

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

e | acolocacion incorrecta o el uso prolongado del sistema Game Ready o del
sistema Med4 Elite podrian resultar en dafo 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
guemazon, picazén, aumento de la hinchazén o dolor. Si alguno de estos signos esté
presente, o si se producen cambios en el aspecto de la piel (como ampollas, mayor
enrojecimiento, alteracién de la pigmentacion u otros cambios perceptibles), se
aconseja a los pacientes interrumpir el uso y consultar con un médico.

e |as 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.

e | as envolturas Game Ready estén disponibles en varias configuraciones, pero no
estéan indicadas para todos los posibles usos fisioldgicos. Por ejemplo, la envoltura
para tobillo no esté disefada para utilizarse en los dedos de los pies, y la envoltura
para espalda no estéa disenada para utilizarse en la regién abdominal.

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

e Tome precauciones adicionales durante el periodo posquirdrgico inmediato,
especialmente si el paciente esté sedado o bajo el efecto de medicamentos que
puedan alterar la sensacion normal de dolor. Compruebe la piel de la region tratada
con frecuencia y utilice intervalos de temperaturas medias a altas (méas caliente) o
deje pasar mds tiempo entre tratamientos, si es necesario.

¢ Vigile el nivel de calor a lo largo de la sesién 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 (mas fria) o deje pasar mas tiempo entre
tratamientos, si es necesario.

e FElsistema Med4 Elite no esté indicado para utilizarse con agentes anestésicos.

e 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.

e Debe evitarse la aplicacion de calor en las gonadas.

EXTRACCION DEL INTERCAMBIADOR TERMICO
1. Desconecte la manguera de conexion de la envoltura
2. Abra el cierre

3. Saque el intercambiador térmico con cuidado

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

Para prolongar el uso del producto, retire con cuidado el intercambiador térmico de
la funda y péngala del revés. Lave la funda a mano o en una lavadora con agua fria y
detergente suave o jabdn 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 maquina 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 variaré en gran
medida dependiendo de la frecuencia de uso. Consulte el cuadro incluido a continuacion
para determinar cudndo debera cambiar el producto.

Funda
UsO lIgero (Personal).........cocvvieeiiiiiiiiiiesciiee e 12 meses
Uso medio 6 meses

Uso intenso (clinica o centro de capacitacion) 3 meses

Intercambiador térmico

Uso ligero (personal) 24 meses

Uso medio .. 18 meses

Uso intenso (clinica o centro de capacitacién) 12 meses

Informacion de la garantia

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

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

CONTACTO

En EE. UU., llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready al 1.888.426.3732
(+1.5610.868.2100). Desde fuera de EE. UU., vaya a www.gameready.com para buscar la
informacién de contacto de su distribuidor local.

Una lista de las patentes que cubren actualmente la tecnologia Game Ready puede
encontrarse en: www.gameready.com/patents.

Simbolo de «Ensamblado en» un pais especifico (XXXX).

[MA| IA
Simbolo de «Fabricado en» un pais especifico (XXXX).
XXX |

Advertencia: Para cumplir con la proposicion 65 de California, se ha incluido la siguiente
advertencia: Este producto contiene sustancias quimicas conocidas por el Estado de
California que producen céncer, defectos congénitos u otros dafos reproductivos.

Envoltura (REF 590811-03) incluye: funda (REF 510811) e intercambiador térmico (REF 520811-03)

COOLSYSTEMS®, INC.

ALMACENAMIENTO DE LA “1800 Sutter Street, Suite 500

Concord, CA 94520 EE. UU.
1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

ENVOLTURA

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

©2017 CoolSystems, Inc. Todos los derechos reservados
Gufa del usuario de las envolturas de accién doble Game Ready

| EC |REP]
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP La Haya
Pafses Bajos

Envoltura de mano/mufieca REF 704832 Rev A



GAME

—
N

READY.
(AT}

FOR ANVANDNING
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GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEM

MED4 ELITE™-SYSTEM

HAND/HANDLED
ANVANDARHANDBOK

SVENSKA

STORLEKSSPECIFIKATIONER

e Storlek: One size

e Anatomisk riktning: Vanster, hoger

MONTERING

Varmevaxlaren (PN 520811-03) passar inuti manschetten (PN 510811)

och levereras som en del av ett férmonterat band (PN 590811-03). Om
varmevaxlaren avlagsnas for att manschetten ska tvattas eller pa grund
av nagon annan orsak ska foljande anvisningar anvandas for att fora in
varmevaxlaren i manschetten igen.

Placera manschetten pa en plan yta med logotypsidan upp och
bestéam var den ska 6ppnas.

GOr sa har for att satta

ihop bandet sa att inte
isoleringen anvénds: for in
varmevaxlaren i manschetten
med den bla sidan ned och tréa
varmevaxlaren precis under en
eller bada skumisoleringslagren
(den bla sidan av varmevéxlaren
ska vidréra den blaa sidan av manschetten). De tva Gvre
flikarna péa varje sida av varmevaxlaren passar i
manschettens storre sidofickor.

GOr sa har for att satta

ihop bandet sa att inte
isoleringen anvands: for in
varmevaxlaren i manschetten
med den bla sidan ned och tréa
varmevaxlaren precis under en
eller bada skumisoleringslagren
(den bla sidan av varmevéxlaren
ska vidrora den blaa sidan av manschetten). De tva Gvre
flikarna péa varje sida av varmevaxlaren passar i
manschettens storre sidofickor.

