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SIZING SPECIFICATIONS

e Size: Large, Extra Large

WARNING

e,

e Large fits U.S. men’s shoe size 11 and under It is mandatory to fully read and understand your

) . System'’s User Manual before using the device.

e Extra Large fits U.S. men’s shoe size 12-18 y. o g )
Failure to follow operating instructions could result in

serious injury.

ASSEMBLY é IMPORTANT
The Heat Exchanger (PN 520330-03, 520340-03) fits inside the

Sleeve (PN 510330, 510340) and comes as part of a pre-assembled Read complete indications, contraindications,
Wrap (PN 590330-03, 590340-03). |f 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.

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

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

Be sure the Heat Exchanger is flat

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

Insert the Heat Exchanger into the

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

REMOVAL OF HEAT EXCHANGER STORAGE OF YOURWRAP
1. Disconnect the Connector Hose from the \Wrap Hang your Wrap on a wide hanger or lay flat. Do not fold or stack it, as
2. Unzip the zipper this could kink the fluid chamber and the Wrap will not work properly.

3. Gently pull out the Heat Exchanger



BEFORE INITIAL USE

Prime the Wrap using the following steps:

e \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

ANKLE WRAP APPLICATION

Put the Ankle Wrap on by first placing it

flat on the floor, placing the foot of the
affected ankle as shown above. Wrap the
the sides around the leg toward the front as
shown above.

/’j\

Ensure that the Ankle Wrap has been

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

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

e Press the On/Off button above the \

\ / applied uniformly against the foot
and leg with a close and snug fit around
the ankle.

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.

touchscreen

- /

NOTE: The same procedure applies to both the

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

Right ankle.

Large and Extra Large Wrap on either the Left or

GENERAL

& IMPORTANT

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

WARNINGS

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

e |mproper 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 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.

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)..........ccooovviiiiiiiiiiiiiiciiecce e 12 months
Medium USe........coiiiiiiiii i 6 months
Heavy Use (Clinic or training facility) ........ccccoocoviiiiiiniinns 3 months

Heat Exchanger

Light Use (Personal)...........ccccooiiiiiiiiiiiiic 24 months
MEdIUM USE ... 18 months
Heavy Use (Clinic or training facility) ........c.ccocooiiiiinnins 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.



MED4 ELITE CONTRAINDICATIONS

THERAPY MODE
X = Absolute Contraindication —
Therapy in these situations should not be used in patients who have: = o o ®
@ & 5] =
. . . . - - —
R = Relative Contraindication — § S -_3 :
Therapy for these conditions should be used only under the supervision of a ::: E 2 S
licensed healthcare practitioner in patients who have: 2 2 g- =1
= < = 3
< -
Current clinical signs in the affected region of significant peripheral edema (e.g., deep vein thrombosis, chronic venous insufficiency, X X
acute compartment syndrome, systemic venous hypertension, congestive heart failure, cirrhosis/liver failure, renal failure).
Significant vascular impairment in the affected region (e.g., from prior frostbite, arteriosclerosis, arterial insufficiency, diabetes, X X X
vascular dysregulation, or other vascular ischemic disease).
Known hematological dyscrasias that predispose to thrombosis (e.g., paroxysmal cold hemoglobinuria, cryoglobulinemia, sickle-cell X R X
disease, serum cold agglutinins).
Tissues inflamed as result of recent injury or exacerbation of chronic inflammatory condition. X R X
Extremities with diffuse or focal impaired sensitivity to pain or temperature that prevent the patient from giving accurate and timely X R X
feedback.
Compromised local circulation or neurologic impairment (including paralysis or localized compromise due to multiple surgical R R R R
procedures) in the affected region.
Cognition or communication impairments that prevent them from giving accurate and timely feedback. X R X
An acute, unstable (untreated) fracture in the affected region. X R X
Local malignancy. X R X
Areas of skin breakdown or damage (damaged or at-risk skin) producing uneven heat conduction across the skin (e.g., open wound, X R R X
scar tissue, burn or skin graft). Any open wound must be dressed prior to use of the Med4 Elite.
Actively bleeding tissue or hemorrhagic conditions. X X
Recently radiated tissues or areas affected by heat-sensitive skin diseases (e.g., eczema, psoriasis, vasculitis, dermatitis). X X
Localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation, gangrene, or recent skin graft) in the affected region. R R R R
Any active local or systemic infection. X X X
Current clinical signs of inflammatory phlebitis, venous ulcers, or cellulitis. R X X X
A pregnancy. X X
Any significant risk factors or current clinical signs of embolism (e.g. pulmonary embolus, pulmonary edema, cerebral infraction, atrial X X X
fibrillation, endocarditis, myocardial infarction, or artheromatous embolic plaque).
A condition in which increased venous or lymphatic return is not desired in the affected extremity (e.g., lymphedema after breast X X X
cancer or other local carcinoma and/or carcinoma metastasis in the affected extremity).
Raynaud's disease or cold hypersensitivity (cold urticaria). X X
Hypertension, Cardiac failure, extreme low blood pressure, or decompensated cardiac insufficiency. R R X R
Children under 18 years old R R R R
Had recent toe surgery in the affected region. R R R
Obtunded or with diabetes mellitus, multiple sclerosis, poor circulation, spinal cord injuries, and rheumatoid arthritis. R R X R
Decompensated hypertonia in the affected region. X X




GRPRO 2.1 CONTRAINDICATIONS

THERAPY
X = Absolute Contraindication — MODE
Therapy in these situations should not be used in
patients:
9 g
R = Relative Contraindication — s 2
Therapy for these conditions should be used only under :=D" o
the supervision of a licensed healthcare practitioner in 5 2
patients: = g
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 X
the affected region.
Who have significant arteriosclerosis or other vascular ischemic disease in X

the affected region.

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

Who have a condition in which increased venous or lymphatic return is not

desired in the affected extremity (e.g., carcinoma). X
Who have decompensated hypertonia in the affected region. X
Who have an open wound in the affected region (the wound must be

; R
dressed prior to use of Game Ready).
Who have an acute, unstable (untreated) fracture in the affected region. R

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

Who have a cardiac insufficiency or congestive heart failure (with associated

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, X
serum cold agglutinins).

Who have Raynaud's disease or cold hypersensitivity (cold urticaria). R
Who have hypertension or extreme low blood pressure. R
Who have diabetes. R

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

Who have rheumatoid arthritis in the affected region. R

COOLSYSTEMS®, INC.
DBA Game Ready®
1800 Sutter Street, Suite 500

| EC |REP] Concord, CA 94520 USA

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
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edema in the extremities or lungs). R

Who have a localized unstable skin condition (e.g., dermatitis, vein ligation, R R

gangrene, or recent skin graft). CONTACT US

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

o Symbol for “made in” a specific country (XXXX).
00|

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 590330-03, 590340-03) includes
Sleeve (PN 510330, 510340) & Heat Exchanger (PN 520330-03, 520340-03)

EMERGO AUSTRALIA

201 Sussex Street

Darling Park, Tower II, Level 20
Sydney NSW 2000

Australia
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READY.
(AT}

TIL BRUG MED

GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEM

MED4 ELITE™-SYSTEM

ANKLE

ANKEL
BRUGERVEJLEDNING

DANSK

STORRELSESSPECIFIKATIONER

e Storrelse: Large, Extra Large

e | arge passer til skosterrelse 44-45 (amerikansk skosterrelse 11 og derunder
til meend)

e Extra Large passer til skosterrelse 46-53,5 (amerikansk skosterrelse 12-18
til maend)

SAMLING

Varmeveksleren (PN 520330-03, 520340-03) passer ind i overtraekket (PN 510330,
510340) 0g leveres som en del af et allerede samlet bind (PN 590330-03,
590340-03). Hvis varmeveksleren fiernes, hvis f.eks. overtraekket skal
vaskes eller af anden grund, bedes du felge nedenstaende anvisninger i
at anbringe varmeveksleren i overtreekket igen.

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

Anbring varmeveksleren i overtreekket

med den bla side vendende nedad
(varmevekslerens bla side skal vende mod
overtraekkets bla side).

ADVARSEL

'

& 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.

VIGTIGT
Lees alle indikationer, kontraindikationer,

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

Kontrollér, at varmeveksleren er

anbragt fladt inden i overtraekket,
uden folder eller rynker. Lyn om relevant
overtraekket. Anbring efter samling den bla
side, s& den vender opad, og serg for at
varmeveksleren ligger fladt og jeevnt inden i
overtraekket.

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

3. Treek forsigtigt varmeveksleren ud

OPBEVARING AF BINDET

Haeng bindet pa en bred baijle, eller leeg det fladt. Det ma ikke foldes
eller stables, da dette kunne kinke vaeskekammeret, og bindet vil ikke
leengere fungere korrekt.



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 | &g bindet dbent og fladt ved siden af
kontrolenheden (ikke pa kroppen)

e Tend 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

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

e Tryk pa teend/sluk-knappen oven over

PASATNING AF ANKELBIND

Seet ankelbindet pa ved forst at laegge

det fladt pa gulvet og anbringe foden
med den bererte ankel, som vist ovenfor. Far
siderne rundt om benet mod forsiden, som
vist ovenfor.

/’j\

Kontrollér, at ankelbindet er pasat
ensartet mod foden og benet og sidder
ordentligt og teet til rundt om anklen.

Slut bindet til kontrolenheden med

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

\
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touchskaermen \ / \ /

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

venstre eller hgjre ankel.

BEMARK: Den samme procedure galder for begge
bind, bade Large og Extra Large, uanset om det er

GENERELT

é VIGTIGT

LAS HELE DENNE BRUGERVEJLEDNING OG BRUGERVEJLEDNINGEN TIL

GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEMET OG/ELLER BRUGERVEJLEDNINGEN TIL

MED4 ELITE-SYSTEMET HERUNDER ALLE INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER,
FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER, FOR DU TAGER DETTE PRODUKT | BRUG!

ADVARSLER

® Fglg din sundhedsudbyders anbefalinger vedrerende anvendelseshyppigheden og
-varigheden.

e Forkert placering eller leengerevarende brug af Game Ready-systemet eller Med4
Elite-systemet kan forarsage vaevsskade. Under behandlingen skal patienterne holde
eje med huden omkring den behandlede region og yderpunkterne af den behandlede
legemsdel for enhver form for breendende fornemmelse, klge, aget haevelse eller
smerte. Hvis nogen af disse tegn er til stede, eller der forekommer eventuelle
&ndringer i hudens udseende (sasom vabler, eget radme, misfarvning eller andre
maerkbare hudforandringer), rddes patienter til at stoppe brugen og sege lsege.

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 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 mé der ikke bruges bind fra
andre producenter sammen med kontrolenheden.

e Veer ekstra forsigtig i den umiddelbart efterfelgende postoperative periode, iseer
nar der har veeret anvendt bedevelse eller en medicin, der kunne andre normal
smertefornemmelse. Undersag huden i den behandlede region ofte og brug
temperaturindstillinger i omradet midt-til-hejt (varmere) eller lad der gé leengere 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 nadvendigt.

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

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

¢ Undgd opvarmning af gonaderne.

NOTATER

Anlaeg bindet med en ensartet, teet pasform, sadan at der ikke er nogen folder, som
kunne forhindre vandgennemstremning. Serg for, at forbindelsesslangen er anbragt
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 overtraekket 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 bestér 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 bakteriedraeebende saebe. Haeng den til torre. Vask
varmeveksleren i handen med varmt vand med et mildt vaskemiddel, den ma ikke vaskes
i maskine eller tarretumbles. Haeng den til torre.

GENNEMSNITLIG FORVENTET LEVETID

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

Overtraek

Mindre hyppig brug (privat)..........cccoeveoviiiiiii i 12 méneder
HYPPIG BIUG .o 6 méneder
Hverdagsbrug (klinik eller treeningscenter) ...........ccccceoeene 3 méneder

Varmeveksler
Mindre hyppig brug (privat) 24 méaneder
Hyppig brug

Hverdagsbrug (klinik eller treeningscenter) ....

.. 18 méneder

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.



MED4 ELITE KONTRAINDIKATIONER

BEHANDLINGS-
T TILSTAND
X = Absolut kontraindikation —
Behandling i disse situationer ma ikke bruges hos patienter, som har: %
g z|§ | &
R = Relativ kontraindikation — E 3T | s 5
Behandling til disse tilstande ma kun anvendes under tilsyn af en autoriseret lsege til § 5 2 g.
patienter, som har: 2 S, g- b
- = 5
?
Aktuelle kliniske tegn i den berarte region pa signifikante perifere edemer (fx dyb venetrombose, kronisk vengs insufficiens, akut X X X X
kompartmentsyndrom, systemisk vengs hypertension, kongestiv hjerteinsufficiens, cirrose/leversvigt, nyresvigt).
Betydelig vaskuleer sveekkelse i den bergrte region (fx fra tidligere forfrysninger, areforkalkning, arteriel insufficiens, diabetes, X X X X
vaskuleer dysregulering eller anden vaskuleer iskeemisk sygdom).
Kendte haeematologiske dyskrasier, som praedisponerer for trombose (fx paroxysmal kuldeheemoglobinuri, kryoglobulingemi, X R X
seglcelle-anaemi, serum kuldeagglutininer).
Beteendelse i vaevene som falge af en nylig skade eller forvaerring af kronisk inflammatorisk sygdom. X R X
Ekstremiteter med diffust eller fokalt tab af smertefolelse eller temperaturfolelse, som ger, at patienten ikke kan give ngjagtige og X R X
rettidige tilbagemeldinger.
Kompromitteret lokal cirkulation eller neurologisk sveekkelse (herunder lammelse eller lokaliseret kompromis pa grund af flere R R R R
kirurgiske indgreb) i den berarte region.
Kognitive vanskeligheder eller nedsat kommunikationsevne, som ger, at patienten ikke kan give ngjagtige og rettidige X R X
tilbagemeldinger.
En akut, ustabil (ubehandlet) fraktur i den berorte region. X R X
Lokal malignitet. X R X
Hud, der er nedbrudt eller beskadiget (beskadiget hud eller risiko derfor), som giver en ujeevn varmefordeling pa huden (fx dbent X R R X
sar, arveeyv, forbreending eller hudtransplantation). Ethvert abent sar skal forbindes inden brug af Med4 Elite.
Aktivt bledende veev eller bladningsforstyrrelser. X X
For nyligt har modtaget strélebehandling eller omréader pavirket af varmefelsomme hudsygdomme (fx eksem, psoriasis, vaskulitis, X X
dermatitis).
Lokaliseret ustabil hudlidelse (fx dermatitis, veneligation, koldbrand eller nylig hudtransplantation) i den bererte region. R R R R
Enhver aktiv lokal eller systemisk infektion. X X X
Kliniske tegn péa inflammatorisk phlebitis, venesar eller cellulitis. R X X X
Graviditet. X X
En eller flere signifikante risikofaktorer eller aktuelle kliniske tegn pa blodprop (fx lungeemboli, lungegdem, cerebralt infarkt,
s " - ! X X X
atrieflimren, endocarditis, myokardieinfarkt eller artheromatas embolisk plaque).
En tilstand, hvor eget vengst eller lymfatisk returmateriale er ugnsket i den bergrte ekstremitet (fx lymfadem efter brystkreeft eller
) ) - i X X X
andet lokalt karcinom og/eller karcinommetastaser i den bererte ekstremitet).
Raynauds sygdom eller overfglsomhed over for kulde (kold urticaria). X X
Hypertension, hjertesvigt, ekstremt lavt blodtryk eller dekompenseret hjerteinsufficiens. R R X R
Er under 18 &r R R R R
Nyligt gennemgaet en taoperation i den bererte region. R R R
Omtaget eller har diabetes mellitus, multipel sklerose, darligt kredslgb, rygmarvslidelser og reumatoid artrit. R R X R
Dekompenseret hypertoni i den berarte region. X X




GRPRO 2.1 KONTRAINDIKATIONER

BEHANDLINGS-
X = Absolut kontraindikation — TILSTAND
Behandling i disse situationer ma ikke bruges hos
patienter:
=
. C = =]
R = Relativ kontraindikation — g _g
Behandling til disse tilstande mé kun anvendes =1 @
under tilsyn af en autoriseret laege til patienter, g 2
som har: - S
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 X
den berorte region.
Der har betydelig areforkalkning eller anden vaskuleer iskeemisk sygdom X
i den berorte region.
Der har nogen signifikante risikofaktorer eller aktuelle kliniske tegn pa
blodprop (f.eks. lungeemboli, cerebral infarkt, atrieflimren, endocarditis, X
myokardieinfarkt eller artheromates embolisk plaque).
Der har en tilstand, hvor eget vengst eller lymfatisk returmateriale er X
uensket i den berarte ekstremitet (f.eks. karcinom).
Der har dekompenseret hypertoni i den bergrte region. X
Der har et &bent séar i den bergrte region (saret skal forbindes for Game R
Ready tages i brug).
Der har en akut, ustabil (ubehandlet) fraktur i den bergrte region. R
Der er bern under 18 ar eller patienter, der har kognitive handicap eller
kommunikationsbarrierer, hvad enten det er midlertidigt (pa grund af R R
medicin) eller permanent.
Der har hjerteinsufficiens eller kongestiv hjerteinsufficiens (med R
tilherende edem i ekstremiteterne eller lungerne).
g KONTAKT 0S
kDe;;Ear Zn Ilc?kahs?re;[1 ujtabﬂ hrdhdglse (f.eks. dermatitis, veneligation, R R Du kan | USA ringe til Game Readys kundeservice pa 1.888.426.3732
oldbrand eller nylig hudtransplantation). (+1.510.868.2100). Uden for USA bedes du finde din lokale forhandlers
) o o ] kontaktoplysninger pa
Der har erysipelas eller anden aktiv infektion i den berarte region. R www.gameready.com.
Der har betydelig vaskuleer sveekkelse i den berarte region (f.eks. fra X En I?tedoverﬂa_ktuelle patenter(,jsom d/aektkertGame Readys teknologi,
tidligere forfrysninger, diabetes, areforkalkning eller iskeemi). antindes pa. www.gameready.com/patents.
Der har kendte haematologiske dyskrasier, som pavirker trombose (f.eks.
paroxysmal kuldehaemoglobinuri, kryoglobulineemi, seglcelle-anaemi, X Symbol for “samlet i” et bestemt land (XXXX).
serum kuldeagglutininer).
Der haf Raynauds sygdom eller overfelsomhed over for kulde (kold R Symbol for “fremstillet i” et bestemt land (XXXX).
urticaria). 00
Der har hypertension eller meget lavt blodtryk. R 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
Der har diabetes. R reproduktive skader.
Der har kompromitteret lokal cirkulation eller neurologisk sveekkelse ) )
(herunder lammelse eller lokaliseret kompromis pa grund af flere R Bind (PN 590330-03, 590340-03) inkluderer overtreek (PN 510330, 510340) og
. X . X . varmeveksler (PN 520330-03, 520340-03)
kirurgiske indgreb) i den berorte region.
Der har reumatoid artritis i den berarte region. R
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READY.
(AT}

ZUM GEBRAUCH MIT DEM

GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEM

MED4 ELITE™ SYSTEM

ANKLE

SPRUNGGELENK
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

GROSSENSPEZIFIKATIONEN

e MaRe: Large, Extra Large
e |arge ist passend bis MannerschuhgroRe US 11 (EU 44-45)
e Extra Large ist passend flr die Mannerschuhgréfien US 12-18 (EU 46 bis 53,5)

ZUSAMMENBAU

Der Warmetauscher (Teile-Nr. 520330-03, 520340-03) passt in die Bandage
(Teile-Nr. 510330, 510340) und wird als Teil einer bereits eingesetzten
Manschette (Teile-Nr. 590330-03, 590340-03) 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
Warmetauschers in die Bandage.

Legen Sie die Bandage mit dem Logo

nach oben auf eine flache Oberflache
und machen Sie die
Offnung ausfindig.

Schieben Sie den Warmetauscher mit

der blauen Seite nach unten in die
Bandage (die blaue Seite des
Warmetauschers berihrt die blaue Seite
der Bandage).

(TN 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.
SchlieRen Sie ggf. den ReiRverschluss der
Bandage. Drehen Sie die Bandage nach der
Montage mit der blauen Seite nach oben
und vergewissern Sie sich, dass der
Warmetauscher glatt und gleichférmig in
der Bandage liegt.

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

3. Ziehen Sie den Warmetauscher vorsichtig heraus

AUFBEWAHRUNG DER MANSCHETTE

Hangen Sie Manschette auf einem breiten Kleiderbligel auf oder legen
Sie sie flach hin. Sie darf weder gefaltet noch gestapelt werden, da die
Flussigkeitskammer geknickt werden kénnte und die Manschette dann
nicht mehr ordnungsgeman funktioniert.



VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH

Entliften Sie die Manschette wie folgt:

e Schlief3en Sie bei ausgeschaltetem
GRPro 2.1 Steuergerat den
Verbindungsschlauch am Steuergerat und
an der Manschette an

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

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

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

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

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

e Wahlen Sie , Patient 1" und fihren
Sie 2 Minuten lang eine Cold Therapy
(Kaltebehandlung) unter No Pressure
(ohne Druck) durch

ANLEGEN DER
SPRUNGGELENKMANSCHETTE

\

/HE%/? N 7
| @

[ N

o U\

HINWEIS: Das gleiche Verfahren gilt fur die
Manschetten Large und Extra Large, sowohl fir das
linke als auch fur das rechte Sprunggelenk.

Zum Anlegen der Sprunggelenk-

manschette legen Sie die Manschette
zunachst flach auf den Boden, wobei der FuR
des betroffenen Sprunggelenk wie oben
gezeigt positioniert wird. Wickeln Sie dann
die Seiten wie oben gezeigt nach vorne um
das Bein.

Stellen Sie sicher, dass die

Sprunggelenkmanschette gleichformig
an FuR und Bein angelegt wurden und eng
um das Sprunggelenk sitzt.

SchlieRen Sie die Manschette mit dem

Verbindungsschlauch an das Steuergeréat
an. Es sollte ein ,Klicken” zu héren sein. Um
den Schlauch abzutrennen, driicken Sie einfach
auf die blaue oder graue Taste und ziehen den
Steckverbinder aus der Manschette.

ALLGEMEINES

é WICHTIG

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

WARNHINWEISE

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

¢ 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 Hautverdnderungen), 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 Gber Kleidung oder einen Verband angelegt werden. Fir alle
Patienten wird zwischen Manschette und Haut eine Lage Kleidung empfohlen.

* Game Ready Manschetten sind in zahlreichen Ausflihrungen erhéltlich, 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 fir den Einsatz in der Bauchregion.

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

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

e Uberwachen Sie wihrend 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
hoher generieren, ist mit Vorsicht vorzugehen. Die Haut an der Behandlungsstelle
sollte haufig kontrolliert werden und es sollten mittlere bis niedrigere (kihlere)
Temperaturbereichseinstellungen verwendet bzw. ggf. die Zeitintervalle zwischen den
Behandlungen verldngert werden.

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

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

e FEin Erwédrmen der Gonaden ist zu vermeiden.

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 taglichen Pflege und zur Verhinderung von Schimmelbildung den
Waérmetauscher aus der Bandage und wischen Sie ihn mit einem trockenen Handtuch
ab, um ggf. vorhandenes Kondensat zu entfernen. Drehen Sie die Bandage auf links und
hangen Sie die Bandage und den Wéarmetauscher 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 Warmetauschern hangt von der Haufigkeit der
Benutzung ab und schwankt daher stark. Bitte richten Sie sich zum Austausch der
Produkte nach der nachstehenden Tabelle.

Bandage

Wenig Nutzung (personlich)..........c.ococoiiiiiiiiiii, 12 Monate
Moderate NULZUNG......c..ooviiiiiiiiieieeceeeeee e 6 Monate
Starke Nutzung (Klinik oder Trainingseinrichtung) ............... 3 Monate
Warmetauscher

Wenig Nutzung (personlich)..........cccocoovviiiiiiciie 24 Monate
Moderate NULZUNG.......ovooiiiiiiiiiii e 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.



KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS MED4 ELITE

THERAPIEMODUS
X = Absolute Kontraindikation —

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

R =Relative Kontraindikation —
Die Behandlung dieser Leiden darf bei den folgenden Patienten nur unter der Aufsicht eines approbierten
Arztes eingesetzt werden:

aidesayjounsay |
aidesayjohry|
uoissaidwoy

Jseljuoyj||auyas

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

x
x
x
x

Patienten mit einer signifikanten vaskuldren Stérung im betroffenen Bereich (z. B. durch friihere Erfrierungen, Arteriosklerose,
arterielle Insuffizienz, Diabetes, vaskulare Dysregulation oder andere ischamische Gefalkerkrankungen).

Patienten mit bekannten, Thrombose pradisponierenden hamatologischen Dyskrasien (z. B. paroxysmale Kéltehdmoglobinurie,

Kryoglobulinamie, Sichelzellkrankheit, Serum-Kélteagglutinine). X R X
Patienten mit entzindetem Gewebe infolge einer rezenten Verletzung oder Verschlimmerung einer chronisch-entziindlichen X R X
Erkrankung.

Patienten mit Extremitdten mit diffusem oder fokal gestértem Empfinden gegeniber Schmerzen oder Temperaturen, das ein X R X

genaues und zeitnahes Erteilen von Feedback durch den Patienten verhindert.

Patienten mit eingeschrankter lokaler Durchblutung oder neurologischen Defiziten (einschlief8lich Paralyse und lokalisierter
Beeintrachtigung aufgrund wiederholter chirurgischer Eingriffe) im betroffenen Bereich.

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

Feedback durch den Patienten verhindern. X R X
Patienten mit einer akuten, instabilen (unbehandelten) Fraktur im betroffenen Bereich. X R X
Patienten mit einer lokalen Malignitét. X R X

Patienten, die Hautbereiche mit Wunden oder Schaden (verletzte oder gefédhrdete Haut) aufweisen, was zu uneinheitlicher
Warmeleitung Uber die Haut hinweg fihrt (z. B. offene Wunde, Narbengewebe, Verbrennung oder Hauttransplantation). Jegliche X R R X
offene Wunde muss vor dem Einsatz des Med4 Elite verbunden werden.

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

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

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

Patienten mit aktiver lokaler oder systemischer Infektion. X X X
Patienten mit klinischen Anzeichen entzlndlicher Venenentziindung, Venengeschwiiren oder Cellulitis. R X X X
Schwangere Patientinnen. X X

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

Lungenddem, Zerebralinfarkt, Vorhofflimmern, Endokarditis, Myokardinfarkt oder atheromatése embolische Plaque). X X X
Patienten mit einem Leiden, bei dem ein erhohter Venen- oder Lymphrickfluss im betroffenen Arm oder Bein nicht erwiinscht ist

(z. B. Lymphddem nach Brustkrebs oder anderem lokalen Karzinom und/oder Metastase eines Karzinoms im betroffenen Arm oder X X X
Bein).

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

Patienten mit Bewusstseinsstorung oder Diabetes mellitus, Multipler Sklerose, Durchblutungsstoérung, Wirbelsaulenverletzungen
und rheumatoider Arthritis.

Patienten mit dekompensierter Hypertonie im betroffenen Bereich. X X




KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS GRPRO 2.1

THERAPIE-
X = Absolute Kontraindikation — MODUS
In diesen Situationen durfen die Patienten nicht mit
Therapie behandelt werden:
5 |
R = Relative Kontraindikation — = E
Die Behandlung dieser Leiden darf bei den H o
folgenden Patienten nur unter der Aufsicht eines _§ 6
approbierten Arztes eingesetzt werden: @ S
Patienten mit akuter entzlndlicher Phlebitis im betroffenen Bereich.
Patienten mit aktuellen klinischen Anzeichen jeglicher Art, die auf eine X
tiefe Venenthrombose im betroffenen Bereich hindeuten.
Patienten mit signifikanter Arteriosklerose oder anderer ischamischer X
Gefélkerkrankung im betroffenen Bereich.
Patienten mit signifikanten Risikofaktoren oder aktuellen klinischen
Anzeichen jeglicher Art fir eine Embolie (z. B. Lungenembolie, X
Zerebralinfarkt, Vorhofflimmern, Endokarditis, Myokardinfarkt oder
atheromatdse embolische Plaque).
Patienten mit einem Leiden, bei dem ein erhohter Venen- oder
Lymphrickfluss im betroffenen Arm oder Bein nicht erwlinscht ist (z. B. X
Karzinom).
Patienten mit dekompensierter Hypertonie im betroffenen Bereich. X
Patienten mit einer offenen Wunde im betroffenen Bereich (vor dem R
Einsatz des Game Ready Systems muss die WWunde verbunden werden).
Patienten mit einer akuten, instabilen (unbehandelten) Fraktur im
) R
betroffenen Bereich.
Minderjahrige Patienten (unter 18 Jahren) oder Patienten mit geistigen
Behinderungen oder Kommunikationsbarrieren, ob vorlibergehend R R
(infolge von Medikamenten) oder permanent.
Patienten mit Herzinsuff__izienz oder dekompensierter Herzinsuffizienz
(mit dadurch bedingter Odembildung in den Gliedmafen oder der R
Lunge).
Patienten mit einer ortlichen instabilen Hauterkrankung (z. B. Dermatitis,
) - R R
Venenligatur, Gangran, rezentes Hauttransplantat).
Patienten mit Erysipel oder einer anderen aktiven Infektion im
. R
betroffenen Bereich.
Patienten mit signifikanten GefaRstérungen im betroffenen Bereich (z. B. X
durch friihere Erfrierungen, Diabetes, Arteriosklerose oder Ischamie).
Patienten mit bekannten, Thrombose beeinflussenden hamatologischen
Dyskrasien (z. B. paroxysmale Kaltehamoglobinurie, Kryoglobulindmie, X
Sichelzellkrankheit, Serum-Kalteagglutinine).
Patienten mit Raynaud-Krankheit oder Kaltetiberempfindlichkeit R
(Kélteurtikaria).
Patienten mit Hypertonus oder extrem niedrigem Blutdruck. R
Patienten mit Diabetes. R
Patienten mit eingeschrankter lokaler Durchblutung oder neurologischen
Defiziten (einschlief3lich Paralyse und lokalisierter Beeintréchtigung R
aufgrund wiederholter chirurgischer Eingriffe) im betroffenen Bereich.
Patienten mit rheumatoider Arthritis im betroffenen Bereich. R
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A XPHH ME ASTPATAAOY
>YTHMA GAME READY OAHFIEZ XPHZHZ
GRPRO® 2.1
2YZTHMA MED4 ELITE™ EANHNIKA

MPOAIATPA®EZ ENINOTHZ MEFTEOOYZX

®  Méyeboc Meyaho, oAU peyého

MPOEIAOMOIHZH

Eival umoypewTiko va SlaBAEOETE Kal va KATaVOrOETE TIAHPpWG TO
EYXEIPIBI0 XPrONG TOU CLUCTAATOC Oag TPV amd TN XPHon NS

® To peydho péyebog epapudletal o avtplkd péyebog manoutolol 11 yia g H.IMA.
(44-45 yia E.E) kal pikpdtepo

o To TONU pEeYANo péyeog epappdletal og avTpikd téyebog mamoutolol 12-18 yia Tig ouokeunc. Eav dev akorouBrioete Ti¢ obnyiec Aerroupyiag Ba
H.IM.A. (46-535ylo EE) UmopoUoe va PokANBel coapdc TPAUUATIOHOC.
ZYNAPMOAOIHZH
ZHMANTIKO
O evaMakTnG BeppdTNTAC (Kwé. £ioug 520330-03, 520340-03) PAPUOCETA o ) ) )
AlaBAoTe ONeC TIC eVOEICEIC, TIC AVTEVSEIEELS, TIC OUOTACEIC

Uéoa 010 TIEPIBANUA (Kw8. eidoug 510330, 510340) KAl TIAPEXETAL WG TUAUA EVOC
TTPOOLVAPUONOYNHEVOU KAAUUHOTOC (Kws. gisoug 590330-03, 590340-03). EAv

0 eVOAAKTNG BeppdTnTac agpalpeBel yia MUOILO Tou TIEPIBARUATOC 1 Yia
omoIOVEHTIOTE AMNO AGYO, XONOILOTOINOTE TIC TTAPAKATW 0dNYiEC yia TNV
ETAVEICQYWYT) TOU EVOMAKTN BepuoTnTag Héca 010 TEpIBANUa.

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

TomoBetr|oTe To MePiPAnpa o€ emimedn
ETMPAVELQ, UE TO NOYOTUTTO TTPOC TA EMAVW,
Kkal mpoodlopioTe Tn Bon Tou avolyuatoc,

BeBaiwBeite 6Tl 0 evaldkTng BepuotnTag

elval oe emimedn Béon péoa oto
TEPIBANUQ, XWPIC TITUXWOELC 1) TOAKITEIC,
Koupmwote 1o mepiBAnua, £av epappoletal.
MeTd tn ouvappoldynon, TomoBeTroTe TV
UMAE TIAEUPA TTPOC T EMAVW Kal BeBatwbeite 6Tl
0 eVANAKTNG BeppoTtnTag xel TomoBetnBel
OHOIOHOP@A KAl OHANG péoa 0TO TIEPIBAN Q.

Elodyete Tov evaldakTn BepudTnTag oto

TEQIBANUA e TV UIMAe TAEVPA TTPOC T
Katw (H pmme mheupd Tou evaakTn Beppdtntag
Ba TPETEl v AKOUMA OTNV UMAE TAEUPA TOU
TEPIBAAUATOC).

AQAIPEXZH TOY ENAANAKTH GEPMOTHTAX OYAA=H TOY KAAYMMATOX ZAX

1. AOGUVOEDTE TOV CUVOETIKO EUKAUTTTO OWAr VA amd TO KAAUUUA KpepaoTe 1o KAAUPHA 0ag O Jial HeYAAN KPEUAOTPA 1 APr\OTE TO OF EMMIMEDN
em@avela. Mnv To SIMAWVETE Kal punv To oTolRACETE, KabBw¢ autd Ba pmopoloe va

TPOKANEDEL OTPERAWON ToL BaAdUoU UyPOL Kat To KAAuppa Sev Ba Aermoupyei
3. AQalpéoTe pe ATTIEC KIVIOELS TOV EVANAKTN BepudtnTag KAVOVIKG.

2. ZEKOUUMWOTE TO PEPUOVAP



MPIN ANMO THN APXIKH XPHZH

[MpayuaTomoInoTe QPXIK TARPWON TOU KAAUUUOTOC

QKOAOUBWVTAC Ta TTAPaKATW Bripata:

Me tn povada eAéyxou GRPro 2.1
QATIEVEPYOTTOINKEVT, TTPOCAPTIOTE TO OUVOETIKO
EUKAUTTTO OWARVA OTN HovAda EAEYXOU Kal OTO
KAAUUpQ

AQHOTE TO KAAUUUA QVOIKTO Kall O TTimedn
B¢on Sima otn povada eréyxou (OxL emavw
OTO OWWHQ)

EvepyomolioTe To 0UOTNUA KAl AETOUPYNOTE TO

yia 2 Aerrtd pe No Pressure (Xwpig mieon)

Me tn povada eAéyxov Med4 Elite
QITEVEQPYOTIOINKEVI, TTPOGAPTIOTE TO OUVOETIKO
€UKAUTTTO OwArva oo Patient 1 (AcBevr 1)
oTn Povada eNéyxou Kal 0To KAALHUA

<
L1
/'

Natriote To koupn(i On/Off (Evepyomoinon/ \

AQrOTE TO KANUPUA QVOIKTO Kal O€ mimedn
0¢on Simha ot povada eAéyxou (Ot emavw
OTO OWWHQ)

/

Amevepyoroinon) mavw and Ty 08ovn aerig

Emé€Te Patient 1 (AcBevrc 1) kal Aeltoupynote
tnv Cold Therapy with No Pressure

(KpuoBepameia xwpic miean) yia 2 Aemta efte oTov 8e€f aoTpdyato.

EOAPMOIH TOY KANYMMATOX AZTPATANOY

/ ' \ TonmoBeTOTE TO KAAUHHA A0TPAYANOU
J TOMOBETWVTAG TO APXIKA O€ £mimedn Béon
A oto &dmedo, TonoBeTwvTag To ko Mo ToU
TPOOREBANUEVOL A0TPAYANOU LE TOV TPOTIO TTOU
@aivetal oTnV mapamavw eikéva. TUNIETE Ta
TAEUPIKA TUAHATA YOPW artd TNV KVAUN, TTEOG TA
EUMPOC, OTIWG PalveTal oTNV Mapanmdvw KOva.

BeBaiwOeite &1 10 KAAUPUA aoTpaydhou

EXEL EQAPHOOTEL OHOIOHOPPA EMAVW OTO
AKPO TTOOL KAL TNV KVIAUN, E OPIKTH Kal KOAR
EQappoyn.

MNpocapTroTe To KdAUPHA 0Tn povada
€NéYXOU HIE TO OUVOETIKO EUKAUTTTO CWArvVA.
©Oa TPEMEL va OKOUOTEL éva «kAIk», [1a
aArmooVVEEDT, AMAG TIECTE TO UMAE 1 TO YKPL
KOUUTT Kal apalpéoTe Tov OUVOECHO amod
T0 K&AUPa.

- /

THMEIQXH: H i6ia dladikacia epapudletal kal yia to
HEYAAO Kall YA TO TIOAU HEYANO KAALULQ, EITE OTOV apIOTEPO

FENIKA

& THMANTIKO

AIABAZTE OAEZ AYTEZ TIZ OAHTIEE XPHEHE KAITO EMXEIPIAIO XPHEHE TOY ZYZTHMATOZ
GAME READY GRPRO 2.1 H/KAITO EFXEIPIAIO XPHZHX TOY XYXTHMATOZ MED4 ELITE,
ZYMIMEPIAAMBANOMENQN TON ENAEIZEQN, ANTENAEIZEQN, ZYZTAXEQN MPOZOXHZ KAI
MPOEIAOMOIHZEQN MPIN AMO TH XPHZH AYTOY TOY MPOIONTO!

MPOEIAOMOIHZEIZ

AKONOUBHOTE TIG CUOTACELC TOU ETTAYYENUATIA UYEIQC TTOU 0agG TAPAKOAOUBE! OXETIKA e TN
ouxvoTnTa Kat tn SIdpKela TG Xpriong.

H akatdMnAn tomobétnon 1y n mapatetapévn xeron Tou cuoTrpatoc Game Ready r Tou
ovotrpatog Med4 Elite Ba pmopouoe va mpokaAéoel BAARN Twv 10Twv. Katd tn Sldpkela

¢ Bepareiac, ot aoBeveic Ba mpémel va mapakolouvBolv To Séppa T urd Bepareiag
TIEQIOXNG 1 T GAKTUA TV AKPWV Tou UTIO BepaTeia OKEAOUG yia TUXOV KAIUO, payoupa,
avénuévn Stdykwon f movo. Edv urdpyouv omoladnmoTe armd auta Ta ONWEia 1y ELeavioTouV
OTIOIEONTTIOTE AAAYEG OTNV EUPAVION TOU SEPHATOC (OTIWG POUCKANEG, auénuévn epubpdTnTa,
QATOXPWHATIONOC 1) AAEC A€loonUEiWTEG alayég 0To 6¢pua), ouvioTdtal ol aoBeveic va
SIAKOMTOUV TN XPEroN Kal va cupRoulelovTal évav 1atpod.

Ta kahUppata Game Ready Gev gival oteipa. Mnv ta TomoBeteite ameudeiag emdvw amd avolkta
Tpavpata, Mnyég, e€avrpata, HOAUVOEIS f paupata. To KAAUUHA UMOPEf va EQapHOOTE! TAVW
and pouxa i EMOECUOUG. ZUVIOTATAL N EQAPHOYH LG EMOTPWONG METAEY TOU KAAUHOTOG Kal
Tou &€pHAaTOC Yia GAOUG TOUG A0BOEVEIG,

Ta kahUppata Game Ready SlatiBevtal oe mToMamég Slapop@woelg, ad dev mpoopilovtal
Y1 OAEC TIC PUOIONOYIKEC XPNOELG. Ta TapAdelypa, To KAAUUHA Tou aotpaydhou Sev eival
OxeSIaoUEVO Yla Xprion oTa SAKTLAG Twv TTOSIDV Kat To KAAUPHa TNG pdxng Oev eivat
OXeSIAOUEVO YIa PN 0N OTNV KOIAIAKH XWpa.

Ma TV armotpornr eviexdpevNS NIIAG 0T HOVASA EAEYXOU, LN XENOILOTIOIEITE KOAUUUATA
AMWV KATAOKEVAOTWY HE TN HovAada eNéyxou.

Na gioTe 181aiTepa MPOTEKTIKOL KATA TN SIAPKELQ TN AUEONG LETEYXEIPNTIKNAG TIEQIOS0U, EISIKA
otav 0 aoBevr|g éxel UTTOPBANBEL oe vapkwaon 1 AapBAvel omoladATIOTE PAPUAKEUTIKY aywyr|
110V Ba UMOPOUCE va LETABAMEL TN PUOIONOYIKH aioBnaon Tou dvou. Na eNéyxeTe To Gépua
NG und Bepareia MEPLOXAG OUXVA Kal VA XPNOIUOTIOLEITE PUBLIOEIS Hé0OU WG LYNAGTEPOU
£VPOUG (BepOTEPNC) BEPUOKPATIWY 1) VA APIVETE UEYONITEPO XPOVIKO OIA0TNHA LETALY TwV
Bepanely, edv eivat anapaitnto.