VARNING

Det ar obligatoriskt att lasa och forsta hela ditt systems
anvéndarhandbok innan enheten anvands. Underlatenhet
att folja driftanvisningarna kan resultera i allvarlig skada.

VIKTIGT
Las samtliga indikationer, kontraindikationer,

forsiktighetséatgérder och varningar innan anvandning
av denna produkt. Bevara detta dokument for referens i
framtiden.

Kontrollera att vdrmevaxlaren &r platt inuti manschetten utan
veck eller rynkor.

Placera basplattan néar val

varmevaxlaren &r pa
plats. Det finns en
rektangelformad 6gla inuti
manschetten mellan blixtlaset
och 3-portkontakten som passar
med haken pa basplattan. Hall
basplattan med handstddet riktat nedat och rikta in plattans 6verdel
med déverdelen av mittenfastflikarna. Tryck fast haken i 6glan inuti
manschetten.

For att lagga handen platt under

behandling kan handstodet avlagsnas
genom att lossa haken och 6glan som faster
det till basplattan. Ta inte bort basplattan. Den
ska alltid anvdndas for en verksam behandling.

Stang blixtlaset for att slutfora

monteringen. Ldgg manschetten med
den blaa sidan upp och kontrollera att
varmevaxlaren ligger helt plan och jamn inuti
manschetten.



FORE FORSTA ANVANDNING

Avlufta bandet pa féljande sétt:

® Anslut anslutningsslangen till
kontrollenheten och bandet nar
GRPro 2.1-kontrollenheten ar
avstangd

e | 4gg bandet dppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa)

e Sla pa systemet och kor det i tva
minuter med No Pressure (Inget
tryck)

HANDLED

APPLICERING AV BAND FOR HAND/ / -

Anslut anslutningsslangen till

Patient 1 pa kontrollenheten och
bandet nar Med4 Elite-kontrollenhet
ar avstangd

Lagg bandet 6ppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa)

Tryck pa knappen On/Off (Pa/Av)
ovanfor pekskarmen

Valj Patient 1 och kor Cold Therapy
(Kylbehandling) med No Pressure
(Inget tryck) i tva minuter

Placera den drabbade

handen/handleden med
handflatan mot handstddet, s&
som visas.

Vik bandets dnde over

ovansidan pa handen och
se till att det blir en komfortabel
passform.

Fortsatt vika sidoflikarna

Over handen, en &t
gangen. 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 ar det bara att trycka
pa den blaa eller graa knappen
och dra ut kontakten fran
bandet.

FOR ANVANDNING TILLSAMMANS MED

GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEM
ABSOLUTA KONTRAINDIKATIONER

Behandling i féljande situationer fér inte anvandas
pa patienter.

Kompressionsbehandling med Game Ready
GRPro 2.1-systemet eller nagon annan
kompressionsbehandlingsenhet ska inte
anvandas pa patienter:

med akut flebit i det berérda omradet.

med nagra aktuella kliniska tecken som tyder pa djup ventrombos i det berérda
omradet.

med betydande arterioskleros eller annan ischemisk karlsjukdom i det berérda
omradet.

med betydande riskfaktorer for eller nuvarande kliniska tecken pa emboli (t.ex.
lungemboli, hjarninfarkt, formaksflimmer, endokardit, hjértinfarkt eller ateromatost
emboliskt plack).

med ett tillstand (t.ex. karcinom) dar 6kad vends eller lymfatisk retur inte ar énskvart i
den berdrda extremiteten.

med dekompenserad hypertoni i det berérda omradet.

Kryoterapi med Game Ready GRPro 2.1-systemet eller nagon annan
kryoterapi-enhet ska inte anvandas pa patienter:

med betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. genom tidigare
kéldskada, diabetes, arterioskleros eller ischemi).

med kénd bloddyskrasi som inverkar pa trombos (t.ex. paroxysmal kall hemoglobinuri,
kryoglobulinemi, sicklecellsanemi, kdldagglutinin i serum).

RELATIVA KONTRAINDIKATIONER

Behandling for foljande tillstand bor anvandas endast under uppsyn av en
legitimerad praktiserande ldkare pa patienter.

Kompressionsbehandling med Game Ready GRPro 2.1-systemet bor
anvandas endast under uppsyn av en legitimerad praktiserande lékare
pa patienter:

som har ett Oppet sar i det berérda omradet (saret méste ldggas om innan Game
Ready anvands).

som har en akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omradet.

som &r barn under 18 ar eller patienter med kognitiva funktionshinder eller
kommunikationshinder, vare sig tillfalliga (till foljd av medicinering) eller permanenta.

som har en hjértinsufficiens eller hjartsvikt (med associerat 6dem i extremiteterna
eller lungorna).

som har en instabil lokal hudakomma (t.ex. dermatit, venligering, gangran eller nytt
hudtransplantat).

som har erysipelas eller en annan aktiv infektion i det berérda omradet.

Kryoterapi med Game Ready GRPro 2.1-systemet bor anvandas endast
under uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa patienter:

som har Raynauds sjukdom eller éverkénslighet mot kyla (koldurtikaria).
som har hypertoni eller extremt lagt blodtryck.
som har diabetes.

som har nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska stérningar (inklusive férlamning
eller lokala féréandringar pa grund av flera kirurgiska ingrepp) i det berérda omradet.

som har en instabil lokal hudakomma (t.ex. dermatit, venligering, gangran eller nytt
hudtransplantat).

som har reumatoid artrit i det berérda omradet.

som ar barn under 18 ar eller patienter med kognitiva funktionshinder eller
kommunikationshinder, vare sig tillfalliga (till f6ljd av medicinering) eller permanenta.