MNapakolouvBeite to eminedo g BeppdtnTag kaBoAn tn ouvedpia Bepaneiac. Oa mpémet

va E(0TE IPOOEKTIKO( e To cuoTnua Med4 Elite ry omoladrmote ouokeur) Oeppobepaneiag
(Oepaneia pe OeppotnTa) mou Snuiovpyoly BeppdTnTa LYNARG Eviaong, os Beppokpacia
45°C (113 °F) ry uPnAGTEPN. Na eAéyxeTe To Sépa TG LTI Bepareia MePLOXIC CUXVA Kal val
XPNOIUOTIOIETE PUBUITEIC LECOU EWG XapNAGTEPOL £UPOUG (YuXPOTEPWV) OEPHOKPAOIWY 1) va
APrVETE LEYONUTEPO XPOVIKO SIA0TNHA HETACY Twy Bepanelwy, eav elval anapaitnto.

To ovotnua Med4 Elite Sev mpoopileTal yia Xprion e MapdyovTeg Tou TPOKa oLV avalodnoia.

e Katd tn xprion Bepareiag pe BepudtnTa kat Taxeia evarhayr) OeppdTnTag kat Yuyxoug, 1o
Sépua Ba mpémel va mpooTaTteVeTal 08 aoBeveic ou eival evaiobntol atn BepuoTnTa i uPnAou
KIvEUVoU, EI8IKA EMavw amo TIEPIOKEG e ENElUpaTa alonTikdTnTac.

* HBéppavon Twv yovadwy Ba mpEnel va amogelyeTal.

IHMEIQZEIZ

E@apuooTe éva KAAUPUA [E OHOIOHOP®N GQIKTH EQapoyn, povTiovtag va pnv umdpxouv
oTPERAWOELG oL Ba pmopoucav va epmodicouv T porj Tou vepou. BeBaiwbeite &Ti 0 oUVOETIKEG
€UKAUMTOG OWANVAC Elval TOMOBETNHEVOC WOTE Va ArmoTPAme( TuxdV mTuxwon 1 oTpéBAwon otn
0¢0n TNG €10680U EVKAUTTTOU CWAIVA TOU KAAUUHATOC,

OPONTIAA KAl KAOAPIZMOZ

Ma v KaBnuepvry povTida Kal yia TV EAaxIoTomnoinon Tou OXNHUATIOHOU HOUXAAG, Va a@alpEiTe
TOV EVAMNAKTN BepuoTnTag amod To mepiBAnpa Kat va Tov oKouTTICETE e OTEYVH TTETOETA yia va
APAIPETETE TUXOV CUMITUKVWON UOPATUWY TIOU Pmope va oxnuatioTel. Tupiote avdmoda to
TEPIBANUA Kal KPEUAOTE TO TEPIBANUA Kal TOV EVOMNAKTN BEPUOTNTAG Yia VA AITENEUBEPWOETE TV
unepPolikr ypaotia. Na xprion oe MoMoUG aoBevelc, edv xpelddetal, xpnotpomolrjote Sterifab®
OUHPWVA LE TIC 08NYI(EC TOU KATAOKEUAOTH, YIa TNV EAAXIOTOMOINON TNG HETAPOPAS UIKPOBIWV.

Ma peyahlTepn @povTida, apaipéoTe MPOTEKTIKA TOV VAMAKTN BepudtnTag and to mepiBAnua Kat
avanodoyupioTe To mePiBANa. MAVVETE T TIEPIBANHA OTO XEPL T} OTO MAUVTIPIO POUXWY, HE KPUO
VEPO KAl IO AmopPUTTIAVTIKO 1 QVTIBAKTNEIAKO Gamouvl. KOEUAOTE TO yia va OTEYVWOEL [MAUVeTE
OTO X€PL TOV eVAMEKTN BepudTNTaG e (E0TO VEPO Kal TTIO AIOPPUTIAVTIKS, NV TOV TAEVETE OTO
TALVTAPIO POUXWV KAl NV TOV TOTOBETE(TE 08 OTEYWWTHPI0. KPEUAOTE TO YIa VA OTEYWWOEL

MEZH ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ

H avapevopevn Sidpkeia (wic Twv mepIBANUATWY Kal Twv eVAMNAKTWY Beppdtntag Ba Slopépetl
EVPEWC, AVANOYA HE TN CUXVOTNTA XPAONG TOUG. AVATPEETE OTO MTAPAKATW SIAYPAUHA avapopds yia
va TPOoSI0PICETE MOTE MPEMEL VA AVTIKATACTHOETE TO TIPOTOV.

MepifAnua

EAagpid xprion (Mpoowrikr) 12 UAveg
Métpla xprion 6 prjveg
Baptd xprion (KAVIKH 1} TIOOTTOVNTHAPIO) v 3 prveg
EvaAAaktng Ogppotntag

EAagpid xprion (Mpoowrikr) 24 Urveg
Métpia xprion 18 prveg
Baptd xpron (KAVIKE 1} TIOOTTOVNTHAPIO) v 12 prjveg
MAHPO®OPIEX EITYHIHZ

NMepifAnpa: Xe mepimTwon KATAOKEUAOTIKOU EAATTWUATOC, TO TEPIBANUA UMOPE! va MOTPage!
EVTOC 7 NHEPWV aTTd TNV ayopd.

EvaAAakTng BgppotnTag: 1 £10¢ arno Ty nuepounvia ayopdc. Aete Ty kapTa eyyonong mou
mepNapBAveTal e Tov eVONAKTN BepuotnTag.



ANTENAEIZEIZ TOY ZYZTHMATOXZ MED4 ELITE

TPOMOX AEITOYPTIAXZ
) ) OEPAMNEIAZ

X = Anohutn avtévéei§n —
Agv Ba npénel va xpnolponoleital Bepareia o€ QUTEC TIC KATAOTACEIS, 0 AOOEVE(C OL oTTo{oL £XOUV: © _
g | £ =
, , = 5 e o
R =Zyetikn avtévbe§n — =X o £ 2
H Beparmeia yia auTéqg TIC KATAOTACEIC Ba TTPETEL va xpnotdomoleiTal pévo urd TNy emiBAedn evog SIMAwUATOUXOL emayyeApaTia ﬁ B & §,
vyeiag oe aoBeveig ol omoiol €xouv: a E = g
a2 a s

TpéxovTa KAIVIKA ONPEIQ onuavTIKoU TEPIPEPIKOV OIOAHATOC OTNV TPOoREBANUEVN TTEPLOXN (T, £V Tw BABEL PAERIKN BpouBwan, Xpovia GAEBIKN
QVETTIAPKELQ, 0&V GUVOPOHO SIAHEPIOUATOG, OUGTNHATIKY GAEBIKT) LTIEQTACH, CUPPOPNTIKA KAPSIOKT AVETIEPKEL, NITATIKN Kippwon/avendpkela, X X X
VEPPIKH QVETIAPKELQ).

X

S NUAVTIKA ayYelaKn Slatapayr otnv mpooeBAnuévn eploxn (. amod mponyoUHeVa KPUOTTAYHHUATA, APTNPLOOKANPWON, APTNPIOKY QVETAPKELD,
SlaPrTn, ayyelakr amoppuduion f AAN ayYELaKr IOXAIpIKE VOOO).

TVWOTEG QUATONOYIKEG SBUOKPAO(EG oL oTToleg TPOSIaBETOLY Yia BPOUBWON (. TAPOSUOUIKN AlHOCPAlPIVOUP(a EK PUXOUC, KPLOAIOOPAIPIVALIA,

. . . X R X
OPEMAVOKUTTAPIKK VOO0, PUXOOOUYKOANNTIVEC TOL OPOV).
DAeypovh 10TWY Aoyw MPACEATOL TPAUHATIOHOU 1 €€ap0NG XpdvIag GAeYHovWSoUS mabnong. X R X
Akpa pe Slaxutn 1 0Tiakr dlatapayr TnG evaloOnolag atov movo 1 TN Beppokpaoia, Tou Gev eMTPETEL 0TOV A0BEVH Va TTAPAOXEL AKPIBEIC Kal X R X

£YKAIPEG TANPOPOPIEC.

Alatapayr 0TV TOTTIKH KUKAOQOpIa r} VEUPOAOYIKr) SUOAEIToLpY(a (CupepN\apRavopévng TG mapdAuong r TNG EVIOTIOPEVNG SUOAEITOUPYIAG
AOYW TOMOTTAV XEIPOUPYIKWY EMEPBE0EWV) OTNV TPOoBEBANpEVN TIEPIOXT.

AlaTAPAyEC 0TN YVWOIAK AelToupyla fy TV EMKOIVWVIA Tou SeV TOUC EMITPETEL VA TIAPAOXOUV aKPIBEIC Kal £YKAIPES TANPOPOP(EC. X R X
OEU, a0TaBEC (UN avVTILETWTIOBEY) KATAYHA 0TV TPOORERANHEVN TIEPIOXH. X R X
TorikH kakoRBela. X R X

IMePIoXEG e NUoN TNG OUVEXELDC Iy BAARN Tou Séppatog (Sépua e BAERN 1y ou KivEuvelel va umooTel BAGRN) oL TTPOKAAOUV AVOUOIOHOP®N
aywyn g BeppdTNTAG O OAO TO SEPHA (TTX. AVOIKTO TPAUHA, OUAWSNG 10TAG, £yKaupa fi SepHATIKO pdoxeLpa). OmolodrIoTE AvoIKTO Tpaupa Ba X R R X
Tpémel va emOEveTal TPV amod TN Xprion Tou Med4 Elite.

|0TOG e evepyr aloppayia f alopPayIkEG KATAOTACELS, X X

10TOC MOV €xel LTTORANBEl TPOOEaTa Oe akTIVOBoAIa | TTEPLOXES TToL emnpedlovTal amd depuatondbeleg evaioOnTeg oTn BepuotnTa (my. ék(epa,
bwpiaon, ayyelitida, Seppatitida).

Evtomopévn, aotabr) Sepuatikr mabnon (my. Seppatitida, amolivwon eAERWY, yayypaiva ry podo(paTto SpUATIKO HOOKELUA) OTNV

TIPOORERANHEVN TIEPIOXT.

OmnoladnmoTe eVEPYN TOTTIKI 1 CUCTNUATIKY Aoipwen. X X X
TpéxovTa KMVIKA OnHEia PAEYHOVOSOUE GAERITISAC, PAERIKWDV EAKWV 1] KUTTAPITISAG. R X X X
Eykupoouvn. X X
OmolovdrmoTe ONUAVTIKG TAPAyovTa KIVEUVOU i TPEXOVTA KAIVIKG onpeia PBOAAG (. TTVEUHOVIKO EUBOANO, TVEUHOVIKO 0{BNpa, EYKEQANIKS X X X
EUPPAKTO, KOATTIKH Hapuapuyr, evdokapditida, éuppaypa Tou puokapdiou 1y aBnpwpaTikr UBOAIKK TTAGKQ).

Mia maBnon otnv onoia Sev eivat emBOuUNTA N ALENUEVN AEBIKN 1 AEUQIKT EMOTPOPH 0TO TTPOOREBANUEVO AKPO (T, AepPOIdNUa LETA amd X X X
KOPKivo HaoTou f GAAO TOTTIKO KapKiVwHA /KAl LETEOTOON KAPKIVWHOTOS 0TO TPOoReBANUEVO GKPO).

Nooog Raynaud 1y unepevaiobnoia 1o Yuxoc (kvidwaon ek PUxouq). X X
Ynéptaon, KapSlakr QVETIAPKELQ, TOAU XAHNAr apTNEIAKT TIEDN 1) N QVTIPPOTIOUHEVN KAPSIOKN AVETIAPKELQ. R R X R
Natdla katw twv 18 €TV R R R R
Exouv uToBANBE o TPAGEATN XEIPOLPYIK EMEURAON OTO SAKTUAO TOU TTOSIOU OTNV TPOCBEBANUEVN TIEQIOKH. R R R
‘Exouv BoAwon tng ouveidnong i oakxapwdn StaBrtn, MOANATAR GKAPLVON, KK KUKAOPOPIQ, KAKWOEIS TOU VWTIA{oU HUENOU Kal PEULATOELST R R X R

apBpitida.

Mn avtippomoupevn urieptovia oTnv MPOoRERANUEVN TIEPIOXH. X X




ANTENAEIZEIZ TOY ZYZTHMATOZX GRPRO 2.1

TPOMOZ
X = Anohvn avtévdeién — AEITOYPTIAXZ
Agv Oa mpénel va xpnoluomnoleital Bepareia os aobeveic, oe OEPATMEIAX
QAUTEC TIC KATAOTACEIC:
. . =
R = Zyetkn avtévde§n — 2 o
H Oepaneia yia autég TI¢ kataotdoelc Oa mpémel va % g
XONOILOTOLETal HOVO LTIO TNV EMPBAEPN EVOC SIMWUATOUXOU B &
emayyeAuatia uyeiag oe aoBeveic ot omoiol éxouv: g_ =
Ot omoiot Bpiokovtal ota ofeia otadia PAeypovdouc PAeRtdag otnv X
TIPOOBEPANEVN TIEPLOKN.
Ot omoiot €xouv omoIASHTIOTE TPEXOVTA KAWVIKA ONEl EVOEIKTIKA €V Tw BABEL X
QAeBIKrIC BpopBwong otnv mPooBeBAnuévn ePIOXT.
Ot omoiol €xouv ONUAVTIKY APTNEIOOKANPWON 1} GAN IOXAILIKT ayYElOTTABEl 0TV X
TIPOOBEPANUEVN TIEPLOKN.
Ot omoiol €xouv OTIOIOVEHTIOTE GNUAVTIKS TTAPAYOVTa KIVEUVOU 1 TpéxovTa
KAVIKG OnuEia UBONAC (TT.X. TIVEUHOVIKO €BONO, EYKEPANKO EUPPAKTO, KONTIKY X
pappapuyn, evéokapditida, épgpaypa Tou puokapdiou 1y abnpwuatikr euBoMKn
mAGKQ).
Ot omoiot éxouv pia mabnon otnv omofa dev eival emBuunTry N avénuévn EAPIKA 1y X
AEUPIKN EMOTPOPH OTO MPOORERANUEVO EKPO (T.X. KAPKIVWHQ).
Ot omofot €xouv N avVTIPPOTTOVHEVN UTTEQTOVIA 0TNV TIPOOBERANEVN TEPLOXN. X
Ot omoiot €xouv Kdmolo avolktd Tpavpa otnv mpooBeBAnuévn Tieploxr (To Tpavpa R
Ba pénel va emogvetal Tplv amd T Xeron tou Game Ready).
Ot omoio €xouv 0&Y, AoTABEC (UN AVTILETWTIOBEV) KATAYHA OTNV TPOOREBANUEVN R

TEPLOXN.

Ot omolot eivat madid KETw Twv 18 €TWV 1 a0BEVEIG 0L OTTOIOL EXOUV YWWOTIKEG
Buoyépeleg 1) SUOKOMEC OTNV emKowVIa, iTE TPOOWPIVEG (AOYW PAPHUAKEUTIKAG R R
QAYWYNCQ) EITE HOVILEG,

Ot omoiot €xouv Kapdiakr| AVETTAPKELD 1 CUUPOPNTIKY Kapdlakr) AVEMAPKELQ (e

. ) . . R
ouvodd oidnua 0Ta AKPA 1) TOUG TIVEUOVE).
Ot omoiot éxouv evtomiopévn, aotadr) Seppatikr mébnon (my. deppatitda, R R
anmohivwon EAERWY, yayypava fj Tpdopato OEPUATIKO HOOKELUAQ).
Ot omolot éxouv epuoimelac fi GMN evepyr Aoipwén oTny mMpooBeBAnpévn mepLoxn. R
Ot omoiot éxouv oNUAVTIKY ayYelakr dlatapayr otnv mpooBeBAnuévn ieploxr (mx. X
arnd POoNYOUHEVA Kpuomayrpata, S1aritn, aptnelookAfpwon 1 loxatp(a).
O1 omofol £xouv YWWOTEC AIATONOYIKEG SUOKPAGTIEC o1 omoleg emmnpedlouv TN
BpduBwon (Mmy. TapoEUOHIKY alpoo@alpivoupia ek PUXOUG, KOUOAILOOPAIPIVAIKIa, X
SPEMAVOKUTTAPIKI VOO, PUXPOCUYKOMNTIVEC TOU 0POU).
Ot omolot méoyouv amd véoo Raynaud r umepeuaiobnoia oto YPuxog (kvidwon ek R
YoxouQ).
Ot omolot éxouv umEpTaon 1 TONY XapNnAf apTnelakr Tieon. R
Ot omolot éxouv SlaprTn. R
Ot omofol €xouv Slatapayr TNV TOTIKH KUKAO@opIa i vEupOoAoyIKr SUOAEToupyia
(oupmep\apBavopévng TnG mapdAuong 1 TNG EVIOMIOREVNG QUOAETOUPYIag Adyw R
TIOMATAWDV XEIPOVPYIKWDV ETTEURACEWV) OTNV TPOCBEBANUEVN TIEPIOKN.
Ot omoiot €xouv peupaToeldr) apBp(Tida otV MPOSRERANUEVN TTEPIOXT. R
COOLSYSTEMS®, INC.
DBA Game Ready®
1800 Sutter Street, Suite 500
Concord, CA 94520 H.N.A.
m 1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100
EMERGO EUROPE www.gameready.com
Prinsessegracht 20
2514 AP Xdyn ©2017 CoolSystems, Inc. Me v emuhaén navide Sikaidpartog
OMavdia 08nyiec ypriong Tou kahGpyato imhg Spdong Game Ready

Kahupya aotpaydhov, kwd. €idoug 704723 Avad. C

EMIKOINQNIA

3¢ H.IM.A., KaAéoTE To TURHa EEUTTNPETNONG TEAATWV TNG Game Ready,
oTov aplBuo tnAepwvou 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). EKTOC Twv
H.M.A., avatpé€te otnv 10tooeAiba www.gameready.com yia va Bpeite Tig
TANPOPOPIES EMKOIVWVIAG TOU TOTTIKOU 0ag Slavouéa.

Mmopeite va Bpeite pia Niota pe 1o Tpéxov(tpéxovta) Simwpa(Sumwpata)
gupeotteXviag mou KaAUTTouV Tnv Texvohoyia Game Ready otnv 1otooehida:
www.gameready.com/patents.

TUUBONO YIa TO «CUVAPHONOYEITAL OE» LIA CUYKEKPIHEVN XWPaA
(XXXX).

[MADE |

Z0pPBONO yla TO «KATACKEVACETAL OE» UL CUYKEKPIHEVN XWPA
0006 (XXXX).

Mposgidomoinon: Na cuppdpewon pe Tov Nopo 65 (Proposition 65)
™G Kahipopvia, éxet oupmepAngBei n mapakdtw mpoeidonoinon: Auto
TO TIPOIOV TIEPIEXEL XNHIKEG OUGIEG TTOU gival yvwoTo oTtnv MoNteia Tng
KaAipdpvia Tt mpokahoUV KapKivo, YEVETIKEG aVwHAES 1} AANOUG
Kiv&Uvoug oTnv avamapaywyn.

Kédhuppa (Kwd. eidoug 590330-03, 590340-03), riep\apBdvel mepiBAnua (Kwd.
€idou¢ 510330, 510340) kai evaldxtn Beppotntac (Kwd. gidovg 520330-03,
520340-03)

EMERGO AUSTRALIA

201 Sussex Street

Darling Park, Tower I, Level 20
Sydney NSW 2000

Avatpahia



READY.
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PARA UTILIZAR CON EL

SISTEMA GAME READY
GRPRO® 2.1

SISTEMA MED4 ELITE™

ANKLE

, TOBILLO
GUIA DEL USUARIO

ESPANOL

ESPECIFICACIONES DE TAMANO

e Tamano: Grande, extra grande

e FEltamafo grande es para tamanos de zapato de hombres de 44-45 UE
(11 EE. UU.) e inferiores.

e El|tamano extra grande es para tamanos de zapato de hombres de 46-53,5 UE
(12-18 EE. UU.).

MONTAJE

El intercambiador térmico (REF 520330-03, 520340-03) cabe dentro

de la funda (REF 510330, 510340) y Se suministra como parte de una
envoltura previamente montada (REF 590330-03, 590340-03). Si se extrae
el intercambiador térmico para lavar la funda o por cualquier otra
razon, 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.

Introduzca el intercambiador

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

Asegurese de que el intercambiador

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

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

3. Saque el intercambiador térmico con cuidado

ALMACENAMIENTO DE LA ENVOLTURA

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



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 DETOBILLO

/ ' \ Péngase la envoltura de tobillo
} colocéndola primero plana sobre el suelo
A y colocando sobre ella el pie del tobillo
afectado, como se ilustra mas arriba. Envuelva
los lados alrededor de la pierna hacia la parte
~ delantera, como se ilustra mas arriba.

Asegurese de que la envoltura de tobillo

e Con la unidad de control Med4 Elite
apagada, conecte la manguera de
conexion a Patient 1 (Paciente 1) en la
unidad de control y en la envoltura.

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

e Pulse el botén On/Off (encendido/

[ N
apagado) encima de la pantalla tactil. \ /

quede aplicada de forma uniforme contra
\ / el pie y la pierna con un ajuste 6ptimo y
cenido alrededor del tobillo.