FOR ANVANDNING TILLSAMMANS MED

GAME READY MED4 ELITE SYSTEM
ABSOLUTA KONTRAINDIKATIONER

Behandling i foljande situationer far inte anvandas
pa patienter.

Kryoterapi (Cold Therapy (Kylbehandling)) med

Med4 Elite eller nagon annan kryoterapi-enhet

ska inte anvandas pa patienter:

e med betydande cirkulationsrubbningar i det bertrda
omradet (t.ex. fran tidigare koldskada, arterioskleros,

arteriell insufficiens, diabetes eller en annan ischemisk karlsjukdom).
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med kénd bloddyskrasi som inverkar pa trombos (t.ex. paroxysmal kall hemoglobinuri,

kryoglobulinemi, sicklecellsanemi, kéldagglutinin i serum).

Framkallad hypertermi (Heat Therapy (Varmebehandling)) med Med4 Elite
eller nagon annan varmebehandlingsenhet ska inte anvandas pa
patienter:

med aktuella kliniska tecken i det berérda omradet pa betydande perifera 6dem
(t.ex. djup ventrombos, kronisk vends insufficiens, kompartmentsyndrom, systemisk
venods hypertoni, hjartsvikt, fibros/leversvikt, njursvikt).

med betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. frén tidigare
koldskada, arterioskleros, arteriell insufficiens, diabetes eller en annan ischemisk
karlsjukdom).

med inflammerade vavnader till foljd av nyligen intraffad skada eller progress av
kroniskt inflammatoriskt tillstand.

som har extremiteter med diffus eller fokalt nedsatt kanslighet for smarta eller
temperatur som forhindrar patienten fran att ge riktig &terkoppling i tid.

som har kognitiva eller kommunikativa nedséattningar som férhindrar dem fran att ge
riktig aterkoppling i tid.

som har en akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omrédet.
med (lokala) neoplasmer.

som har omraden dar nedbrytning eller skada pa huden uppstatt (skadad eller skor
hud) som ger ojamn varmeledningsférméga over huden (t.ex. dppet sér, arrvavnad,
brannskada eller hudtransplantat.

med aktivt blédande vavnad eller blodningstillstand.
med nagon aktiv lokal eller systemisk infektion.

med nyligen bestrélad vavnad eller omraden med varmekansliga hudsjukdomar (t.ex.
eksem, psoriasis, vaskulit, dermatit).

som &r gravida.

Snabb kontrastbehandling med Med4 Elite ska inte anvédndas pa
patienter:

alla absoluta kontraindikationer for kryoterapi och framkallad hypertermi galler for
snabb kontrastbehandling.

Kompressionshehandling med Med4 Elite eller nagon annan
kompressionsbehandlingsenhet ska inte anvandas pa patienter:

med aktuella kliniska tecken i det berérda omradet pa perifera 6dem (t.ex. djup
ventrombos, kronisk vends insufficiens, kompartmentsyndrom, systemisk vends
hypertoni, hjartsvikt, fibros/leversvikt, njursvikt).

med aktuella kliniska tecken pa flebit, vendsa bensar, sarinfektion lokalt eller celluliter.

med betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. fran tidigare
koldskada, arterioskleros, arteriell insufficiens, diabetes eller en annan ischemisk
karlsjukdom).

med betydande riskfaktorer for eller aktuella kliniska tecken pa emboli (t.ex.
lungemboli, cerebral infarkt, férmaksflimmer, endokardit, hjartinfarkt eller
ateromatost emboliskt plack).

e som har ett tillstand i vilket 6kad vends eller lymfatisk retur inte ar énskvart i den
drabbade extremiteten (t.ex. lymfodem efter bréstcancer eller annat karcinom lokalt
och/eller metastaserat karcinom i den drabbade extremiteten).

RELATIVA KONTRAINDIKATIONER
Behandling for foljande tillstand bor anvandas endast under uppsyn av en
legitimerad praktiserande lakare pa patienter.

Kryoterapi (Cold Therapy (Kylbehandling)) med Med4 Elite b6r anvéndas
endast under uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa patienter:
e som har Raynauds sjukdom eller 6verkanslighet mot kyla (kéldurtikaria).

e som har hypertoni eller extremt 1&gt blodtryck.

® som har nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska storningar (inklusive férlamning
eller lokala férandringar pa grund av flera kirurgiska ingrepp) i det berérda omréadet.

e som har en instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit, venligering, gangran eller nytt
hudtransplantat) i det berérda omradet.

e som ar barn under 18 ar eller patienter med kognitiva funktionshinder eller
kommunikationshinder, vare sig tillfélliga (till foljd av medicinering) eller permanenta.

e som har en aktiv infektion i det berérda omradet.
e som nyligen opererats i tarna i det berérda omradet.

Framkallad hypertermi (varmebehandling) med Med4 Elite bor anvandas
endast under uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa patienter:

e som ar avtrubbade eller med diabetes mellitus, multipel skleros, dalig cirkulation,
ryggmargsskador och reumatoid artrit.

e som har en aktiv hudinfektion.
® som har ett hjartfel och/eller hypertoni.

e som ar barn under 18 ar eller patienter med kognitiva funktionshinder eller
kommunikationshinder, vare sig tillfélliga (till foljd av medicinering) eller permanenta.
Snabb kontrastbehandling med Med4 Elite bor anvandas endast under
uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa patienter:
¢ alla relativa kontraindikationer for kryoterapi och framkallad hypertermi géller aven for
snabb kontrastbehandling.
Kompressionsbehandling med Med4 Elite bor anvandas endast under
uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa patienter:
e som har ett 6ppet sér i det berérda omrédet (séret maste ldggas om innan
Med4 Elite anvands).
e som har en akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omradet.
e som ar barn under 18 &r eller patienter med kognitiva funktionshinder eller
kommunikationshinder, vare sig tillfélliga (till foljd av medicinering) eller permanenta.

e som har en instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit, venligering, gangran eller nytt
hudtransplantat) i det berérda omradet.

e som har en annan aktiv infektion i det berérda omradet.

® som nyligen opererats i tdrna i det berérda omradet.



ALLMANT

A 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!

VARNINGAR
o DETTA BAND HAR ETT EXTRA ISOLERINGSLAGER. OM DET UPPSTAR
FOR HOGA ELLER FOR LAGA TEMPERATURER | SIFFRORNA SKA DEN
EXTRA ISOLERINGEN ANVANDAS EFTER BEHOV ELLER JUSTERA
KONTROLLENHETENS TEMPERATUR.

o FOLJ REKOMMENDATIONER FRAN LAKAREN FOR LAMPLIG ANVANDNING AV

ISOLERINGSLAGRET.

* SKA INTE ANVANDAS KONTINUERLIGT UNDER LANGRETID AN 15 MINUTER
PER BEHANDLINGSTILLFALLE.

® Folj rekommendationerna fran din lakare om hur ofta och hur ldnge du far anvanda
produkten.

e Felaktig placering eller langvarig anvandning av Game Ready-systemet eller
Med4 Elite-systemet kan leda till vdvnadsskador. Under behandlingens gang bor

patienten Overvaka huden runt behandlingsstéllet samt fingrar/tar pa den behandlade
extremiteten for varje brénnande kénsla, kldda, dkad svullnad eller sméarta. Om néagot

av dessa symtom upptrader eller om det uppstar nagra forandringar pa huden (t.ex.
blasor, 6kad rodnad, missfargning, andra méarkbara hudférandringar) bor patienten
sluta med behandlingen och tréffa en lékare.

e Game Ready-band &r inte sterila. Ldgg dem inte direkt p& Oppna sar, skavsér, utslag,

infektioner eller stygn. Bandet kan laggas over klader eller forband. Ett klddlager
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 ar inte avsett for anvandning péd magen.

e For att undvika skador pa kontrollenheten ska den inte anvéandas med band fran andra

tillverkare.

e \Var extra forsiktig direkt efter den postoperativa perioden, sérskilt om patienten ar
nedsovd eller fatt smartstillande medicin som kan férandra normal smaértkénslighet.
Undersok huden pa det behandlade omradet ofta och anvand medel- till hogre
(varmare) instéallningar for temperaturomradet eller 14t det ga langre tid mellan
behandlingarna, om det ar nddvandigt.

e Kontrollera vdrmenivan under hela behandlingstillfallet. Var forsiktig vid anvandning av
Med4 Elite-systemet eller nagon annan enhet avsedd for framkallad hypertermi (Heat

Therapy (Varmebehandling)) och som genererar hdg temperatur pa 45 °C (113 °F)
eller hogre. Undersok huden pa det behandlade omradet ofta och anvand medel till
lagre (kallare) instéllningar for temperaturomradet eller lat det ga langre tid mellan
behandlingarna, om det &r nddvandigt.

e Med4 Elite-systemet ar inte avsett for anvandning med beddévningsmedel.

* Vid anvandning av framkallad hypertermi och snabb kontrastbehandling ska huden
skyddas hos varmekansliga eller hogriskpatienter, sérskilt i omraden med sensorisk
nedsattning.

e Uppvarmning av gonaderna ska undvikas.

AVLAGSNANDE AV VARMEVAXLAREN
1. Koppla ifrén anslutningsslangen fran bandet
2. Oppna blixtlaset

3. Dra varsamt ut varmevaxlaren

FORVARA BANDET

Hang upp ditt band pa en bred hangare eller lagg
det plant. Vik det inte eller ldgg det i en trave da

gobra sa att bandet inte fungerar korrekt.

ANMARKNINGAR

Applicera bandet jamnt for en tat passform och sékerstéll att inga veck hindrar
vattenflédet. Se till anslutningsslangen ar placerad pa sa séatt att den hindrar bandet fran
att vikas eller veckas vid slanginloppsplatsen.

SKOTSEL OCH RENGORING

For daglig skotsel och for att minska bildningen av mdégel, avidgsna varmevaxlaren fran
manschetten och torka med en torr handduk for att ta bort kondensation som kan bildas.
Vand manschetten ut och in och hang upp bdde manschetten och varmevéxlaren for att
frigéra dverflod av fukt. Vid anvandning pé flera patienter, anvand Sterifab® vid behov
enligt tillverkarens anvisningar for att minska éverféring av mikrober.

Vid forlangd vard ska varmevaxlaren avlagsnas 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. Handtvatta
varmevaxlaren med varmt vatten och milt tvattmedel. Den far inte maskintvéttas eller
torkas i en torktumlare. Hang upp for att torka.