Conecte la envoltura a la unidad de

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

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

- /

NOTA: El mismo procedimiento se aplica a la
envoltura de tamano grande y extra grande ya sea
en el tobillo izquierdo o en el derecho.

GENERAL

& IMPORTANTE

{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 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 entre la envoltura y la
piel para todos los pacientes.

e | as envolturas Game Ready estén disponibles en varias configuraciones, pero no
estan indicadas para todos los posibles usos fisiologicos. Por ejemplo, la envoltura
para tobillo no esté disefiada para utilizarse en los dedos de los pies, y la envoltura
para espalda no esté disenada para utilizarse en la region abdominal.

e 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 esta 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 (més 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 regién tratada con frecuencia y utilice
intervalos de temperaturas medias a bajas (mads fria) o deje pasar mas tiempo entre
tratamientos, si es necesario.

e Elsistema 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.

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 pafo empapado en agua tibia y detergente
suave; no lo lave a méaquina ni lo ponga en una secadora. Cuélguela para que se seque.

EXPECTATIVA DE VIDA UTIL MEDIA

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

Funda

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

Uso ligero (Personal)..........cccooiiiiiiiiiiiiiiie e 24 meses
Uso medio .. 18 meses
Uso intenso (clinica o centro de capacitacion) ..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.



CONTRAINDICACIONES DEL MED4 ELITE

MODO DE TERAPIA

X = Contraindicacion absoluta —

La terapia en estas situaciones no debera utilizarse en pacientes en el caso de: - e
o

g 2| 2|2

L. ., . 3 ° E] 2

R = Contraindicacion relativa — S & b= @

La terapia en estas situaciones solamente deberé utilizarse bajo la supervision de un profesional médico g o 2 e

. ) = e, X

autorizado en los pacientes en el caso de: S, H S 2

B =

o

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

x
x
x
x

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

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

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

observaciones de forma precisa y oportuna.

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

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

Zonas de piel dehiscente o dafada (piel dafiada o comprometida) que generen una conduccion térmica desigual a través de la piel
(por ejemplo, herida abierta, tejido cicatricial, guemadura o injerto de piel). Deberé colocarse un apdsito en cualquier herida abierta X R R X
antes de utilizar el Med4 Elite.

Tejido sangrante activo o trastornos hemorragicos. X X

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

Afeccién cutdnea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis, ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente) en la region

afectada.

Cualquier infeccion local o sistémica activa. X X X
Signos clinicos activos de flebitis inflamatoria, Glceras venosas o celulitis. R X X X
Embarazo. X X
Cualquier fac.tor.de riesgo significativo .O. signo clinico aptivo c!e embolia (por ejemplo, émbolo pulmonar, edema pulmonar, infarto X X X
cerebral, fibrilacion auricular, endocarditis, infarto de miocardio o placa embdlica ateromatosa).

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

Enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria por frio). X X
Hipertension, insuficiencia cardiaca, presion arterial extremadamente baja o insuficiencia cardiaca descompensada. R R X R
Nifios menores de 18 anos. R R R R
Cirugia reciente de dedo del pie en la region afectada. R R R
Obnubilacion o diabetes mellitus, esclerosis multiple, mala circulacién, lesiones de la médula espinal y artritis reumatoide. R R X R

Hipertonia descompensada en la region afectada. X X




CONTRAINDICACIONES DEL GRPRO 2.1

MODO DE
X = Contraindicacién absoluta — TERAPIA
La terapia en estas situaciones no debe utilizarse en
pacientes:
e | g
R = Contraindicacion relativa — = El
La terapia en estas situaciones solamente debera e E
utilizarse bajo la supervisién de un profesional médico = g.
autorizado en los pacientes en el caso de: @ E
Que se encuentren en las fases agudas de flebitis inflamatoria en la region X
afectada.
Que muestren signos clinicos activos indicativos de trombosis venosa X
profunda en la region afectada.
Que tengan arteriosclerosis significativa u otra enfermedad isquémica X
vascular en la region afectada.
Que muestren factores de riesgo significativos o signos clinicos activos de
embolia (por ejemplo, émbolo pulmonar, infarto cerebral, fibrilacion auricular, X
endocarditis, infarto de miocardio o placa embodlica ateromatosa).
Que tengan una afeccién en la que no se desee un mayor retorno venoso o X
linfatico en la extremidad afectada (por ejemplo, carcinoma).
Que tengan hipertonia descompensada en la region afectada. X
Que tengan una herida abierta en la regién afectada (debe colocarse un R
aposito en la herida antes de utilizar Game Ready).
Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la regién afectada. R
Que sean menores de 18 anos o pacientes que tengan discapacidades
cognitivas o dificultades de comunicacion, ya sean temporales debido a R R
medicacién o permanentes.
Que tengan una insuficiencia cardfaca o insuficiencia cardiaca congestiva R
(con edema asociado en las extremidades o pulmones).
Que tehgan‘una afeccién cutanea |nestab\§ Iocallzadg (por‘ejemplo, R R CONTACTO
dermatitis, ligadura de vena, gangrena o injerto de piel reciente). o ) )
En EE. UU., llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready
Que tengan erisipela u otra infeccion activa en la region afectada. R al 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). .Desde f“.’?ra de EE. UU,, vaya a
www.gameready.com para buscar la informacion de contacto de su
) D) distribuidor local.
Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por X ) )
ejemplo, de congelacién anterior, diabetes, arteriosclerosis o isquemia). Unalista de las patentes que cubren actualmente la tecnologia Game
Ready puede encontrarse en: www.gameready.com/patents.
Que tengan discrasias hematoldgicas conocidas que afecten a la trombosis
(por ejemplo, hemoglobinuria paroxistica al frio, crioglobulinemia, anemia X ) ) -
drepanocitica o aglutininas frias en suero) Simbolo de «Ensamblado en» un pais especifico (XXXX).
Que tengan enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria ) . ) »
por frio) R Simbolo de «Fabricado en» un pais especifico (XXXX).
: 00"
Que tengan hipertension o presion arterial extremadamente baja. R Advertencia: Para cumplir con la proposicion 65 de California, se ha
incluido la siguiente advertencia: Este producto contiene sustancias
) guimicas conocidas por el Estado de California que producen céncer,
Que tengan diabetes R - - )
. defectos congénitos u otros danos reproductivos.
Que tengan circulacién sanguinea local comprometida o deficiencia Envoltura (REF 590330-03, 590340-03) incluye: funda (REF 510330, 510340)
ne’ur.o\ogl(.:a (lo que.mcluye palral|.5|s o compror.nl\so localizado debido a R e intercambiador térmico (REF 520330-03, 520340-03)
multiples intervenciones quirtrgicas) en la region afectada.
Que tengan artritis reumatoide en la regién afectada. R
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KAYTETAAN YHDESSA NILKKAOSA
GAVEREADY KAYTTOOPAS
GRPRO® 2.1 -JARJESTELMA
suomi

MED4 ELITE™ -JARJESTELMA

KOKOTIEDOT

e Koko: Suuri koko, erittdin suuri koko

VAROITUS

Jarjestelméan kayttdohjeet on luettava ennen laitteen
kayttda kokonaan siten, ettd ne ymmarretaan.

e Suuri koko vastaa yhdysvaltalaista miesten kengén kokoa,
joka on enintéan 11 (EU-koot 41-42)

e Erittdin suuri koko vastaa yhdysvaltalaista miesten kengan Toimintaohjeiden laiminlyéminen voi johtaa vakavaan
kokoa 12-18 (EU-koot 42-53,5) vammaan.
KOKOAMINEN . -
L L TARKEAA
Ld&mmonvaihdin (osanro 520330-03, 520340-03) SOpii SUOjukSeEN (osanro 510330, L ) » )
Lue kaikki kdyttdaiheet, vasta-aiheet, huomioitavat seikat

510340) Sisdan, ja se toimitetaan esikootun kdareen (osanro 590330-03,
590340-03) 0sana. Jos lammadnvaihdin poistetaan suojuksen pesua tai jotain
muuta tarkoitusta varten, noudata seuraavia ohjeita ldmmdnvaihtimen
asettamiseksi takaisin suojuksen sisaan.

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

Varmista, ettd lammonvaihdin on

tasainen suojuksen sisélla vailla
taitoksia tai ryppyja. Sulje suojuksen
vetoketju, jos sellainen on. Kun jarjestelma
on koottu, aseta sininen puoli yléspain ja
varmista, ettd lammaonvaihdin on asetettu
tasaiseksi ja siledksi suojuksen sisaan.

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

Vie l[ammadnvaihdin suojuksen sisaan

sininen puoli alaspain
(lAmmaonvaihtimen sinisen puolen tulee
koskettaa suojuksen sinista puolta).

LAMMONVAIHTIMEN POISTAMINEN KAAREEN SAILYTTAMINEN
1. Irrota liitantaletku kaareesta Ripusta kaare leveslle vaatepuulle tai aseta tasaiselle alustalle. Al taita
tai pinoa kaaretta, sillda tama voisi taittaa nestekammion eika kaare toimisi

2. Avaa vetoketju
kunnolla.

3. Vedé lammonvaihdin varovasti ulos



ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOA

Valmistele kaare seuraavien vaiheiden
mukaisesti:

NILKKAKAAREEN ASETTAMINEN

Pue nilkkakaare paalle asettamalla se

e Liitd GRPro 2.1 -ohjauslaite
sammutettuna liitantaletku
ohjauslaitteeseen ja kddreeseen

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

e Kaynnistéa jarjestelma ja anna kayda
2 minuutin ajan asetuksella No Pressure
(ei painetta)

N [ ’j\

¢ Liitd Med4 Elite -ohjauslaite
sammutettuna liitdntaletku ohjauslaitteen
kohtaan Patient 1 (potilas 1) ja kddreeseen

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

e Paina kosketusnayton ylapuolella olevaa

- N
N
[ N
On/Off (paélle/pois) -painiketta \ /

ensin tasaiseksi lattialle. Aseta
hoidettavan nilkan jalan jalkaterd kuvassa
nakyvalla tavalla. Kiedo sivut jalan ympari

Varmista, etta nilkkakaare on asetettu
tasaisesti jalkateraa ja jalkaa vasten
\ / l&heiseen ja tiiviiseen sopivuuteen nilkan
ympari.

Liita kaare ohjauslaitteeseen

litdntéletkulla Talloin pitdisi kuulua
naksahdus. Poista liitin painamalla sinista tai
harmaata painiketta ja irrottamalla liitin
kaadreesta.

e \Valitse Patient 1 (potilas 1) ja anna
ohjelman Cold Therapy with No Pressure
(kylmé&hoito ilman painetta) kayda
2 minuutin ajan

- /

HUOMAUTUS: Sama menettely koskee seka
kaareen suurta kokoa etté erittain suurta kokoa ja
seké vasenta etté oikeaa nilkkaa.

YLEISTA

& TARKEAA

LUE TAMA KOKO KAYTTOOPAS SEKA GAME READY GRPRO 2.1 -JARJESTELMAN
KAYTTOOPAS JA/TAI MED4 ELITE -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS, MYOS
KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET, HUOMIOITAVAT SEIKAT JA VAROITUKSET ENNEN
TAMAN TUOTTEEN KAYTTOA!

VAROITUKSET
e Noudata laakarisi suosituksia kdyton tiheyden ja keston suhteen.

e Game Ready -jarjestelméan tai Med4 Elite -jarjestelman virheellinen sijoittaminen
tai pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa kudosvaurion. Hoidon kuluessa potilaiden on
tarkkailtava hoidettavaa aluetta ympéroivaa ihoa seké hoidettavan raajan sormia
tai varpaita sen varalta, esiintyyko niissa polttavaa tunnetta, kutinaa, lisdantynytta
turvotusta tai kipua. Jos jotain naistd merkeista esiintyy tai jos ihon ulkonddssa
tapahtuu mitdédn muutoksia (esim. rakkuloita, lisdéntynyttd punoitusta, varin

muuttumista tai muita havaittavia ihomuutoksia), potilaita on neuvottava lopettamaan

kaytto ja kysymaan neuvoa ladkarilta.

e Game Ready -kdéreet eivét ole steriilejd; kaaretta ei saa asettaa suoraan avohaavoja,

ruhjeita, ihottumaa, infektioita tai ompeleita vasten. Kaarettd voidaan kéyttaa

vaatetuksen tai siteen lapi. Kaikille potilaille suositellaan materiaalikerrosta kaareen ja

ihon valiin.

e Game Ready -kdéreitd on saatavana eri kokoonpanoina, mutta niita ei ole tarkoitettu
kaikkiin mahdollisiin fysiologisiin kayttoihin. Esimerkiksi nilkkakaaretta ei ole
suunniteltu kdytettavaksi varpaissa, ja selkakaaretta ei ole suunniteltu kaytettavaksi
vatsan alueella.

e Muiden valmistajien kaareita ei saa kayttda ohjauslaitteen mahdollisen vaurioitumisen

valttdmiseksi.

e FErityistd varovaisuutta on noudatettava valittomasti leikkauksen jélkeisenéd aikana,
etenkin kun potilas saa rauhoittavaa laakitysté tai mité tahansa ladkitysta, joka
voi muuttaa normaalia kivun tunnetta. Tarkista hoidetun alueen iho usein ja kayta
kohtalaisesta korkeaan (lampiméampid) lampdtila-asetuksia tai jatd enemman aikaa
hoitojen vélille tarvittaessa.

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

e Med4 Elite -jarjestelméaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi puuduttavien aineiden kanssa.

e Kun kaytetaan l&mpohoitoa ja nopeilla vastakkaisilla [ampétiloilla tehtavaa hoitoa,
lampdherkkien tai korkeariskisten potilaiden ihoa on suojattava, erityisesti alueilla,
joissa esiintyy aistivajautta.

e Sukupuolirauhasten lammittamista on valtettava.

HUOMAUTUKSET

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

HUOLTAMINEN JA PUHDISTUS

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

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

KESKIMAARAINEN ODOTETTU KAYTTOIKA

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

Suojus

Kevyt kdyttd (henkilokohtainen) ..........cccoeeviiiiiiiiiiiinn 12 kuukautta
Kohtalainen KayttO ..........cccuoiiiiiiiiiiiiieieecee 6 kuukautta
Tiheé kaytto (klinikka tai valmennuslaitos) .......................... 3 kuukautta

Lammonvaihdin

Kevyt kédyttd (henkilokohtainen) ..........ccccoeeiiiiiiiiiiiiienn 24 kuukautta
Kohtalainen Kayttd ...........ccooiiiiiiiiiiiie 18 kuukautta
Tiheéa kaytto (klinikka tai valmennuslaitos) ............c.ccccoeeee 12 kuukautta
TAKUUTIEDOT

Suojus: Jos kyseessa on valmistusvika, suojus voidaan palauttaa 7 paivan kuluessa
hankkimisesta.

Lammaonvaihdin: 1 vuosi hankkimispéivamaarasta. Katso lammaonvaihtimeen kuuluvaa
takuukorttia.

etuosaa kohden kuten ylla olevassa kuvassa.



MED4 ELITE -JARJESTELMAN VASTA-AIHEET

HOITOTILA
X = Ehdoton vasta-aihe — o
Néissé tilanteissa hoitoa ei saa kdyttda seuraavissa tapauksissa: o = = .E § >
3 5 z 288
. . = 3 =3 ==
R = Suhteellinen vasta-aihe — =1 o g |S5 2.
Néissé tilanteissa hoitoa saa kdyttaa vain laillistetun ladkarin ohjauksessa seuraavissa tapauksissa: ?,- g. 3 s e
&1 ° & g8
=
o
Hoidettavalla alueella on talla hetkellé kliinisia merkkeja merkittavasta perifeerisesta turvotuksesta (esim. syva
laskimotromboosi, krooninen laskimoiden vajaatoiminta, akuutti aitio-oireyhtyma, systeeminen laskimohypertensio, X X X X
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta, maksakirroosi / maksan vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta)
Hoidettavalla alueella on merkittéavéaa vaskulaarista heikkenemisté (esim. aiemmasta paleltumasta, arterioskleroosista,
valtimoiden vajaatoiminnasta, diabeteksesta, vaskulaarisesta dysregulaatiosta tai muusta vaskulaarisesta iskemiasairaudesta X X X X
johtuen)
Tunnettu hematologinen nestehairid, joka altistaa tromboosille (esim. kohtauksittainen kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, X R X
sirppisolusairaus, seerumin kylméagglutiniinit)
Tulehtuneita kudoksia dskettdisen vamman tai kroonisen tulehdustilan pahenemisen seurauksena X R X
Raajoissa diffuusi tai fokaali heikentynyt kipu- tai lampoherkkyys, joka estéda potilasta antamaan tarkkaa ja ajanmukaista X R X
palautetta
Hoidettavalla alueella on heikentynyt paikallinen verenkierto tai neurologista heikkenemisté (kuten paralyysi tai paikallinen R R R R
heikentyminen, joka johtuu useista kirurgisista toimenpiteista)
Heikentynyt kognitio tai kommunikointi, joka estéé potilasta antamasta tarkkaa ja ajanmukaista palautetta X R X
Hoidettavalla alueella on akuutti, epdvakaa (hoitamaton) murtuma X R X
Paikallinen maligniteetti X R X
Alueita, joissa iho on rikkoutunut tai vaurioitunut (vaurioitunut tai vaurioriskin omaava iho), jonka seurauksena lammaon
johtuminen ihon poikki on epatasaista (esim. avohaava, arpikudos, palovamma tai ihosiirre); kaikki avohaavat on peitettava X R R X
sidoksella ennen Med4 Elite -jarjestelmén kayttoa
Aktiivisesti verta vuotavaa kudosta tai verenvuotosairaus X X
Askettiin sadehoitoa saanutta kudosta tai alueita, joilla on lampoherkkyytta aiheuttavia ihotauteja (esim. ihottuma, psoriaasi, X X
vaskuliitti, dermatiitti)
Hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim. dermatiitti, suoniligaatio, kuolio tai askettainen ihosiirre) R R R R
Jokin aktiivinen paikallinen tai systeeminen infektio X X X
Talla hetkella kliinisid merkkeja tulehduksellisesta laskimotulehduksesta, laskimoperaisesta haavaumasta tai selluliitista R X X X
Raskaus X X
Jokin merkittava embolian riskitekija tai parhaillaan embolian kliinisia merkkeja (esim. keuhkoveritulppa, keuhkop&hd,
aivoinfarkti, eteisvaring, endokardiitti, sydaninfarkti tai embolinen ateroomaplakki)
Tila, jossa hoidettavan raajan lisdantynyt laskimo- tai lymfapaluu ei ole toivottavaa (esim. rintasydvan tai muun paikallisen X X X
karsinooman ja/tai karsinoomametastaasin jalkeinen imunesteturvotus hoidettavassa raajassa)
Raynaud’n oireyhtymaé tai kylméallergia (kylméaurtikaria) X X
Hypertensio, syddmen vajaatoiminta, erittdin matala verenpaine tai kompensoitumaton sydamen vajaatoiminta R R X R
Alle 18 vuoden iké R R R R
Askettain tehty varvasleikkaus hoidettavalla alueella R R R
Potilas turtunut tai hénelld on diabetes, MS-tauti, huono verenkierto, selkdydinvamma tai nivelreuma R R X R
Hoidettavalla alueella kompensoitumaton hypertonia X X




GRPRO 2.1 -JARJESTELMAN VASTA-AIHEET

HOITOTILA
X = Ehdoton vasta-aihe —
Naissa tilanteissa hoitoa ei tule kayttda potilaille: -
. . = =
R = Suhteellinen vasta-aihe — '% =
Naissa tilanteissa hoitoa saa kéyttaa vain laillistetun B g
|adkarin ohjauksessa seuraavissa tapauksissa: S 3
S =
o
potilaalla on hoidettavalla alueella tulehduksellinen laskimotulehdus, joka on X
akuutissa vaiheessa
potilaalla on hoidettavalla alueella parhaillaan jotain kliinisia merkkeja, jotka X
viittaavat syvéan laskimotromboosiin
potilaalla on hoidettavalla alueella merkittéva arterioskleroosi tai muu X
vaskulaarinen iskeeminen sairaus
potilaalla on jokin merkittava embolian riskitekija tai parhaillaan embolian
kliinisia merkkeja (esim. keuhkoveritulppa, aivoinfarkti, eteisvaring, X
endokardiitti, sydéninfarkti tai embolinen ateroomaplakki)
potilaalla on tila, jossa hoidettavan raajan lisééantynyt laskimo- tai lymfapaluu X
ei ole toivottavaa (esim. karsinooma)
potilaalla on hoidettavalla alueella kompensoitumaton hypertonia X
potilaalla on hoidettavalla alueella avohaava (haava on peitettava siteelld R
ennen Game Ready -jarjestelman kayttamista)
potilaalla on hoidettavalla alueella akuutti, epévakaa (hoitamaton) murtuma R
potilas on alle 18-vuotias tai potilas, joilla on kognitiivinen héirio tai
kommunikaation este, oli se sitten véliaikaista (ldakityksen aiheuttamaa) tai R R
pysyvaa
potilaalla on syddmen vajaatoiminta tai sydémen kongestiivinen
vajaatoiminta (johon liittyy raajojen tai keuhkojen edeema)
potilaalla on hoidettavalla alueella paikallinen epavakaa ihosairaus (esim.
dermatiitti, suoniligaatio, kuolio tai dskettéinen ihosiirre)

YHTEYSTIEDOT
potilaalla on hoidettavalla alueella ruusu tai muu aktiivinen infektio R . . .

Soita Yhdysvalloissa Game Ready -asiakaspalveluun, nro
potilaalla on hoidettavalla alueella merkittédvaa vaskulaarista heikkenemista ‘1 888 42?(5732 (,H 510 868 2100). Jos ZletYhdySflltﬁm ulkopuolella,
(esim. aiemmasta paleltumasta, diabeteksesta, arterioskleroosista tai X _"atso ver _9—050|ﬁee§ta Www.gameready.com paikaliisen
iskemiasta johtuen) jalleenmyyjan yhteystiedot.
potilaalla on tunnettu hematologinen nestehéirid, joka vaikuttaa tromboosiin Luettelq Game Reigy itel<|:'\clJ\og|aa suolaavws;a taménhetkisista
(esim. kohtauksittainen kylmahemoglobinuria, kryoglobulinemia, X patenteista on verkkosivulla: www.gameready.com/patents.
sirppisolusairaus, seerumin kylmaagglutiniinit)

. L L . . L Symboli "koottu taalla" tiettyd maata varten (XXXX).
potilaalla on Raynaud'n oireyhtyma tai kylmaallergia (kylmaurtikaria) R

MADE I
potilaalla on hypertensio tai erittdin matala verenpaine R Symboli “vamistettu taalla” tiettya maata varten (XXXX).
potilaalla on diabetes R Varoitus: Kalifornian osavaltion Proposition 65 -sdédéksen

noudattamiseksi on seuraava varoitus lisétty: Tama tuote sisaltaa
potilaalla on hoidettavalla alueella heikentynyt paikallinen verenkierto tai kemikaaleja, jotka aiheuttavat Kalifornian osavaltion tietojen mukaan
neurologista heikkenemista (kuten paralyysi tai paikallinen heikentyminen, R syopaé, synnynndisid vikoja tai muuta vaaraa lisdantymiselle.
joka johtuu useista kirurgisista toimenpiteista)

Kaare (osanro 590330-03, 590340-03) sisaltda suojuksen (osanro 510330,
potilaalla on hoidettavalla alueella nivelreuma R 510340) ja lammonvaihtimen (osanro 520330-03, 520340-03)

COOLSYSTEMS®, INC.

DBA Game Ready®

1800 Sutter Street, Suite 500
Concord, CA 94520 Yhdysvallat

| EC |REP

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100 EMERGO AUSTRALIA
EMERGO EUROPE www.gameready.com 201 Sussex Street
Prinsessegracht 20 Darling Park, Tower II, Level 20
2514 AP, Haag ©2017 CoolSystems, Inc. Kaikki oikeudet pidatetéan Sydney NSW 2000
Alankomaat Kaksivaikutteisen Game Ready -kaéreen kaytttopas Australia
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LE SYSTEME GRPRO® 2.1
GAME READY

SYSTEME MED4 ELITE™

ANKLE

CHEVILLE
GUIDE D'UTILISATION

FRANGAIS

DIMENSIONS

e Taille : Grand, Trés grand

e | ataille Grand correspond a la taille 11 et inférieure de chaussures hommes
aux E.-U. (44 a 45 et inférieure en Europe)

e La taille Tres grand correspond aux tailles 12 a 18 de chaussures hommes
aux E.-U. (46 a 53,5 en Europe)

ASSEMBLAGE

L'échangeur thermigue (Réf. 520330-03, 520340-03) s'adapte a I'intérieur de la
housse (Réf. 510330, 510340) et fait partie d’une enveloppe pré-assemblée
(Ref. 590330-03, 590340-03). Si |'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 |'échangeur thermique dans la
housse.

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

Insérer I'échangeur thermique dans la

housse coté bleu vers le bas (le coté
bleu de I'échangeur thermique doit étre en
contact avec le c6té bleu 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 c

thermique soit bien a plat a I'intérieur *
de la housse, sans plis ni fronces. Fermer la
fermeture a glissiére de la housse le cas
échéant. Apres I'assemblage, poser le coté
bleu vers le haut et vérifier que I'échangeur
thermique est réparti partout et bien a plat a
I'intérieur de la housse.

RETRAIT DE 'ECHANGEUR THERMIQUE
1. Déconnecter le tuyau connecteur de I'enveloppe
2. QOuvrir la fermeture a glissiere

3. Retirer avec précaution |'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 I'enveloppe.



AVANT LA PREMIERE UTILISATION

Amorcer I'enveloppe en observant les
étapes suivantes :
e Avec le controleur GRPro 2.1
désactivé, fixer le tuyau connecteur au
contréleur et a I'enveloppe

e Placer |'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
pression)

e Avec le controleur Med4 Elite
désactivé, fixer le tuyau connecteur
au Patient 1 sur le controleur et
I'enveloppe

e Placer |'enveloppe ouverte et a plat a
coté du contrdleur (pas sur le corps)

e Appuyer sur le bouton On/Off (Marche/
Arrét) situé au-dessus de I'écran tactile

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

APPLICATION DE L'ENVELOPPE POUR CHEVILLE

/’}\

/HE%/? N 7
| @

[ N

o U\

REMARQUE : La méme procédure s'applique
pour I'enveloppe Grand et Trés grand sur la cheville
gauche ou droite.

Mettre I'enveloppe pour cheville en place

en la posant d'abord a plat au sol, et en
positionnant le pied de la cheville affectée tel
qu'illustré ci-dessus. Envelopper les cotés
autour de la jambe vers I'avant, tel qu'illustré
ci-dessus.

Veérifier que I'enveloppe pour cheville a

été appliquée de maniére uniforme
contre le pied et la jambe et qu'elle est bien
serrée et bien ajustée.

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

connecteur de I'enveloppe.

INFORMATIONS GENERALES

e |ors de l'utilisation d'une thermothérapie ou d'une thérapie a contraste rapide, la
peau doit étre protégée chez les patients sensibles a la chaleur ou a risque élevé,

& IMPORTANT

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE LINTEGRALITE DE CE GUIDE D'UTILISATION

ET DU MANUEL D'UTILISATION DU SYSTEME GRPRO 2.1 GAME READY ET/OU

particulierement sur les régions atteintes de déficience sensorielle.
e | e réchauffement des gonades doit étre évité.

REMARQUES

DU SYSTEME MED4 ELITE, Y COMPRIS LES INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS,

MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS |

AVERTISSEMENTS

Appliquer I'enveloppe en I'ajustant de maniére uniforme, en veillant a 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 I'orifice

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
la thérapie, les patients doivent surveiller la peau autour de la région traitée ou les
doigts/orteils du membre traité pour toute sensation de brllure ou de démangeaison,
une aggravation du gonflement ou des douleurs. Sil'un de ces signes ou des
changements cutanés se produisent (tels que cloques, rougeurs aggravées,
coloration anormale ou autres altérations visibles de la peau), il est conseillé aux
patients de cesser d'utiliser le systéme et de consulter un médecin.

Les enveloppes Game Ready ne sont pas stériles ; ne pas placer directement au
contact d’une Iésion ouverte, une plaie, un érythéme, une infection ou des sutures.
L'enveloppe peut étre placée pardessus les vétements ou un pansement. Une
couche entre I'enveloppe et la peau est recommandée pour tous les patients.

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

Ne pas utiliser des enveloppes provenant d'autres fabricants avec ce contréleur, afin
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 fréqguemment 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
réglages de plage de températures moyennes a basses (plus froides) ou attendre
plus longtemps entre les traitements.

Le systeme Med4 Elite n'est pas destiné a étre utilisé avec des agents analgésiques.

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'exces 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.

Housse

Usage sporadique (personnel) .........ccccoovioiiiiiioniiiienn 12 mois
USQE MOYEN. ..ottt 6 mois
Usage intensif (en clinique ou en formation) ..................... 3 mois

Echangeur thermique

Usage sporadique (Personnel) .........cocvvvevviiieeeiiieeeiieeees 24 mois
USAQGE MOYEN.....iiiiiieieiiee ettt 18 mois
Usage intensif (en clinique ou en formation) ..................... 12 mois
GARANTIE

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

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



CONTRE-INDICATIONS RELATIVES AU MED4 ELITE

MODE DE THERAPIE

X = Contre-indication absolue —
Ne pas utiliser la thérapie chez les patients présentant les affections suivantes : b= g
] < 9 2
indication relati s 3 | £ |
R = Contre-indication relative — 3 = =1 &
Utiliser la thérapie uniquement sous la supervision d'un professionnel de santé chez les patients présentant 2 5‘ 2 e
les affections suivantes : = b=} % 2
= @ E] =
-] -]

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

x
x
x
x

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

Dyscrasies hématologiques connues prédisposant a une thrombose (p. ex., hémoglobinurie paroxystique a frigore,

L . o ) - X R X
cryoglobulinémie, drépanocytose ou agglutinines froides sériques).
Tissus enflammés suite a une Iésion récente ou exacerbation d'affection inflammatoire chronique. X R X
Membres ayant une baisse de sensibilité diffuse ou focale a la douleur ou a la température, empéchant le retour d'information X R X

exact et rapide du patient.

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

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

Zones de dégradation ou lésions cutanées (peau endommagée ou a risque) produisant une conduction de la chaleur inégale sur
la peau (p. ex., plaie ouverte, tissu cicatriciel, brllure ou greffe cutanée). Plaie ouverte dans la région affectée (la plaie doit étre X R R X
pansée avant I'utilisation du Med4 Elite).

Saignement actif des tissus ou troubles hémorragiques. X X

Tissus récemment irradiés ou zones affectées par des maladies cutanées sensibles a la chaleur (p. ex., eczéma, psoriasis,
vasculite, dermatite).

Affection cutanée localisée instable (p. ex., dermatite, ligature veineuse, gangrene ou greffe cutanée récente) dans la région

affectée.

Toute infection locale active ou systémique. X X X
Signes cliniques courants de phlébite inflammatoire, d'ulcéres veineux, d'infection de plaie localisée ou de cellulite. R X X X
Grossesse. X X
Facteurs de risque significatifs ou signes cliniques courants d’'embolie (p. ex., embolie pulmonaire, cedéme pulmonaire, infarctus X X X
cérébral, fibrillation auriculaire, endocardite, infarctus du myocarde ou plaque athéromateuse embolique).

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

Maladie de Raynaud ou hypersensibilité au froid (urticaire au froid). X X
Hypertension, insuffisance cardiaque, tension artérielle extrémement basse ou insuffisance cardiague décompensée. R R X R
Enfants de moins de 18 ans. R R R R
Intervention chirurgicale récente de I'orteil dans la région affectée. R R R

Atténuation sensorielle avec diabéte mellitus, sclérose en plague, mauvaise circulation, traumatismes médullaires et polyarthrite
rhumatoide.

Hypertonie décompensée dans la région affectée. X X




CONTRE-INDICATIONS RELATIVES AU GRPRO 2.1

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

COOLSYSTEMS®, INC.

DBA Game Ready®

1800 Sutter Street, Suite 500
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EMERGO EUROPE www.gameready.com
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Pays-Bas Guide d'utilisation de I'enveloppe a action double Game Ready

Enveloppe pour cheville Réf. 704697 Rév C

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.

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

MADE I
Symbole pour « fabriqué dans » un pays spécifique (XXXX).
XXX |

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.

L'enveloppe (Réf. 590330-03, 590340-03) comprend une housse (Réf. 510330,
510340) et un échangeur thermique (Réf. 520330-03, 520340-03)

EMERGO AUSTRALIA

201 Sussex Street

Darling Park, Tower II, Level 20
Sydney NSW 2000

Australie
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INDICAZIONI SULLATAGLIA
e Taglia: Large, Extra Large
e Lataglia Large e adatta alle scarpe da uomo fino alla taglia 11 USA (44-45 EU)
o Lataglia Extra Large & adatta alle scarpe da uomo taglia 12-18 USA (45-53,5 EU)

ASSEMBLAGGIO

Lo scambiatore di calore (cod. art. 520330-03, 520340-03) & sistemato all'interno
del manicotto (cod. art. 510330, 510340) € fa parte di una fascia termica
preassemblata (cod. art. 590330-03, 590340-03). 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.

Inserire lo scambiatore di calore nel

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

AVVERTENZA

Prima di utilizzare il dispositivo & obbligatorio leggere

e comprendere |'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. Se
necessario, chiudere verso l'alto la cerniera
del manicotto. Dopo I'assemblaggio, girare il
lato blu verso I'alto e accertarsi che lo
scambiatore di calore sia sistemato in
modo regolare e uniforme all'interno
del manicotto.

RIMOZIONE DELLO SCAMBIATORE DI CALORE
1. Staccare il tubo connettore dalla fascia termica
2. Aprire la cerniera

3. Estrarre delicatamente lo scambiatore di calore

CONSERVAZIONE DELLA FASCIATERMICA

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



PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO

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

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

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

N [ ’}\

e Con l'unita di controllo Med4 Elite
spenta, applicare il tubo connettore in
corrispondenza di Patient 1 (Paziente 1)
sull'unita di controllo e alla fascia termica

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

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

— N O /
N
[ \
situato al di sopra del touchscreen \ / \ /

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 FASCIATERMICA PER LA CAVIGLIA

Indossare la fascia termica per la caviglia

sistemandola prima sul pavimento e poi
posizionando il piede della caviglia interessata
come mostrato qui sopra. Avvolgere i lati
anteriormente attorno alla gamba come
mostrato qui sopra.

Assicurarsi che la fascia termica per
\ / la caviglia sia stata applicata
uniformemente al piede e alla gamba in
modo da risultare ben chiusa e aderente
attorno alla caviglia.

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.

NOTA: |a stessa procedura si applica sia alla fascia
Large sia a quella Extra Large sia sulla caviglia
destra sia sulla caviglia sinistra.

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

& IMPORTANTE

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

AVVERTENZE

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 I'uso e consultare un medico.

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

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 |l sistema Med4 Elite non e destinato all’'uso con agenti anestetici.

e 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 FEvitare la somministrazione di calore a livello delle gonadi.

NOTE

Applicare la fascia termica in modo uniforme e aderente, assicurandosi che non vi

siano attorcigliamenti che possano impedire il flusso dell’acqua. Verificare che il tubo
connettore sia installato in modo da impedire alla fascia termica di piegarsi o attorcigliarsi
in corrispondenza dell'ingresso del tubo sulla fascia stessa.

CURA 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 allaria.

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)..........ccocuvoieiiiiiiiiiiiieiieece 12 mesi
USO MEAIO ...t 6 mesi
Uso intensivo (clinica 0 palestra) ..........ccocoevvveiiioiiiiicenn 3 mesi

Scambiatore di calore

Uso leggero (personale)..........ccocoviiiiiiiiiicice 24 mesi
USO MEAIO ...t 18 mesi
Uso intensivo (clinica 0 palestra) .........ccocoevvviiiiiiininann 12 mesi

INFORMAZIONI SULLA GARANZIA

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

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



CONTROINDICAZIONI DI MED4 ELITE

MODALITA
oo TERAPEUTICA
X = Controindicazione assoluta —
In queste situazioni la terapia sui pazienti non deve essere utilizzata. o )
a o S S
T . 3 =, E] =
R = Controindicazione relativa — E =) = 2
S . . ) o - ) S @ o a
Per queste condizioni la terapia deve essere utilizzata sui pazienti solo sotto la supervisione di un operatore ] 3 @ )
sanitario abilitato. 2 B, > )
-— - = -E.
b @ =
o
Attuali segni clinici di edema periferico significativo nella regione interessata (ad es., trombosi venosa profonda, insufficienza
venosa cronica, sindrome compartimentale acuta, ipertensione venosa sistemica, insufficienza cardiaca congestizia, cirrosi/ X X X X
insufficienza epatica, insufficienza renale).
Significativa compromissione vascolare nella regione interessata (ad es., da congelamento pregresso, arteriosclerosi, insufficienza X X X X
arteriosa, diabete, scompenso vascolare o altro tipo di patologia vascolare ischemica).
Note discrasie ematologiche le quali influiscono sull'insorgenza di trombosi (ad es., emoglobinuria parossistica a frigore, X R X
crioglobulinemia, anemia falciforme, agglutinine a freddo nel siero).
Tessuti inflammati in seguito a una lesione recente o all’'esacerbazione di una condizione inflammatoria cronica. X R X
Ridotta sensibilita al dolore o alla temperatura, sia diffusa sia focale, a livello delle estremita, che impedisce loro di fornire un X R X
riscontro accurato e tempestivo.
Compromissione della circolazione locale o alterazione neurologica (inclusa paralisi o compromissione localizzata dovuta a vari R R R R
interventi chirurgici) nella regione interessata.
Disturbi cognitivi o della comunicazione che impediscono di fornire un riscontro accurato e tempestivo. X R X
Frattura acuta, instabile (non trattata) nella regione interessata. X R X
Malignita locale. X R X
Regioni interessate da cedimento o danno cutaneo (cute a rischio o danneggiata) le quali generano una conduzione di calore non
uniforme attraverso la cute (ad es., ferite aperte, tessuto cicatriziale, ustioni o innesto cutaneo). Qualsiasi ferita aperta deve essere X R R X
medicata prima dell’'uso di Med4 Elite.
Tessuto con sanguinamento attivo o condizioni emorragiche. X X
Tessuto sottoposto di recente a radiazioni o regioni interessate da patologie cutanee sensibili al calore (ad es., eczema, psoriasi, X X
vasculite, dermatite).
Condizione di instabilita cutanea localizzata (ad es., dermatite, legatura delle vene, cancrena, recente innesto cutaneo) nella regione R R R R
interessata.
Qualsiasi infezione sistemica o localizzata attiva. X X X
Attuali segni clinici di flebite infiammatoria, ulcere venose o cellulite. R X X X
Gravidanza. X X
Qualsiasi significativo fattore di rischio o attuali segni clinici di embolia (ad es., embolia polmonare, edema polmonare, ictus X X X
ischemico, fibrillazione atriale, endocardite, infarto miocardico o placca embolica ateromatosa).
Una condizione in cui nell’'estremita interessata non & auspicabile un aumento del ritorno venoso o linfatico (ad es., linfedema dopo X X X
tumore alla mammella o altro carcinoma locale e/o metastasi di carcinoma a carico dell’estremita interessata).
Morbo di Raynaud o ipersensibilita al freddo (orticaria a frigore). X X
Ipertensione, insufficienza cardiaca, pressione sanguigna estremamente bassa o insufficienza cardiaca scompensata. R R X R
Eta inferiore ai 18 anni. R R R R
Recente intervento a un dito del piede nella regione interessata. R R R
Ottundimento o diabete mellito, sclerosi multipla, cattiva circolazione, lesioni del midollo spinale e artrite reumatoide. R R X R
Ipertonia in fase decompensata nella regione interessata. X X




CONTROINDICAZIONI DI GRPRO 2.1

MODALITA
X = Controindicazione assoluta — TERAPEUTICA
Nelle seguenti situazioni la terapia sui pazienti non
deve essere utilizzata. o
o (=]
R = Controindicazione relativa — s E
Per queste condizioni la terapia deve essere utilizzata g"l: ﬁ
sui pazienti solo sotto la supervisione di un operatore = g.
sanitario abilitato. 2 2
che sono in fasi acute di flebite inflammatoria nella regione interessata; X
che presentano attualmente segni clinici che suggeriscono trombosi X
venosa profonda nella regione interessata;
che presentano una significativa arteriosclerosi o altra patologia ischemica X
vascolare nella regione interessata;
che manifestano significativi fattori di rischio o attuali segni clinici di
embolia (ad es., embolia polmonare, infarto cerebrale, fibrillazione atriale, X
endocardite, infarto miocardico o placca ateromatosa embolica);
che presentano una patologia (ad es., carcinoma) in cui non & opportuno X
un aumento del ritorno venoso o linfatico nell'arto interessato;
che presentano ipertonia in fase decompensata nella regione interessata; X
che presentano una ferita aperta nella regione interessata (la ferita deve R
essere medicata prima di usare il Game Ready);
che presentano una frattura acuta, instabile (non trattata) nella regione R
interessata;
che sono minori di 18 anni o che soffrono di disabilita cognitive o barriere R R
alla comunicazione, sia temporanee (a causa di farmaci) sia permanenti;
che soffrono di insufficienza cardiaca o insufficienza cardiaca congestizia R
(con associato edema negli arti o nei polmoni);
che hanno una condizione di instabilita cutanea localizzata (ad es., R R
dermatite, legatura delle vene, gangrena, recente innesto cutaneo);
che soffrono di erisipela o altra infezione in atto nella regione interessata; R
che presentano una significativa compromissione vascolare nella regione
interessata (ad es., da congelamento pregresso, diabete, arteriosclerosi X
o ischemia);
che presentano note discrasie ematiche le quali influiscono
sull'insorgenza di trombosi (ad es., emoglobinuria parossistica a frigore, X
crioglobulinemia, anemia falciforme, agglutinine a freddo nel siero);
che soffrono del fenomeno di Raynaud o ipersensibilita al freddo (orticaria R
a frigore);
che soffrono di ipertensione o estrema ipotensione; R
che soffrono di diabete; R
che soffrono di compromissione della circolazione locale o alterazione
neurologica (inclusa paralisi o compromissione localizzata dovuta a vari R
interventi chirurgici) nella regione interessata;
che soffrono di artrite reumatoide nella regione interessata. R
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READY.
(AT}

VOOR GEBRUIK MET

GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEEM

MED4 ELITE™-SYSTEEM

ANKLE

ENKELZWACHTEL
GEBRUIKERSHANDLEIDING

NEDERLANDS

MAATSPECIFICATIES
e Maat: Groot, extra groot

e Groot is geschikt voor Amerikaanse mannenschoenmaat
11 (EU 44-45) en kleiner

e Extra groot is geschikt voor Amerikaanse mannenschoenmaat
12-18 (EU 46-53,5)

IN ELKAAR ZETTEN

De warmtewisselaar (onderdeelnr. 520330-03, 520340-03) past in de hoes
(onderdeelnr. 510330 en 510340) en wordt geleverd als onderdeel van een

vooraf in elkaar gezette zwachtel (onderdeelnr. 590330-03, 590340-03). 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 opperviak
met het logo aan de bovenkant en
bepaal waar de opening zich bevindt.