GENOMSNITTLIG LIVSLANGD

Livslangden fér manschetterna och varmevéxlarna kommer att variera mycket beroende
pa anvandningsfrekvensen. Se tabellen nedan for att faststalla nar produkten ska bytas ut.

Manschett

Lag anvandning (personlig) ..........cceevviioiieiiieeiieei e 12 manader
Medelhdg anvandning .......ccvveeeeiiiieiiie e 6 manader
Hog anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning).............. 3 manader
Véarmevaxlare

Lag anvandning (Personlig) .........coocooioiiiiiiiiiiiie i 24 manader
Medelhdg anvandning ..........cccccoiiiiiiiiii e 18 manader
H&g anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning).............. 12 ménader

Garantiinformation

Manschett: | handelse av tillverkningsdefekt kan manschetten returneras inom 7 dagar
fran inkopstillfallet.

Varmevaxlare: 1 ar fran inkdpsdatum. Se garantikortet som inkluderats med
varmevaxlaren.

KONTAKTA OSS

| USA ring Game Ready kundtjanst p& +1 888 426 3732 (+1 510 868 2100). Utanfor USA,
bestk www.gameready.com for att hitta kontaktinformation till din lokala aterforsaljare.

En lista 6ver aktuella patent som omfattar Game Ready-teknik finns pa:
www.gameready.com/patents.

Symbol for “monterad” i ett specifikt land (XXXX).

Symbol for "tillverkad” i ett specifikt land (XXXX).

Varning! For att dverensstdmma med Kaliforniens proposition 65 har foljiande varning
inkluderats: Denna produkt innehaller kemikalier som ar kédnda i delstaten Kalifornien for
att orsaka cancer, fosterskador eller andra reproduktiva skador.

Band (PN 590811-03) inkluderar en manschett (PN 510811) och varmevaxlare (PN 520811-03)

1800 Sutter Street, Suite 500

detta kan leda till veck pa vatskekammaren och I COOLSYSTEMS®, INC.
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KULLANICI KILAVUZU

MED4 ELITE™ SiSTEMi TURKCE

SUNUNLA KULLANILMAK UZEREDIR:

GAME READY
GRPRO® 2.1 SISTEMi

BUYUKLUK BELIRLEME SPESiFiKASYONLARI
o Buyukluk: Tek Buyukltk % UYARI
* Anatomik Oryantasyon: Sol, Sag Cihazt kullanmadan &nce Sisteminizin Kullanici El Kitabini

tamamen okumak ve anlamak sarttir. Calistirma talimatini
izZlememek ciddi yaralanmayla sonuclanabilir.

MONTA)J
Ist Degistirici (PN 520811-03), Kilif (PN 510811) icinde oturur ve bir dnceden . p
kurulmus Sarginin (PN 590811-03) bir parcasi olarak gelir. Isi Degistirici eger Kilifi 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 1s1 degistiriciyi kilifa mavi taraf
asagida olarak yerlestirin ve isi
degistiriciyi kopuk yalitim
tabakalarinin sadece biri veya her plakasindaki kancayla hizalanan
ikisinin altindan gegirin (isi bir dikdértgen halka vardir. Taban
degistiricinin mavi tarafi kilifin mavi plakasini el destegi asagiya bakar sekilde alin ve plakanin Ustini orta tutunma
tarafina dokunmalidir). Ist degistiricinin her iki yanindaki iki tst kanatlarinin Usttyle hizalayin. Kanca tutturucuyu kilif icindeki halkaya bastirin.
cikinti kilifin daha buyk yan kisimlarr icine birlikte otururlar.

o Isi degistirici yerine
geldikten sonra taban
plakasini konumlandirin. Kilif

icinde fermuar ile 3 portlu
konektor arasinda taban

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
cikint kilifin daha buyuk 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

Sargiicinden asagidaki adimlari kullanarak sivi gegirin:

¢ GRPro 2.1 Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektdr Hortumunu Kontrol Unitesi ve
Sarglya takin

e Sargiyl Kontrol Unitesinin yanina (viicut
tzerine degil) agik ve duiz olarak koyun

e Sistemi acin ve No Pressure (Basing Yok)
durumunda 2 dakika calistirin

EL/BILEK SARGISI UYGULAMA

¢ Med4 Elite Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektdr Hortumunu Kontrol Unitesinde
Patient 1 (Hasta 1) kismina ve Sargiya takin

e Sargiyi Kontrol Unitesinin yanina (viicut
Uzerine degil) acik ve diiz olarak koyun

e Dokunmatik ekran tzerindeki On/Off
(Agma/Kapama) dugmesine basin

e Patient 1 (Hasta 1) secin ve 2 dakika Cold
Therapy with No Pressure (Basingsiz Soguk
Tedavisi) ¢alistirin

Etkilenmis el/bilegi avug ici

asagida olacak sekilde,
go6sterildigi gibi destek tzerine
yerlestirin.

Sarginin ucunu elin Gstinden
katlayip rahat oturmasini
saglayin.

Yan kanatlar 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.

Sargiyl Kontrol Unitesine

Konektdr Hortumuyla takin.
Duyulabilir bir “tiklama” olmalidir.
Ayirmak icin mavi veya gri digmeye
basip konekt6ri Sargidan ayirmaniz
yeterlidir.

SUNUNLA KULLANILMAK UZEREDIR:

GAME READY GRPRO 2.1 SISTEMI
MUTLAK KONTRENDIKASYONLAR
Bu durumlarda hastalarda tedavi kullanilmamahdir.