Steek de warmtewisselaar in de hoes

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

(TN 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.

Zorg dat de warmtewisselaar plat,
zonder kreuken of plooien, in de hoes
zit. Rits de hoes dicht, indien van toepassing.
Na het in elkaar zetten legt u de blauwe kant
omhoog en gaat u na of de warmtewisselaar
gelijkmatig en effen in de hoes ligt.

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

3. Trek de warmtewisselaar voorzichtig naar buiten.

UW ZWACHTEL OPBERGEN

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



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

DE ENKELZWACHTEL AANBRENGEN

/ J \ Om de enkelzwachtel aan te brengen,
j legt u deze eerst plat op de viloer en
A plaatst u de voet van de betrokken enkel
zoals in de afbeelding hierboven. Sla de
zijkanten om het been naar voren toe zoals
~ in de afbeelding hierboven.

Zorg dat de enkelzwachtel gelijkmatig

e Zorg dat het Med4 Elite-regelapparaat
uitstaat en bevestig de verbindingsslang
aan Patient 1 (patiént 1) op het
regelapparaat en de zwachtel.

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

aan het aanraakscherm.

tegen de voet en het been is
aangebracht en strak om de enkel 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.

[ N
e Druk op de On/Off (aan/uit)-knop boven \ /

e Kijes Patient 1 (patiént 1) en dien
gedurende 2 minuten een Cold Therapy
with No Pressure (koudebehandeling

zonder druk) 10e. of rechterenkel.

- /

OPMERKING: Dezelfde werkwijze geldt voor
zowel de grote als de extra grote zwachtel, linker

ALGEMEEN

& BELANGRIJK

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 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 tussen de zwachtel en de huid wordt
aanbevolen voor alle patiénten.

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

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 \erwarming van de gonaden moet worden vermeden.

OPMERKINGEN

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

ONDERHOUD EN REINIGING

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

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

GEMIDDELDE VERWACHTE LEVENSDUUR

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

Hoes

Licht gebruik (persoonlijk) ..........ccoviiiiiiiiiiii 12 maanden
Matig gebruik.... ..o 6 maanden
Zwaar gebruik (kliniek of trainingsinstelling) ...........c..cc...... 3 maanden

Warmtewisselaar

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

GARANTIE-INFORMATIE

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

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



CONTRA-INDICATIES VOOR DE MED4 ELITE

THERAPIEMODUS
X = absolute contra-indicatie —

In deze situaties mag er geen therapie worden toegediend aan patiénten met onderstaande contra-indicaties: = o P
e | 2 g | 3
. L. . F =} 3 -_—
R =relatieve contra-indicatie — e = = 2
Therapie voor deze aandoeningen mag uitsluitend onder toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener 3 5 2 =
worden toegediend aan patiénten met onderstaande contra-indicaties: é E g- 5
S. a

-]
Actuele klinische tekenen van significant perifeer oedeem (bijv. diepveneuze trombose, chronische veneuze insufficiéntie, acuut X X X

compartimentsyndroom, systemische veneuze hypertensie, congestief hartfalen, cirrose/leverfalen, nierfalen) in het betrokken gebied.

Significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door eerdere bevriezing, arteriosclerose, arteriéle insufficiéntie,
diabetes, vasculaire dysregulatie of andere ischemische vaataandoeningen).

Bekende hematologische dyscrasieén die vatbaar maken voor trombose (bijv. paroxysmale koude-hemoglobinurie, cryoglobulinemie,

sikkelcelziekte, koude-agglutininen in serum). X R X
Ontstoken weefsels als gevolg van recent letsel of verergering van een chronische inflammatoire aandoening. X R X
Ledematen met diffuse of focaal gestoorde gevoeligheid voor pijn of temperatuur waardoor de patiént geen nauwkeurige en tijdige X R X

feedback kan geven.

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

Cognitieve of communicatiestoornissen waardoor de patiént geen nauwkeurige en tijdige feedback kan geven. X R X
Een acute, instabiele (onbehandelde) fractuur in het betrokken gebied. X R X
Lokale maligniteiten. X R X

Plaatsen van huidafbraak of -beschadiging (beschadigde of risicohuid) met als gevolg ongelijke warmtegeleiding door de huid (bijv. open
wond, littekenweefsel, brandwond of huidtransplantaat). Elke open wond moeten worden verbonden véor gebruik van de Med4 Elite.

Actief bloedend weefsel of hemorragische aandoeningen. X X

Recentelijk bestraalde weefsels of gebieden aangetast door warmtegevoelige huidziekten (bijv. eczeem, psoriasis, vasculitis, dermatitis). X X

Plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van een vene, gangreen of recent huidtransplantaat) in het betrokken

gebied.

Een actieve lokale of systemische infectie. X X X
Actuele klinische symptomen van inflammatoire flebitis, veneuze ulcera of cellulitis. R X X X
Een zwangerschap. X X

Significante risicofactoren voor of actuele klinische tekenen van embolie (bijv. longembolus, longoedeem, herseninfarct, atriaal fibrilleren,

endocarditis, myocardinfarct of atheromateuze embolische plaque). X X X
Een aandoening waarbij in de betrokken extremiteit toegenomen veneuze of lymfatische terugstroming niet wenselijk is (bijv. lymfoedeem

: ) ) e X X X
na borstkanker of ander lokaal carcinoom en/of carcinoommetastase in de betrokken extremiteit).
Ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude (koude-urticaria). X X
Hypertensie, hartfalen, extreem lage bloeddruk of decompensatio cordis. R R X R
Kinderen tot 18 jaar oud. R R R R
Een recentelijke teenoperatie in het betrokken gebied. R R R
Verzwakt zijn of lijden aan diabetes mellitus, multiple sclerose, een slechte bloedsomloop, ruggenmergletsels of reumatoide artritis. R R X R

Gedecompenseerde hypertonie in het betrokken gebied. X X




CONTRA-INDICATIES VOOR DE GRPRO 2.1

o THERAPIE-
X= abso_lute_contra-lndlcatle - _ MODUS
In deze situaties mogen de patiénten geen therapie
krijgen:
. s [x) o
R =relatieve contra-indicatie — =] o
Therapie voor deze aandoeningen mag uitsluitend onder § -E
toezicht van een bevoegde gezondheidszorgverlener g ﬁ
worden toegediend aan patiénten met onderstaande =3 %
contra-indicaties: ®
bij wie het betrokken gebied is aangedaan door de acute fasen van X
inflammatoire flebitis;
die op dit moment klinische tekenen vertonen die wijzen op diep-veneuze X
trombose in het betrokken gebied;
met significante arteriosclerose of andere ischemische vaataandoeningen in X

het betrokken gebied;

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

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

met gedecompenseerde hypertonie in het betrokken gebied; X

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

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

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

met hartinsufficiéntie of congestief hartfalen (met hieraan verbonden

oedeem in de extremiteiten of longen); R
met een plaatselijke instabiele huidaandoening (bijv. dermatitis, ligatuur van R R
een vene, gangreen of recent huidtransplantaat);
, - , CONTACT OPNEMEN
met erysipelas of een andere actieve infectie in het betrokken gebied; R )
In de VS belt u de klantenservice van Game Ready op 1.888.426.3732
met significante aantasting van de vaten in het betrokken gebied (bijv. door (+1.510.868.2100). Buiten de VS k”k.t. u OD. WWW.gamerqady.com om
. . . . o X de contactgegevens van de plaatselijke distributeur te vinden.
voorafgaande bevriezing, en diabetes, arteriosclerose of ischemie);
. . Een lijst met informatie over voor Game Ready-technologie verleende
met bekende hematologische dyscrasieén die gevolgen hebben voor S . i
- < ) : octrooien is te vinden op: www.gameready.com/patents.
trombose (bijv. paroxysmale koude-hemoglobinurie, cryoglobulinemie, X
sikkelcelziekte, koude-agglutininen in serum);
) o o Symbool voor “geassembleerd in” een bepaald land (XXXX).
met ziekte van Raynaud of overgevoeligheid voor koude (koude-urticaria); R
[o¥
met hypertensie of een extreem lage bloeddruk: R ﬁ’ Symbool voor “vervaardigd in” een bepaald land (XXXX).
met diabetes: R Waarschuwing: Om te voldoen aan California Proposition 65 is de
volgende waarschuwing opgenomen: Dit product bevat chemische
met een aangetaste plaatselijke bloedsomloop of een neurologische stoffen waarvan bij de staat Californié bekend is dat deze kanker,
aandoening (waaronder paralyse of plaatselijke aantasting ten gevolge van R geboorteafwijkingen of andere reproductieve schade veroorzaken.
meerdere operatieve ingrepen) in het betrokken gebied;
Zwachtel (onderdeelnr. 590330-03, 590340-03) omvat hoes (onderdeelnr.
met reumatoide artritis in het betrokken gebied. R 510330, 510340) en warmtewisselaar (onderdeelnr. 520330-03, 520340-03)
COOLSYSTEMS®, INC.
DBA Game Ready®
EBOO Suétecr AStreet, ?/léite 500
-EC I;!g;l oncord, CA 94520
1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100 EMERGO AUSTRALIA
EMERGO EUROPE www.gameready.com 201 Sussex Street
Prinsessegracht 20 Darling Park, Tower II, Level 20
2514 AP, Den Haag ©2017 CoolSystems, Inc. Alle rechten voorbehouden. Sydney NSW 2000
Nederland Gebruiksaanwijzing van Game Ready-zwachtels met dubbele werking  Australié

Enkelzwachtel onderdeelnr. 704671 rev. C
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PARA USO COM TORNOZELO

GAME READY GUIA DO USUARIO
SISTEMA GRPRO® 2.1
SISTEMA MED4 ELITE™ PORTUGUES

ESPECIFICAGOES DE TAMANHO

* Tamanho: Grande, extra grande ADVERTENCIA
¢ O grande se ajusta até o tamanho 11 de sapato masculino dos EUA p% E imprescindivel ler na integra e compreender

(tamanhos 44-45 na Europa) perfeitamente o Guia do Usuério do seu sistema, antes

o O extra grande se ajusta aos tamanhos 12 a 18 de sapato masculino de usar o dispositivo. Deixar de seguir as instrucoes de
dos EUA (tamanhos 46 a 53,5 na Europa) operacao pode resultar em lesao grave.
MONTAGEM
IMPORTANTE
O trocador de calor (PN 520330-03, 520340-03) cabe dentro da manga ) o o )
Leia todas as indicagoes, contraindicacoes, cuidados e

(PN 510330, 510340) € ¢ fornecido como parte de um envoltério pré-montado
(PN 590330-03, 590340-03). 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.

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. Feche
a manga, se aplicavel. Apés a montagem,
deixe o lado azul para cima e assegure-se
de que o trocador de calor esteja
uniformemente distribuido e acomodado
no interior da manga.

Coloque a manga em uma superficie
plana com o lado do logotipo voltado
para cima e determine o
local de abertura.

Insira o trocador de calor na manga

com o lado azul para baixo (lado azul
do trocador de calor deve tocar o lado azul
da manga).

REMOGAO DO TROCADOR DE CALOR ARMAZENAGEM DO ENVOLTORIO

1. Desconecte a mangueira conectora do envoltério Pendure seu envoltério em um cabide largo ou cologue-o sobre uma
superficie plana. Ndo dobre nem empilhe-o, pois isso poderia torcer a

2. Abra o ziper R ) S .
camara de fluido, prejudicando o funcionamento do colete.

3. Cuidadosamente, retire o trocador de calor



ANTES DO PRIMEIRO USO

Escorve o envoltério usando as seguintes

etapas:
e Com a Unidade de controle GRPro 2.1
desligada, acople a mangueira conectora
a unidade de controle e ao envoltério

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

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

APLICACAO DO ENVOLTORIO DO TORNOZELO

/ ' \ Cologue o envoltério do tornozelo
} primeiro posicionando-o esticado no
A chao, posicionando o pé e o tornozelo afetado
conforme mostrado acima. Envolva as laterais
ao redor da perna, em direcéo a parte da
o~ frente, conforme mostrado acima.

e Com a Unidade de controle Med4 Elite
desligada, acople a mangueira conectora
ao Patient 1 (Paciente 1) na unidade de
controle e ao envoltério

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

e Pressione o botao On/Off (ligar/desligar)

Certifique-se de que o envoltério de
\ / tornozelo tenha sido aplicado

Conecte o envoltério a unidade de

controle e a mangueira conectora. Sera
ouvido um clique. Para desconectar,
simplesmente pressione o botdo azul ou
cinza e remova o conector do envoltério.

acima da tela de toque

e Escolha Patient 1 (Paciente 1) e execute
Cold Therapy (Terapia a frio) com No
Pressure (Nenhuma pressao) por

uniformemente em relagcéo ao pé e a perna e
[ N
- 2N /

ao redor do tornozelo, com um ajuste
confortavel.

OBSERVACAQ: O mesmo procedimento se aplica

ao envoltério grande e extra grande no tornozelo

2 minutos esquerdo ou direito.

GERAL

& IMPORTANTE

LEIA ESTE GUIA DO USUARIO COMPLETO E O GUIA DO USUARIO DO
SISTEMA GAME READY GRPRO 2.1 E/OU O SISTEMA MED4 ELITE, INCLUINDO
INDICACOES, CONTRAINDICACOES, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS ANTES DE
USAR ESTE PRODUTO!

ADVERTENCIAS

e Siga as recomendagoes do seu profissional de satide em relagao a frequéncia e a
duragéo do uso.

e A colocacédo inadequada ou o uso prolongado do Sistema Game Ready ou do
Sistema Med4 Elite pode causar danos ao tecido. Durante a terapia, 0s pacientes
devem monitorar a pele ao redor da regido tratada ou os dedos do membro tratado
para ver se ha queimadura, coceira, aumento do inchago ou dor. Se algum desses
sinais estiver presente ou se ocorrer qualquer 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.

e QOs envoltorios Game Ready ndo sao estéreis; ndo colocar diretamente sobre
ferimentos, feridas, erupgdes cutaneas, infeccdes, ou pontos. O envoltério pode ser
aplicado sobre a roupa ou curativo. Recomenda-se o uso de uma camada entre o
envoltoério e a pele para todos os pacientes.

e QOs envoltérios Game Ready estdo disponiveis em diversas configuragdes, mas nao
foram projetados para todos os usos fisioldgicos 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, nao use os envoltérios de outros
fabricantes com a unidade de controle.

e Tenha atencao redobrada durante o periodo pds-operatério imediato, especialmente
sob o uso de sedativos ou medicamentos que podem alterar a sensagdo normal de
dor. Verifique a pele da regiao tratada com frequéncia e ajuste a faixa de temperatura
para média a elevada (mais quente) ou aumente o intervalo entre os tratamentos, se
necessario.

e 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 ¢ destinado a uso com agentes anestésicos.

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

e (O aquecimento das gonadas deve ser evitado.

OBSERVAGOES

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

CUIDADOS E LIMPEZA

Para os cuidados diarios e para minimizar a formacdo 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 vérios 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 sabao bactericida. Pendure para secar. Lave o trocador de calor a mado com
4gua morna e detergente neutro, ndo lave na maquina nem coloque na secadora.
Pendure para secar.

VIDA UTIL MEDIA

A vida Util das mangas e do trocador de calor pode variar muito, dependendo da
frequéncia de uso. Consulte o quadro abaixo para determinar quando substituir o produto.

Manga
Uso leve (individual) ... 12 meses
USO MEIO ...t 6 meses

Uso intensivo (instalacdes clinicas ou de treinamento)....... 3 meses

Trocador de Calor

Uso leve (individual) .........ccocooiiiiiiiiiii 24 meses
USO MEIO ... 18 meses
Uso intensivo (instalagdes clinicas ou de treinamento) ...... 12 meses

INFORMAGOES SOBRE A GARANTIA

Manga: Em caso de defeito de fabricacao, a manga pode ser devolvida dentro de 7 dias
apos a compra.

Trocador de calor: 1 ano a partir da data da compra. Consulte o cartdo de garantia
incluso com o Trocador de Calor.



CONTRAINDICAGOES DO MED4 ELITE

MODO DE TERAPIA

X = Contraindicagdo absoluta —

Nessas situacoes, a terapia nao deve ser usada em pacientes que tenham: - - o e
e e ) 2
- _ . 3 2 3 o
R = Contraindicagao relativa — =} = = o
A terapia para essas condigoes deve ser usada somente sob a supervisao de um profissional de satde 5 o 2 e
. . . 'd D
licenciado em pacientes que tenham: S, = -8 =
o =) ° =
o
Sinais clinicos atuais de edema periférico significativo (por exemplo, trombose venosa profunda, insuficiéncia venosa cronica,
sindrome compartimental aguda, hipertensao venosa sistémica, insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose/insuficiéncia hepética, X X X

insuficiéncia renal) na regido afetada.

Deficiéncia vascular significativa na regiao afetada (por exemplo, queimaduras de frio anteriores, arteriosclerose, insuficiéncia
arterial, diabetes, desregulacdo vascular ou outra doenca vascular isquémica).

Discrasia sanguinea que predisponha a trombose (por exemplo, hemoglobinuria paroxistica ao frio, crioglobulinemia, anemia

) L . X R X
falciforme, aglutinina fria do soro).
Tecidos inflamados como resultado de lesdes recentes ou exacerbagdo da condicdo inflamatdria crénica. X R X
Extremidades com baixa sensibilidade difusa ou focal a dor ou a temperatura, impedindo o paciente de fornecer um feedback X R X

preciso e pontual.

Circulacédo local comprometida ou deterioragdo neuroldgica (incluindo paralisia ou comprometimento localizado devido a
procedimentos cirurgicos multiplos) na regiao afetada.

Problemas de cognicdo ou comunicacao que o impeca de fornecer um feedback preciso e pontual. X R X
Uma fratura aguda e instavel (ndo tratada) na regido afetada. X R X
Malignidade local. X R X
Areas de ruptura ou lesées na pele (pele lesionada ou fragilizada) produzindo condugao irregular de calor na pele (por exemplo,

ferida aberta, tecido cicatricial, queimadura ou enxerto de pele). Qualquer ferida aberta deve ser coberta com curativo antes do uso X R R X
do Med4 Elite.

Tecido com sangramento ativo ou condicdes hemorragicas. X X

Tecidos irradiados recentemente ou areas afetadas por doencas de pele sensiveis ao calor (por exemplo, eczema, psoriase,
vasculite, dermatite).

Problema de pele instavel localizado (por exemplo, dermatite, ligadura da veia, gangrena, enxerto de pele recente) na regido

afetada.

Qualquer infecgao local ou sistémica. X X X
Sinais clinicos atuais de flebite inflamatoria, Ulceras venosas ou celulite. R X X X
Gravidez. X X
Quaisquer fatores de risco ou sinais clinicos significativos e atuais de embolia (por ex., embolia pulmonar, edema pulmonar, infarto X X X
cerebral, fibrilagao atrial, endocardite, infarto do miocérdio ou embolia da placa ateromatosa).

Uma condicdo em que o aumento do retorno venoso ou linfatico ndo é desejado na extremidade afetada (por ex., linfedema apds X X X
cancer de mama ou outro carcinoma e/ou metastase de carcinoma na extremidade afetada).