Game Ready GRPro 2.1 Sistemini veya herhangi
bir kompresyon tedavisi cihazi kullanarak
Kompresyon Tedavisi asagidaki hastalarda
kullanilmamalidir:

e Etkilenen bolgede enflamatuar flebitin akut evrelerinde olanlar.

e Etkilenen bélgede derin ven trombozu dustindiren herhangi bir mevcut klinik bulgusu olanlar.
e Etkilenen bolgede belirgin arteriyoskleroz veya bagka vaskuler iskemik hastaligi olanlar.

e Herhangi bir 6nemli risk faktori veya mevcut emboli klinik bulgulari (6rn. pulmoner emboli,
serebral enfarktUs, atriyal fibrilasyon, endokardit, miyokard enfarkttsu veya ateromatéz embolik
plak) olanlar.

e Etkilenen bolgede artmis vendz veya lenfatik geri doniistin istenmedigi bir durumu olanlar
(6rn. karsinom).

e Etkilenen bolgede dekompanse hipertoni olanlar.
Game Ready GRPro 2.1 Sistemi veya herhangi bir kriyoterapi cihazi

kullanilarak kriyoterapi asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:

o Etkilenen bolgede 6nemli vaskiler bozuklugu (6rn. diyabet, arteriyoskleroz, iskemi veya daha
onceki donma nedeniyle) olanlar.

® Trombozu etkileyen bilinen hematolojik diskrazileri (6rn. paroksismal soguk hemoglobinrisi,
kriyoglobulinemi, orak hticreli anemi, serum soguk aglttininleri) olanlar.

RELATiIF KONTRENDIKASYONLAR

Bu durumlarda tedavi hastalarda sadece lisansli bir saglik bakimi uygulayicinin gézetimi
altinda kullaniimalidir.

Game Ready GRPro 2.1 Sistemiyle Kompresyon Tedavisi asagidaki
hastalarda sadece lisansli bir saglik bakimi uygulayicisinin gézetimi altinda
kullaniimalidir:

e Etkilenen bolgede agik bir yarasi olanlar (yaranin Game Ready kullanimi éncesinde Usti
ortulmus olmalidir).

e Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kingi olanlar.

® 18 yasindan kicuk olan ¢ocuklar veya gecici (ilaglara bagl) veya kalici olarak kognitif
bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.

® Kalp yetmezligi veya konjestif kalp yetmezligi (ekstremiteler veya akcigerlerde iliskili 6demle
birlikte) olanlar.

® Lokalize stabil olmayan bir cilt durumu olan (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren veya yakin
zamanli cilt grefti) olanlar.

o Etkilenen bolgede erizipel veya diger aktif enfeksiyonu olanlar.
Game Ready GRPro 2.1 Sistemi ile kriyoterapi asagidaki hastalarda sadece

lisansh bir saglik bakimi uygulayicinin g6zetimi altinda kullaniimalidir:
® Raynaud hastaligi veya soguk asir duyarliigi (soguk trtikeri) olanlar.

® Hipertansiyon veya asir dustk kan basinci olanlar.
® Diyabetiolanlar.

e Etkilenen bolgede bozulmus yerel dolasim veya nérolojik bozuklugu olanlar (cok sayida cerrahi
islem nedeniyle lokalize bozukluk veya felg dahil).

® Lokalize stabil olmayan bir cilt durumu olan (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren veya yakin
zamanli cilt grefti) olanlar.

e Etkilenen bolgede romatoid artriti olanlar.

® 18yasindan kicuk olan cocuklar veya gegici (ilaglara bagh) veya kalici olarak kognitif
bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.



SUNUNLA KULLANILMAK UZEREDIR:

GAME READY MED4 ELITE SISTEMI
MUTLAK KONTRENDIKASYONLAR

A
)7

4
;
4
7\

)

14

4

Bu durumlarda hastalarda tedavi kullanilmamahidir.

Med4 Elite veya baska herhangi bir kriyoterapi

cihazi kullanilarak kriyoterapi (Soguk Tedavisi)

asagidaki hastalarda kullanilmamahidir:

e Etkilenen bdlgede dnemlivaskiler bozuklugu (6rn. daha
onceki donma, arteriyoskleroz, arteriyel yetmezlik, diyabet
veya baska vaskuler iskemik hastalik nedeniyle) olanlar.

e Tromboza yatkinlik olusturan hematolojik diskrazileri (6rn. paroksismal soguk hemoglobindirisi,
kriyoglobulinemi, orak hiicreli anemi, serum soguk aglitininleri) olanlar.

Med4 Elite veya herhangi bir isi tedavisi cihazi kullanilarak termoterapi (Isi
Tedavisi) asagidaki hastalarda kullaniimamalidir:

e Etkilenen bolgede mevcut onemli periferik 6dem klinik bulgulari olanlar (6rn. derin ven
trombozu, kronik vendz yetmezlik, kompartman sendromu, sistemik venéz hipertansiyon, kalp
yetmezligi, siroz/karaciger yetmezligi, bobrek yetmezligi).

e Etkilenen bolgede 6nemli vaskuler bozuklugu (6rn. daha énceki donma, arteriyoskleroz,
arteriyel yetmezlik, diyabet veya baska vaskuler iskemik hastalik nedeniyle) olanlar.