Doenca de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio (urticéaria ao frio). X X
Hipertensao, insuficiéncia cardiaca, hipotensao arterial extrema ou insuficiéncia cardiaca descompensada. R R X R
Criangas com menos de 18 anos. R R R R
Cirurgia recente no dedo do pé na regido afetada. R R R

Obnubilados ou com diabetes mellitus, esclerose multipla, insuficiéncia circulatéria, lesdes na medula espinhal e artrite
reumatoide.

Hipertonia descompensada na regiao afetada. X X




CONTRAINDICAGOES DO GRPRO 2.1

MODO DE
X = Contraindicag&o absoluta — TERAPIA
Nessas situagoes, a terapia nao deve ser usada em
pacientes:
g | g
R = Contraindicagao relativa — g E]
A terapia para essas condicoes deve ser usada =) E
somente sob a supervisdo de um profissional de saude 2 a
. . . -
licenciado em pacientes que tenham: g' ©
Que estejam em estégio agudo de flebite inflamatéria na regido afetada. X
Que tenham quaisquer sinais clinicos atuais sugestivos de trombose venosa X
profunda na regido afetada.
Que tenham arteriosclerose significativa ou outra doenca isquémica vascular X

na regiao afetada.

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

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

Que tenham hipertonia descompensada na regiao afetada. X

Que tenham uma ferida aberta na regiao afetada (a ferida deve ser coberta R
com um curativo antes do uso do Game Ready).

Que tenham uma fratura aguda e instével (nao tratada) na regido afetada. R

Que tenham menos de 18 anos de idade ou pacientes com deficiéncia
cognitiva ou barreiras de comunicacgéo, quer sejam tempordrias (devido a R R
medicacédo) ou permanentes.

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

Que tenham gm problema de pele instavel localizado (por ex., dermatite, R R ENTRE EM CONTATO CONOSCO
ligadura da veia, gangrena, enxerto de pele recente).

Nos EUA, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente Game Ready
R pelo 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Fora dos EUA, consulte www.
gameready.com para encontrar as informacoes de contato do seu
distribuidor local.

Que tenham erisipela ou outra infeccao ativa na regiao afetada.

Que tenham deficiéncia vascular significativa na regiao afetada (por
exemplo, queimaduras de frio anteriores, diabetes, arteriosclerose ou X A lista da(s) patente(s) atual(is) sobre a tecnologia Game Ready pode
isquemia). ser encontrada em: www.gameready.com/patents.

Que tenham discrasia hematoldgica que afete a trombose (por exemplo,
hemoglobinuria paroxistica ao frio, crioglobulinemia, anemia falciforme, X

aglutinina fria do soro). Simbolo de “montado em” um pais especifico (XXXX).

Que tenham doenca de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio (urticaria fria). R Simbolo de “fabricado em” um pais especifico (XXXX).

Que tenham hipertensédo ou hipotensao arterial extrema. R . . .
Adverténcia: A fim de atender aos requisitos da Proposta 65 da
Califérnia, foi incluida a seguinte adverténcia: Este produto contém

Que tenham diabetes. R substancias quimicas reconhecidas pelo estado da Califérnia como
cancerigenas, causadoras de defeitos congénitos ou outros danos

Que tenham circulacao local comprometida ou deterioracao neurolégica reprodutivos.

(incluindo paralisia ou comprometimento localizado devido a procedimentos R

cirdrgicos multiplos) na regigo afetada. 0 envoltério (PN 590330-03, 590340-03) inclui manga (PN 510330, 510340) e
trocador de calor (PN 520330-03, 520340-03)

Que tenham artrite reumatoide na regido afetada. R

COOLSYSTEMS®, INC.

DBA Game Ready®

1800 Sutter Street, Suite 500
Concord, CA 94520 EUA

| EC |REP

1.888.GAMEREADY +1.510.868.2100 EMERGO AUSTRALIA
EMERGO EUROPE www.gameready.com 201 Sussex Street
Prinsessegracht 20 Darling Park, Tower II, Level 20
2514 AP, Haia ©2017 CoolSystems, Inc. Todos os direitos reservados Sydney NSW 2000
Pafses Baixos Guia do Usuario do Envoltério de Dupla Acao da Game Ready Australia

Envoltério de tornozelo, PN 704801, Rev. C
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DO STOSOWANIA 7 NA KOSTKE
SYSTEMEM GAME READY INSTRUKCJA OBStUGI
GRPRO® 2.1

[®

POLSKI

SYSTEMEM MED4 ELITE™

SPECYFIKACJA ROZMIAROW

* Wymiary: Duza, bardzo duza OSTRZEiENlE
® Duza opaska odpowiada amerykariskiemu rozmiarowi obuwia meskiego 11 (rozmiar V Przed uzyciem tego urzadzenia konieczne jest przeczytanie |

europejski 44-45) I mniejszemu zrozumienie catej instrukcji obstugi systemu. Nieprzestrzeganie
® Bardzo duza opaska odpowiada amerykanskiemu rozmiarowi obuwia meskiego 12-18 instrukcji obstugi moze spowodowac powazne obrazenia.
(rozmiar europejski 46-53,5)

MONTAZ .
WAZNE
Wymiennik ciepfa (PN 520330-03, 520340-03) miesci sie w rekawie (PN 510330, 510340)

. - ) . . . /0 S Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy zapoznac sie ze
i jest czescig wstepnie ztozonej opaski (PN 590330-03, 590340-03). Jesli wymiennik o o ) o .

R J[ tanie wyiety w Ce|u WYbrania r kawa |ub 2 innedo owodu nalez wszystk\m\ wskazamam\, przecwwwskazamaml, przestrogamll
clepia ZO'S . YJQ Y o »yp & ; 9op o '_y ) ostrzezeniami. Nalezy zachowac niniejszy dokument do wgladu
ponownie wtozy¢ wymiennik ciepta do rekawa postepujac zgodnie z ponizszymi W przyszosc.
instrukcjami.

Nalezy upewnic sie, ze wymiennik

ciepfa jest ptasko utozony (bez fatd i
zagie¢) wewnatrz rekawa. Zapia¢ suwak
rekawa, jesli wiasciwe. Po ztozeniu, potozy¢
niebieska strong do géry i upewnic sie, ze
wymiennik ciepfa jest rownomiernie i pfasko
utozony wewnatrz rekawa.

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

Umiesci¢ wymiennik ciepta w rekawie

niebieska strong skierowang do dotu
(niebieska strona wymiennika ciepta powinna
dotykac niebieskiej strony rekawa).

WYJMOWANIE WYMIENNIKA CIEPLA PRZECHOWYWANIE OPASKI

1. Odtaczy¢ waz taczacy od opaski Powiesic¢ opaske na szerokim wieszaku lub ptasko roztozy¢. Nie wolno sktadac
ani spietrza¢ warstwami, gdyz moze to spowodowac zagiecie komory ptynu, po

2. Otworzy¢ suwak : T )
czym opaska nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

3. Delikatnie wyciagna¢ wymiennik ciepta



PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

Napetni¢ opaske wykonujac ponizsze kroki:

® Przy wyfaczonym urzadzeniu sterujagcym
GRPro 2.1 podtaczyc waz taczacy do
urzadzenia sterujacego i opaski

e Pofozy¢ opaske otwartg na ptasko obok
urzadzenia sterujacego (nie na ciele)

e Wiaczyc system i pozwoli¢ na prace przez
2 minuty,No Pressure” (Bez ci$nienia)

ZASTOSOWANIE OPASKI NA KOSTKE

/ ' \ Zatozyc opaske na kostke umieszczajac ja
J najpierw ptasko na podtodze, nastepnie
A umiescic stope z leczong kostka w sposéb
pokazany powyzej. Owina¢ boki opaski wokdt nogi

i do przodu tak jak pokazano powyzej.

Upewnic sie, ze opaska na kostke zostata

® Przy wyfaczonym urzadzeniu sterujagcym
Med4 Elite podtaczyc waz taczacy do
ztacza,Patient 1" (Pacjent 1) na urzadzeniu
sterujgcym oraz do opaski

® Potozy¢ opaske otwarta na ptasko obok
urzadzenia sterujacego (nie na ciele)

® Nacisna¢ przycisk On/Off (WL/Wyt) na

<
/'
ekranie dotykowym

® Wybrac¢,Patient 1" (Pacjent 1) i wykonac \

réownomiernie zatozona na stopie i nodze, i
\ / dobrze przylega do kostki.

Podtaczyc opaske do urzadzenia sterujgcego

za pomoca weza taczacego. Powinno
nastapic styszalne klikniecie. Aby odtaczy¢,
wystarczy nacisna¢ niebieski lub szary przycisk i
wyjac ztacze z opaski.

,Cold Therapy” (Terapia zimnem) z opcja
,No Pressure” (Bez ci$nienia) przez 2 minuty

- /

UWAGA: Ta sama procedura dotyczy duzej i bardzo duzej
opaski na lewej i prawej kostce.

INFORMACJE OGOLNE

& WAZNE

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

OSTRZEZENIA

® 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, zwiekszonego 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.

® 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.

® Opaski Game Ready sa dostepne w réznych konfiguracjach, ale nie sg przeznaczone dla
wszystkich mozliwych zastosowan fizjologicznych. Na przyktad 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
producentdw z urzadzeniem sterujgcym.

e Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w okresie bezposrednio po operacji, zwlaszcza
w przypadku pacjentow pod wptywem srodkdw uspokajajacych lub jakiegokolwiek leku,
ktéry moze zmieni¢ normalne odczuwanie bélu. Nalezy czesto sprawdzac skére w okolicy
poddawanej leczeniu i stosowac ustawienia zakreséw temperatury od $rednich do wyzszych
(cieplejszych) lub dtuzsze przerwy miedzy zabiegami, w razie potrzeby.

* Nalezy monitorowac poziom ciepfa przez caty okres trwania leczenia. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania systemu Med4 Elite lub jakiegokolwiek urzadzenia
do termoterapii (terapia cieptem) wytwarzajacego ciepto o wysokiej intensywnosci w
temperaturze 45 °C (113 °F) lub wyzszej. W razie potrzeby nalezy czesto sprawdzac skore w
okolicy poddawanej leczeniu i stosowac ustawienia zakreséw temperatury od $rednich do
nizszych (chtodniejszych) lub diuzsze przerwy miedzy zabiegami.

e System Med4 Elite nie jest przeznaczony do stosowania ze $rodkami znieczulajgcymi.

® W przypadku stosowania terapii ciepta i srodka kontrastowego o szybkim czasie
przemieszczania sig, nalezy chronic skére pacjentéw wrazliwych na ciepfo lub u pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka szczegdlnie w obszarach z deficytem sensorycznym.

® Nalezy unikac¢ podgrzewania gruczotéw ptciowych.

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 wlotu weza do opaski.

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

W ramach codziennej konserwadji i zapobiegania tworzeniu plesni nalezy wyja¢ wymiennik ciepta z
rekawa i wytrze¢ suchym recznikiem, aby usuna¢ wszelka ewentualna kondensacje. Wywrdécic rekaw
na lewa strone, po czym rozwiesi¢ rekaw i wymiennik ciepta, aby umozliwi¢ odparowanie nadmiaru
wilgoci. W przypadku stosowania u wielu pacjentéw, w razie potrzeby, nalezy stosowac $rodek
Sterifab® wedtug instrukcji producenta, aby zminimalizowac przenoszenie drobnoustrojow.

W ramach rozszerzonej konserwacji ostroznie wyja¢ wymiennik ciepta z rekawa i wywrdcic rekaw
na lewg strone. Umy¢ rekaw recznie lub mechanicznie w zimnej wodzie z dodatkiem tagodnego
detergentu lub mydta przeciwbakteryjnego. Powiesi¢ w celu wyschniecia. Umy¢ wymiennik 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 wymiennikow ciepta rézni sie w zaleznosci od czestosci stosowania.
Ponizsza tabela pomoze ustali¢, kiedy nalezy wymieni¢ produkt.

Rekaw
Mato uzywany (uzytek osobisty) 12 miesiecy
Srednio uzywany 6 miesiecy

Intensywnie uzywany (przychodnia lub placéwka szkoleniowa)... 3 miesigce

Wymiennik ciepta
Mato uzywany (uzytek osobisty) 24 miesigce
Srednio uzywany 18 miesiecy

Intensywnie uzywany (przychodnia lub placéwka szkoleniowa)... 12 miesiecy
INFORMACJE O GWARANCJI
Rekaw: W przypadku wad fabrycznych rekaw mozna zwréci¢ w terminie 7 dni od daty zakupu.

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



PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA MED4 ELITE

TRYB TERAPII
X = bezwzgledne przeciwwskazanie -
W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw, u ktérych wystepuja te stany. = 4
3 2 ¢ | %
. . 3 o s} =
R = wzgledne przeciwwskazanie - 1 a @ =
W przypadku tych standw terapie u pacjentéw, u ktérych one wystepuja, nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza g g g g
posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu. T, & o 5
o 23
Obecnos¢ objawoéw klinicznych znacznego obrzeku obwodowego w obszarze leczenia (np. zakrzepica zyt gtebokich, przewlekta
niewydolnos¢ zylna, ostry zespét zmiazdzenia, uktadowe nadcisnienie zylne, zastoinowa niewydolnos¢ serca, marsko$¢/niewydolnos¢ X X X
watroby, niewydolnos¢ nerek).
Istotne zaburzenia zylne w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze odmrozenia, miazdzyca, niewydolnos¢ tetnic, cukrzyca, dysregulacja X X X X
zylna lub inne niedokrwienne choroby naczyn).
Stwierdzone nieprawidtowosci w zakresie sktadu krwi, ktére moga sprzyjac zakrzepicy (np. napadowa hemoglobinuria na tle niskiej X R X
temperatury, krioglobulinemia, niedokrwisto$¢ sierpowata, zimne aglutyniny w surowicy).
Zapalenie tkanek w wyniku niedawnego urazu lub zaostrzenia przewlektego stanu zapalnego. X R X
Konczyny z rozproszona lub ogniskowa uposledzong wrazliwoscia na bol lub temperature, ktére uniemozliwiajg pacjentowi doktadne i X R X
terminowe przekazywanie opinii.
Pogorszone krazenie miejscowe lub zaburzenia neurologiczne (w tym paraliz lub miejscowe zaburzenia w wyniku kilku zabiegow R R R R
chirurgicznych) w obszarze leczenia.
Problemy z rozpoznawaniem lub komunikacja, co uniemozliwia pacjentowi doktadne i terminowe przekazywanie opinii. X R X
Ostre, niestabilne (nieleczone) ztamanie w obszarze leczenia. X R X
Miejscowy proces nowotworowy. X R X
Obszary naruszenia ciaggtosci skory lub uszkodzenia skéry (skéra uszkodzona lub narazona na ryzyko), powodujace nieréwnomierne
przewodzenie ciepta przez skdre (np. otwarta rana, blizna, oparzenie lub przeszczep skory). Przed uzyciem urzadzenia Med4 Elite wszystkie X R R X
otwarte rany musza zostac opatrzone.
Czynnie krwawiaca tkanka lub stan krwotoczny. X X
Niedawno napromieniowana tkanka lub obszar dotkniety wrazliwymi na ciepto chorobami skory (np. egzema, tuszczyca, zapalenie naczyn, X X
zapalenie skory).
Miejscowa niestabilna choroba skérna (np. zapalenie skéry, podwigzanie zyty, zgorzel lub niedawny przeszczep skéry) w obszarze leczenia. R R R R
Czynna infekcja miejscowa lub ogélnoustrojowa. X X X
Aktualne objawy kliniczne zapalenia btony $luzowej, wrzodéw zylnych, miejscowego zakazenia rany lub zapalenia tkanki tacznej. R X X X
Cigza. X X
Istotne czynniki ryzyka lub obecno$¢ objawoéw klinicznych zatoru (np. zator ptucny, obrzek ptuc, udar mézgu, migotanie przedsionkéw, X X X
zapalenie wsierdzia, zawat miesnia sercowego lub zatorowa blaszka miazdzycowa).
Choroba, w ktdrej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w koriczynie objetej terapia (np. obrzek limfatyczny po raku X X X
piersi lub innym raku bez przerzutéw i (lub) przerzucie raka w koficzynie objetej terapia).
Zespot Raynauda lub nadwrazliwos¢ na niskie temperatury (pokrzywka z zimna). X X
Nadci$nienie, niewydolnos¢ serca, skrajnie niskie ci$nienie krwi lub zdekompensowana niewydolnos¢ serca. R R X R
Dzieci w wieku ponizej 18 lat. R R R R
Niedawna operacja palca stopy w obszarze leczenia. R R R
Obnizona $wiadomos¢ lub cukrzyca, stwardnienie rozsiane, stabe krazenie, uraz rdzenia kregowego i reumatoidalne zapalenie stawdw. R R X R
Niewyréwnana hipertonia w obszarze leczenia. X X




PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA GRPRO 2.1

TRYB
X = bezwzgledne przeciwwskazanie - TERAPII
W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢ stosowana u
pacjentow.
R = wzgledne przeciwwskazanie — ? s
W przypadku tych standw terapie u pacjentéw, u ktérych one E %
wystepuja, nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza % 5
posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu.
Z ostrymi stanami zapalenia zyt w obszarze leczenia.
Z obecnoscia objawoéw klinicznych sugerujacych zakrzepice zyt gtebokich w obszarze X
leczenia.
Ze znacznym stwardnieniem tetnic lub inng niedokrwienng chorobga naczyn w X
obszarze leczenia.
Z istotnymi czynnikami ryzyka lub obecnoscia objawdw klinicznych zatoru (np. zator
ptucny, udar mézgu, migotanie przedsionkéw, zapalenie wsierdzia, zawat migénia X
sercowego lub zatorowa blaszka miazdzycowa).
Z choroba, w ktérej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w X
konczynie objetej terapia (np. nowotwor).
Z niewyréwnang hipertonia w obszarze leczenia. X
Z otwartg rang w obszarze leczenia (rane nalezy zakry¢ opatrunkiem przed uzyciem R
urzadzenia Game Ready).
Z ostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze leczenia. R
Ktorzy nie ukonczyli 18 lat lub u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci poznawczych
lub barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w zwiazku z R R
podanymi lekami) czy trwatymi.
Z niewydolnoscia krazenia lub niewydolnoscia serca (z towarzyszacym obrzekiem w R
konczynach lub ptucach).
Z miejscowa niestabilng choroba skérng (np. zapalenie skory, podwiazanie zyty, R R
zgorzel lub niedawny przeszczep skory).
Z rézg lub innym czynnym zakazeniem w obszarze leczenia. R
Z istotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig (np. wczesniejsze X
odmrozenia, cukrzyca, miazdzyca lub niedokrwienie).
Z nieprawidtowym sktadem krwi wptywajacym na zakrzepice (np. napadowa
hemoglobinuria na tle niskiej temperatury, krioglobulinemia, niedokrwisto$¢ X
sierpowata, zimne aglutyniny w surowicy).
Z zespotem Raynauda lub nadwrazliwoscig na niskie temperatury (pokrzywka z R
zimna).
Z nadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi. R
Z cukrzyca. R
Z pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami neurologicznymi (w tym z
paralizem lub miejscowymi zaburzeniami w wyniku kilku zabiegéw chirurgicznych) R
w obszarze leczenia.
Z reumatoidalnym zapaleniem stawéw w obszarze leczenia. R
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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.
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Ostrzezenie: Zgodnie z Regulacjg 65 stanu Kalifornia, dodano nastepujace
ostrzezenie: Produkt ten zawiera substancje chemiczne, ktére sa uznawane
przez stan Kalifornia za powodujace raka, wady wrodzone lub innego
rodzaju uposledzenie ptodnosci.

Opaska (PN 590330-03, 590340-03) zawiera rekaw (PN 510330, 510340) i
wymiennik ciepta (PN 520330-03, 520340-03)
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CUCTEMOW GAME READY
GRPRO® 2.1

CUCTEMOW MED4 ELITE™

ANKLE

[ONEHOCTOMHbIN

PYKOBOACTBO IO
SKCTUTYATAL N

PYCCKUI

CNEUUOUNKALINA NO PASMEPAM

e Pasmvep: bonbloi, o4eHb 60bLOoN

® bBaHaax 60MbLIOrO pasmepa COOTBETCTBYET aMePUKHCKOMY pa3mMepy MyKCKOM
00yBM 11 (eBPONENCKIM 44-45) 1 MEHBLIMM Pa3Mepam

® bBaHaax oyeHb OOMbLIOTO pa3mepa COOTBETCTBYET aMEPUKAHCKIM Pa3mMepam My»KCKOW
006yBK 12-18 (eBponeiickm 46-53,5).

CBOPKA

TennoobMeHHMK (PN 520330-03, 520340-03) BCTAB/AETCA B My Ty (PN 510330,
510340) 1 NOCTABAAECTCA Kak YaCTb OaHaaxa B COOpe (PN 590330-03, 590340-03).
Ecnu TennoobmMeHHVIK 6bi1 CHAT AnA CTUPKM MydTbI UK MO KaKUM-NB0
APYrM NPYYMHAM, UCNONb3YiTe CRedytolime NHCTPYKLWW ANA YCTaHOBKM
TennoobMeHHIKa B MydTy.