® Yakin zamanli yaralanma veya kronik enflamatuar durumun alevienmesi nedeniyle
enflamasyonlu dokulari olanlar.

e Hastanin dogru ve zamanli geri bildirim saglamasini dnleyecek sekilde agri veya sicakliga kars
difiiz veya fokal bozulmus hassasiyeti bulunan ekstremiteleri olanlar.

® Dogru ve zamanli geri bildirim vermelerini dnleyen kognitif veya iletisim bozukluklari olanlar.
e Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kingi olanlar.
® Malignansisi (lokal) olanlar.

o Cilt Uzerinde esit olmayan isi iletimine neden olan cilt agilmasi veya hasari (hasarli veya risk
altinda cilt) bolgeleri olanlar (6rn. acik yara, skar dokusu, yanik veya cilt grefti).

e Aktif kanayan doku veya hemorajik durumlari olanlar.
e Herhangi bir aktif lokal veya sistemik enfeksiyonu olanlar.

® Isiya duyarli cilt hastaliklarindan (6rn. egzema, psoriasis, vasklit, dermatit) etkilenmis bolgeleri
veya yakin zamanda radyasyon uygulanmis dokusu olanlar.

® Hamile olanlar.

Med4 Elite ile Hizli Kontrast Tedavisi asagidaki hastalarda kullaniimamalidir:

e Tum Kriyoterapi ve Termoterapi Mutlak kontrendikasyonlari Hizl Kontrast Tedavisi icin
gegerlidir.

Med4 Elite veya herhangi bir kompresyon tedavisi cihazi kullanilarak
Kompresyon Tedavisi asagidaki hastalarda kullaniimamalidir:

e Etkilenen bolgede mevcut periferik 6dem klinik bulgulari olanlar (6rn. derin ven trombozu,
kronik vendz yetmezlik, kompartman sendromu, sistemik vendz hipertansiyon, kalp yetmezligi,
siroz/karaciger yetmezligi, bobrek yetmezligi).

* Mevcut enflamatuar flebit, venéz Ulserler, lokalize yara enfeksiyonu veya selulit klinik bulgular

olanlar.

o Etkilenen bolgede 6nemli vaskuler bozuklugu (6rn. daha dnceki donma, arteriyoskleroz,
arteriyel yetmezlik, diyabet veya bagka vaskuler iskemik hastalik nedeniyle) olanlar.

e Herhangi bir 6nemli risk faktori veya mevcut emboli klinik bulgusu (6rn. pulmoner emboli,
serebral enfarktis, atriyal fibrilasyon, endokardit, miyokard enfarktlst veya ateromat6z embolik
plak) olanlar.

o Etkilenen ekstremitede artmis vendz veya lenfatik geri donistin istenmedigi bir durumu olanlar
(6rn. etkilenen ekstremitede karsinom metastazi ve/veya diger lokal karsinom veya meme
kanseri sonrasi lenf ddem).

RELATIF KONTRENDIKASYONLAR

Bu durumlarda tedavi hastalarda sadece lisansli bir saglik bakimi uygulayicinin gézetimi
altinda kullaniimalidir.

Med4 Elite ile Kriyoterapi (Soguk Tedavisi) asagidaki hastalarda sadece lisansh
bir saglik bakimi uygulayicinin gézetimi altinda kullaniimalidir:
® Raynaud hastaligi veya soguk asir duyarliigi (soguk Urtikeri) olanlar.

® Hipertansiyon veya asir dustik kan basinci olanlar.

o Etkilenen bolgede bozulmus yerel dolagim veya nérolojik bozuklugu olanlar (cok sayida cerrahi
islem nedeniyle lokalize bozukluk veya felg dahil).

® Etkilenen bolgede lokalize stabil olmayan bir cilt durumu (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren
veya yakin zamanli cilt grefti) olanlar.

e 18yasindan kiguk olan cocuklar veya gegici (ilaglara bagli) veya kalici olarak kognitif
bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.

o Etkilenen bolgede herhangi bir aktif enflamatuar durumu olanlar.
e Etkilenen bolgede yakin zamanli ayak basparmak cerrahisi gecirmis olanlar.
Med4 Elite ile termoterapi (Isi Tedavisi) asagidaki hastalarda sadece lisansh bir

saglik bakimi uygulayicinin gézetimi altinda kullaniimalidir:

e Zihin donuklugu veya diabetes mellitus, multipl skleroz, zayif dolasim, omurilik yaralanmalari ve
romatoid artriti olanlar.

® Herhangi bir aktif cilt enfeksiyonu olanlar.
® Kalp yetmezligi ve/veya hipertansiyonu olanlar.
® 18yasindan kiguk olan cocuklar veya gegici (ilaglara bagli) veya kalici olarak kognitif

bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.

Med4 Elite ile Hizli Kontrast Tedavisi) asagidaki hastalarda sadece lisansli bir
saglik bakimi uygulayicinin gézetimi altinda kullanilmahdir:
® Tum Kriyoterapi ve Termoterapi Relatif Kontrendikasyonlari Hizli Kontrast Tedavisi icin de
gecerlidir.

Med4 Elite ile Kompresyon Tedavisi asagidaki hastalarda sadece lisansli bir
saghik bakimi uygulayicisinin g6zetimi altinda kullaniimalidir:

o Etkilenen bolgede agik bir yarasi olanlar (yaranin Med4 Elite kullanimi éncesinde Ustu ortulms
olmalidir).

e Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kingi olanlar.

® 18yasindan kuguk olan cocuklar veya gegici (ilaglara bagl) veya kalici olarak kognitif
bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.

e Etkilenen bolgede lokalize stabil olmayan bir cilt durumu (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren
veya yakin zamanli cilt grefti) olanlar.

o Etkilenen bolgede herhangi bir aktif enfeksiyonu olanlar.

o Etkilenen bolgede yakin zamanli ayak basparmak cerrahisi gecirmis olanlar.



GENEL

& ONEMLI

EL/BILEK SARGISINI KULLANIRKEN GAME READY SISTEMi VEYA MED4 ELITE SiSTEMINi
YUKSEK BASINCA AYARLAMAYIN.

BU URUNU KULLANMADAN ONCE ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR, DIKKAT
EDILECEK NOKTALAR VE UYARILAR DAHIL BU KULLANICI KILAYUZUNUN TUMUNU VE
GAME READY GRPRO 2.1 SISTEMI KULLANICI EL KITABI VE/VEYA MED4 ELITE SISTEMI
KULLANICI EL KITABINI OKUYUN!

UYARILAR

e 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.

o TEDAVI SEANSI BASINA 15 DAKIKADAN FAZLA SUREKLI OLARAK
KULLANILMAMALIDIR.

o Kullanim sikligi ve stresiyle ilgili olarak saglik bakimi uzmaninizin énerilerini izleyin.

® Game Ready Sisteminin veya Med4 Elite Sisteminin uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi
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 dnerilir.

e Game Ready Sargilari steril degildir; dogrudan agik yaralar, dokintuler, enfeksiyonlar veya
dikisler zerine yerlestirmeyin. Sargl, giysiler veya pansuman Gzerine uygulanabilir. Tim
hastalarda Sargi ile cilt arasinda bir giysi tabakasi énerilir.

® Game Ready Sargilari ok sayida konfigurasyonda saglanmaktadir ama tim olasi fizyolojik
kullanimlarda kullanilmalari amaglanmamistir. Ornegin, Ayak Bilegi 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 donemde ve &zellikle hasta sedasyon altindayken veya normal agri
hissini degistirebilecek herhangi bir ilag alirken 6zellikle dikkatli olun. Tedavi edilen bolgenin
cildini sik sik kontrol edin ve gerekirse orta derece ila ytksek (daha sicak) sicaklik araligr ayarlari
kullanin veya tedaviler arasinda daha uzun stre birakin.

e Tedavi seansi boyunca isi seviyesini izleyin. Med4 Elite Sistemi veya 45 °C (113 °F) veya Uzerinde
yuksek siddette isi olusturan herhangi bir termoterapi (Isi Tedavisi) cihaziyla dikkatli olunmalidir.
Tedavi edilen bolgenin cildini sik sik kontrol edin ve gerekirse orta derece ila dustk (daha
soguk) sicaklik araligi ayarlarr kullanin veya tedaviler arasinda daha uzun stre birakin.

® Med4 Elite Sisteminin uyusturan ajanlarla kullaniimasi amaglanmamistir.

o |sive hizli kontrast tedavisi kullanilirken isiya duyarli veya ytksek riskli hastalarda zellikle
duyusal defisit bolgeleri tizerinde cilt korunmalidir.

e Gonadlarin isitilmasindan kaginiimalidir.

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 yerlestiriimesini 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 Uzere Ureticinin talimatina gore Sterifab® kullanin.

Uzun streli bakim icin Isi Degistiriciyi Kiliftan dikkatle cikarin ve Kilifin icini 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 Grdnn ne zaman degistirilmesi gerektigini belirlemek icin asagidaki tabloya basvurun.

Kihf

Haff Kullanim (Kisisel) 12 ay
Orta Duizeyde Kullanim 6ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 3 Y
Is1 Degistirici

Haff Kullanim (Kisisel) 24 ay
Orta Duizeyde Kullanim 18 ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... s 12 Y.

GARANTI BiLGiSi
Kilif: Uretici hatasi durumunda Kilif satin alindiktan sonraki 7 gtn 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. Fermuarragin

3. Isi Degistiriciyi yavasca gekip ¢ikarin

SARGINIZIN SAKLANMASI

Sarginizi genis bir askiya asin veya diiz koyun.
Sivi béImesini blkebileceginden ve Sargi dogru
calismayacagindan katlamayin veya istiflemeyin.

COOLSYSTEMS®, INC.
1800 Sutter Street, Suite 500
Concord, CA 94520 ABD

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
www.gameready.com

©2017 CoolSystems, Inc. Tiim Haklan Saklidir
Game Ready Cift Etkili Sargi Kullanim Kilavuzu

BiZiMLE iRTiBAT KURUN

ABD'de su numaradan Game Ready Misteri Hizmetlerini arayin: 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
ABD disindan lutfen yerel distribtérintzan irtibat bilgilerini bulmak icin www.gameready.com
sitesine basvurun.

Game Ready teknolojisini kapsayan mevcut patentlerin bir listesi surada bulunabilir:
www.gameready.com/patents.

Belirli bir tlkede ‘monte edilme”semboli (XXXX).
Belirli bir tilkede “Uretilme” semboli (XXXX).

Uyar: Kaliforniya Madde 65% uymak tizere su uyari dahil edilmistir: Bu triin Kaliforniya Eyaletince
kanser, dogumsal kusurlar veya Gremeyle ilgili diger hasara neden oldugu bilinen kimyasallar icerir.

Sargi (PN 590811-03), Kilif (PN 510811) ve Isi Degistirici (PN 520811-03) icerir
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