MNomecTrTe MydTY Ha POBHYIO MOBEPXHOCTL
CTOPOHOW C JIOrOTUMOM BBEPX U HalanTe
BbIpes.

BBeauTe TeNN00OMEHHUK B MyOTY

NOBEPXHOCTbIO rONyDOro LiBeTa BHU3 TakK,
YTOObI rOMNyOble CTOPOHbI TEMI00OMEHHMKA 1
MydThl ipUneran Apyr K apyry.

(PN NPEAYNPEXAEHVE

V Mepen 1cnonb3oBaHMem CCTeMbl HEOOXOAUMO 0bA3aTENbHO
V13y41Tb PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm B NOSIHOM OObeme.
HeBbinonHeHve TpeboBaHN MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIO
MOXeT NPUBECTY K CePbe3HOMY MOBPEXAEHIO.

BAXHO!
I'Ipe»«ne Yem NpucTynaTb K NCNoNb30BaHUIO N3Aenns,

NONHOCTbIO MPOYTUTE Pa3zentl C NepeynciieHem NokasaHui,
NPOTUBOMNOKA3aHW, NPeaynpexaeHnin 1 NpefocTepexeHiii.
CoxpaHuTe 3TOT JOKYMEHT [18 CNPaBKM B OyAyLLeM.

Ybeamtech, 4To TenN00OMEHHNK

yCTaHOBNEH B MydTe POBHO, 6€3 CKNAfoK
VNV MOPLUMH. 3acTerHuTe MyQgTy Ha <MOJTHWIOY,
ecnv umeeTca. lNocne cOopkn nonoxuTe baHaax
ronyboii CTOPOHO BBEPX 1 NpoBepbTe,
PaBHOMEPHO N1 PACMONOKEH TEeMNOOOMEHHMK

BHY TPV MydThI.

M3BJIEYEHUE TEMJIOOBMEHHUKA
1. OTCOeqMHNTE CORAMHUTENbBHDIN LWUNAHT OT OaHAaxa
2. PaccrerHue 3aCTexKy-«MONHNIO»

3. OCTOPOXHO 13BMNEKMTE TENNOOOMEHHIK

XPAHEHUE BAHAAMA

[MoBecbTe 6aHAaX Ha WMPOKYIO BELANKy 1nn MOOXKUTE Ha MNOCKYI0
MOBEPXHOCTb. He cKnaabiBaiTe 6aHAa 1 He YKNaAbiBalTe ero B CTOMKY C Apyron
OfEX[0M, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K Nepernby oxnaxaatoLlei kamepsl v
HapyWnTb GyHKUMIO 6aHaaxa.



NEPEA NEPBbIM NPUMEHEHUWEM

[NpeaBapuTenbHO 3aNonHUTe GaHaax,

BbIMNOJIHWB CleAyIoLVie AeNCTBA:
e Otknioyns 6nok ynpasnenus GRPro 2.1,
NPYCOEAVHUTE COANHUTENBHBIM WNAHT K
6noky ynpasnexus 1 6aHpaxy

o [loMecTuTe PacKpbITbIi GaHaax Ha MNOCKyo
MOBEPXHOCTb PAAOM C BJIOKOM YrpasneHis
(He Ha Teno)

® BkniounTe CCTeMy ¥ jaliTe ell NopaboTaTb
2 MuHyTbI € No Pressure (Mpu BbIKIOUEHHOM
[aBNeHNN)

e Otkioyns 6ok ynpasnenusa Med4 Elite,
NPYCOeANHNTE CORANHUTENbHDIV LAaHT
K WTyuepy Patient 1 (MauneHT 1) 6noka
ynpasneHua v 6aHgaxy

<
L1
/'

-

o [loMecTuTe PacKpbIThIi GaHaax Ha NAoCKyio
NOBEPXHOCTb PAAOM C BIIOKOM yrpaBneHws
(He Ha Teno)

® Haxwmute Ha kHonky On/Off (Bkn./Bbikn.)
Hafl CeHCOPHBIM 3KPAHOM

/

® Buibepure Patient 1 (MauvieHT 1) 1 3anycTute
Cold Therapy (xonogosyio Tepanuio) ¢ No
Pressure (Npw BbIKOYEHHOM AaBNEHWM) Ha
2 MVHYTbI

HAOEBAHUE FOJIEHOCTOMHOIO BAHAAMA

HapeHbTe roneHoCTonHbI 6aHgax, NONOXKMB

€ro Ha Mo M MOMECTUB Ha Hero CTony HOMW C
NopaxeHrem rofIeHOCTOMHOTO CYCTaBa, Kak
MOKa3aHo Bbile. ObepHTe CTOPOHDI baHaaxa
BOKPYT HOMM Crepeaw, Kak NMoKasaHo Bbilue.

/’J\

Y6eamTecs B TOM, YTO TONEHOCTONMHBbIN
6aHfax paBHOMEPHO 06epHYT BOKPYT
TOMEHV 1 CTOMbI 1 YIOBHO NPUNEraeT K NOofbhKKe.

MpurcoeamHuTe baHaax K 60Ky yrpasneHys

C MOMOLLbIO COeAMHITENBHOMO LUMAHTa.
[lomxkeH pa3naTbca Wenyok. Ytobbl 0TcoeanHUTL
LUNIAHT, MPOCTO HAXMITE Ha CUHIOK U/ CEPYIO
KHOTMKY U CHIMITE KOHHEKTOP C GaHaaxa.

-

MPUMEMAHUE: OpHa v Ta e npoueaypa NpumeHrma
K 6aHaaxam 00/1bLIOro ¥ OYeHb OOMbLIOrO PasMePOB Ha
NeBOW NM NPaBOW NOAbIKKE.

OBLUUE NMNOJIOKEHUA

& BAXHO!

MPEXAE YEM MPUCTYMNATb K MCMNONb3OBAHNIO M3AENNA, MPOYTUTE LIEIMKOM OAHHOE
PYKOBOLCTBO MO SKCMYATALIN, A TAKAKE PYKOBOACTBO MO SKCINYATALUMM CUCTEMDI
GAME READY GRPRO 2.1 U (MJ1M1) PYKOBOACTBO MO SKCINYATALM CUCTEMbBI MED4
ELITE, BKITOYAA PA3LESBI C MEPEYUCIIEHMEM MOKA3AHMIA, TPOTUBOMOKA3AHWUN,
NPEAYMPEXAEHNIA U NPEAOCTEPEMXEHN!

NPEAYNPEXAEHNA

® CnepyiiTe yKasaHVAM Bpaya B OTHOLUEHWM NPOAOIKMTENBLHOCTU 1 YaCTOTbl MCMOb30BaHA
YCTPOMCTBA.

® HenpaBwbHOE PaCcNoNOXeHe WK [IMTENbHOE UCNONb30BaHMe cuctemsl Game Ready unn
cuctembl Med4 Elite MoxeT NprBecTn K NoBpexAeHo TkaHel. Bo Bpema Kypca neuenns
NaLMeHTbl JOKHbI HAbI0AATb, HE NOABNAIOTCA /M BOKPYT 0611aCTy, Ha KOTOPYIO HanpasneHo
NeyebHoe BO3AEVICTBIE, UMV KOXI NanbLIeB COOTBETCTBYIOLEN KOHEYHOCTU Takine CHMMTOMbI
CO CTOPOHBI KOXMU, KaK »KeHUE, 3y, yBENIMUEHNEe OTEUHOCTU U 60nb. [pr 06HapyXeHn
MOAOBHBIX CUMMTOMOB UAW MIOOBIX [PYTNX KOXHBIX M3MEHEHWIA (My3bipy, HapacTaH1e KPacHOTbI,
M3MeHeHWe LIBETa KOXKM WK Apyrie ABHblE 3MEHEHWA CO CTOPOHbI KOXW), NauneHTam
peKoMeHAyeTCA NpeKpaTUTb NPUMEHeHe YCTPOCTBa 1 06paTUTLCA K Bpady.

® bBaHaaxun Game Ready HecTepunbHbI; 3anpeLaeTca pacrnonaraTb UX MOBEPX OTKPbITHIX PaH,
3B, YUACTKOB C KOXHOW ChiMbo, MHOEKLMOHHbIM NOPAXeHEM MW WBaMU. BaHAaKI MOXHO
pa3mellaTb NOBEPX OAEX/Abl UMV MOBA3OK. Bcem naLieHTaM pekomeHayeTca NOMeCTHTb Cow
TKaHW Mexy 6aHAKOM 1 KOKel.

® BbinycKaloTcsA pa3nnyHble KOHOUIypaLmm 6aHaaxei Game Ready, 0HaKo OHY He ABNAIOTCA
YHVUBEPCANbHBIMMI 1 MOAXOAAWMMM ANA MI0BbIX Y4aCTKOB Tena. Hanprmep, roneHoCTomnHbIin
6aHAaX He NpedHasHaueH AnA UCMoMb30BaHKA Ha NasbLiax Hor, @ 6aHaax AnA CruHBl — Ha
06nacTy 1BoTa.

®  UTo6bl M36exaTh NOBPEXAeHUA 6/10Ka yNpaBneHs, He CMonb3yiTe 6aHAaKM APYTrX
n3roToBwTeneit c 6NOKOM ynpaseHus.

o Cobrniopaiite 0CobYI0 OCTOPOXKHOCTb B GnvXKaiiliem NocneonepalMoHHOM neproge,
0COBEHHO eC/V NALIMEHT HAXOAUTCA NOJ AEVCTBYIEM CeJATUBHBIX CPEACTB WM NIOObIX CPeaCTs,
M3MeHAOLLKX BOMEBYIO HyBCTBUTENBHOCTb. HaCTO NPOBEPATE COCTOAHIE KOXM B 06MacTyh
NPVIMEHeHVA YCTPOMCTBa W MCNONb3yITe CPEAHIOI0 1Nk Gonee BbICOKYIO TemrepaTypy uiv
yBENNYLTE MHTEPBAIbI MEXAY MPOLIEAYPami, CAv 3TO HEOBXOANMO.

o OcyLlecTBNANTE MOHUTOPUHT YPOBHS TEM/a B TeUeHNe BCero ceaHc Tepanun. Cnepyet
NPOABAATH OCTOPOXKHOCTb, KOTAa cicTeMa Med4 Elite vnw nioboe fpyroe yCTponcTeo
TepManbHo (Tennosoi) Tepanuu (Heat Therapy) reHepupyeT MHTEHCMBHOE TeNOo Npw
Temnepatype 45 °C (113 °F) unu bile. Yacto nposepsiiTe COCTOAHME KOXW B 0bnactu
NPYMEHEHUA YCTPOVCTBA U UCMONb3YITe CpeaHiolo Ny Bonee HU3KYIO (XONOAHY!IO)
TeMnepaTtypy Vv yBenuubTe MHTEPBanbl MexAy npoLeaypamu, eCciin 370 HeoHXoAMMO.

® Cuctema Med4 Elite He NnpeaHa3HauyeHa AnA MCNONb30BaHUA B COYETaHUM C aHanbreTukamu.

® [p1 NCNONB30BaHNM TEMOBOM 1 ObICTPOI KOHTPACTHOW Tepaniiv y MaLMeHTOB,
UYBCTBUTE/bHBIX K Tenny 1nn obnafatoLLinx GakTopamut BbICOKOrO prcka, HEOOXOAMO
NPeANPYHAMATL MePbI 3aLLUNTEI KOXKM, OCODEHHO B MeCTax C MOTepelt UyBCTBUTENBHOCTU.

® Heobxoarmo m3beraTb Harpesa roHaa.

MPUMEYAHUA

BaHpax fomKeH npunerats NNOTHO U PaBHOMEPHO, 6e3 nepervbos, KOTopble MOTYT NPENATCTBOBATh
ToKy Bozbl. COeANHMTENbHDIN LUNAHT JOSKEH ObiTb MOAKIIOUEH Takym 06pa3om, UTobbl M3bexaTb
3arvibaHyia 1 NepekpyurBaHuA 6aHaaxa 8 061acTvi BXOAHOTO OTBEPCTHA LWaHTa.

yXoAa U OYNCTKA

B pamKax ekeiHeBHOrO yxoza, YTobbl CBECTV K MUHWMYMY BEPOATHOCTb 3arieCHeBEHWA, U3BEKNTE
TennoobMeHHVK 13 MydTbl M MPOTPUTE €ro CyxVM NONOTEHLIEM ANA YAANEHNA KOHAEHCUPOBaHHOM
Barv.. BoisepHuTe MydTy HausHaHKy v NoaBeckTe MyGTy v TeNI0OOMERHIK AN1A BbICYLUMBAHNA.
Ecnmn ycTpoicTBO NPUMEHAETCA Yy HECKOMNBKMX MALIVEHTOB, C LIEMblo CBEAEHUA K MAHUMYMY PUCKa
nepefaurt MUKPOOPraHU3MOB NPY HEOOXOAUMOCTY MOXKHO UCMONb30BaTb aHTUCENTUK Sterifab® B
COOTBETCTBYM C MHCTPYKLIMAMM U3rOTOBUTENA.

YT06bl yBENMUNTD CPOK CNYKObI 34EN1A, aKKyPaTHO V3BNEKNUTE TEMNO0OMEHHUK 113 MydTbI

11 BbIBEPHUTE MydTY Hav3HaHKy. [TocTpaiite MydTy BpYUHYIO UM B CTUPANIbHOM Malu1He B
XONOAHOW BOAE C MATKVM MOIOLLMM CPEACTBOM WiV aHTUGaKTepManbHbIM Mbiiom. MofsecsTe Ana
BbICyWMBaHWA. CTUpaiiTe TeNN00OMEHHIK BPYUHYIO TEMON BOAOW C MATKMAM MOILIMM CPEACTBOM.
He cneayet cTvpaTb TeNN00OMEHHIK B CTPANbHOM MalLMHE Ui 06pabaTbiBaTh B CYLUMIKE.
MogaBeckTe ANA BbICYLIMBAHMA.

CPEQHUI OXXUOAEMbBIA CPOK CTYXKBbl

OXupaemblid CPOK Cry6bl MyGThl 1 TEMNOOOMEHHVKA B 3HAUUTENBHOM MEPE 3aBMUCUT OT YacTOTbI KX
1cnonb3oBaHnA. OpueHTUPYTeCh Ha TabnuLy Hyxe, YTOObl ONpeaeniTb CPOKM 3aMeHbl U3AeNNA.

Mydra
ManovHTeHCMBHOE UCMOMb30BaHWe (MMYHOe) 12 mecAues
CpefHeVHTEeHCMBHOE MCMOb30BaHve 6 MecsLeB

VIHTeHCcBHOE MCnonb3oBaHne (MeanUMHCKoe Uin CnopTrBHOE yqpe%uewe)....,..S mecAala

Tennoo6MeHHUK
ManovHTeHCMBHOE CMONb30BaHWe (MMYHOe) 24 mecaua
CpefHeVHTeHCMBHOE MCMOb30BaHVe 18 mecaues

VIHTeHCcBHOE MCnonb3oBaHmne (MeamUMHCKoe uin CNopTrBHOE yqpemueHMe)........ 12 mecAues

FAPAHTUNHAA UIHOOPMALINA

Mydra: Mpu 06HapyxeHUn NPOV3BOACTBEHHOTO Opaka BO3MOXeEH BO3BPAT My(hThl B TeueHe
7 nHeit nocne nprobpeTteHs.

Tennoo6MeHHUK: 1 rof nocne Aatsl nprobpeteHia. Ch. rapaHTWIAHbIN TaNoH, BXOAALWIA B
KOMMANEKT NOCTaBKM TenNoobMeHHMKa.



NMPOTUBONOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO CUCTEMbI MED4 ELITE
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VImetoLmnecs B HaCTOALLEE BpeMs KNMHUYECKME MPOABNEHNA 3HAUMTENBHOO NeprdepruecKkoro oTeKa B mopakeHHom obnactu (Hanpumep, Tpombo3
rnyOOKIMX BEH, XPOHUYECKAA BEHO3HaA HEAOCTaTOYHOCTb, OCTPbIV CUHAPOM CAABNEHWA, CUCTEMHAA BEHO3HAA rMnepTeH3us, 3acTolHas cepaeyHas X X X
HEAOCTaTOYHOCT, LMPPO3/neYeHoyHas HeJOCTaTOUHOCTb, MoYeyHas HEAOCTaTOUHOCTD).
BbipaxkeHHble COCYAMCTbIE HapyLLIeHNA B 0ONacTy, rae NnaHupyeTca Tepanna (Hanpumep, BCeaCTBYe NepeHeCceHHOro B MPOLLIIOM OOMOPOXEHUS, X X X X
apTePUOCKIEPO3a, apTepUasbHON HEAOCTATOUHOCTY, AabeTa, COCYANCTON AMCPETYNALMM AN APYTO COCYANCTON MIEMIN).
PaHee AMarHOCTMPOBaHHbIE remMaTonoruyeckie 3abonesanns, CnocobCTByolLMe TPOMOOO6PA30BAHMIO (HANPUMEP, NAPOKCU3MANbHAA XON0[0BasA X R X
remornobuHypus, KprornobynHemmns, CeproBUAHOKIETOUHAs aHEMVS, HAaMMUKe XONOAOBbIX arMIIOTVHIHOB B CIBOPOTKE KPOBW).
BocnaneHuve TkaHel BCNEACTBYE HEAABHEN TPABMbI UM O6OCTPEHMA XPOHUYECKOTO BOCHANeHNS. X R X
[nddysHas U nokanbHas NOHVKeHHaA 60N1eBas UM TemMnepaTypHas UyBCTBUTENIBHOCTb B KOHEUHOCTAX, He NO3BONAIOLIAA NALMEHTY TOUHO 1 X R X
CBOEBPEMEHHO NPEAYNPEeANTb BPaua O CBOMX OLYLIEHNUAX.
MecTHOe HapylueH/e KpOBOOOPALLEHUSA N HEBPOOTMYECKIME HAapyLIeHA (B TOM UMCIe Napanuy 1nv NoKanbHoe NopaxeHue BCeACTBMe R R R R
MHOXECTBa XVPYPrudeckmx npoueayp) 8 06nacTy, rae nnaHupyeTcs Tepanus.
KOrHUTUBHbIE VN KOMMYHUKATUBHbIE HAPYLEHA, He MO3BONAIOLLME NALMEHTY TOUHO U CBOEBPEMEHHO NPEAYNPEANTL BPaya O CBOUX OLLYLLEHUAX. X R X
Nepenom B ocTpoit Gaze He3 cTabunmzaumnm (neyeHrs) B 06nacTu, rae nnaHnpyeTca Tepanms. X R X
MecTHas onyxosb. X R X
JIoKanbHble paspyLleHns Uin NOBPEXAEHUA KOxXM (MOBPEXAEHHAA MW HAXOAALLAACA B COCTOAHMM PUCKA KOXa), MPMBOAALLME K HEPAaBHOMEPHOM
TEMIONPOBOAHOCTY KOXM (HANPUMEP, OTKPbLITas paHa, Py6LOBas TKaHb, OXOT UV TPAHCMIaHTaLMsA KOXM). [pexae uem 1cnonb3osaTs CUCTEMY X R R X
Med4 Elite, HeO6X0AMMO NepeBA3aThb BCe OTKPbITbIE PaHb.
AKTVBHOE KDOBOTEUEHME U3 TKaHEN UM remopparuyeckme 3a6onesaHus. X X
HenasHo 0bnyueHHble TKaHK 1 0611aCTU C TEMIOYYBCTBUTEbHBIMY 3a601EBAHMAMM KOXM (HaNpUMep, 5K3ema, Ncopmas, BacKysuT, AepMaTiT). X X
JlokanbHoe HecTabunbHOe COCTOAHME KOXM (HanprMep, AEPMATHT, NepeBA3Ka BeHbl, raHrpPeHa Uin HelaBHAA TPaHCMNNaHTaLMA KOXK) B 061acTy, R R R R
rA€ NaHNpyeTCs Tepanms.
Tio6as akTMBHAsA NIOKarbHas UK CUCTEMHAs MHOEKUMS. X X X
Tekyume KMHUYEeCKe NPOSBIEHNsA BOCMANUTENBHOMO GnebrTa, BEHO3HbIX 38 UM BOCTIANIEHNSA PHIXITON KIETUaTKM. R X X X
BepemeHHOCTb. X X
Hanuume 3HauvMbix GaKTOPOB PUCKA VAV UMEIOLLMXCA Ha HACTOALLMIA MOMEHT KIMHMYECKX NPOABNEHN SMOONMM (HanpriMep, TPomM60IMbonKA
JIEFOUHO apTepum, OTEK NIETKUX, MHOAPKT MO3ra, GUOPUANALMA Npeacepanii, SHAOKAPAUT, MHGAPKT MUOKApAa WV aTepoMaTo3Has aM6omyeckas X X X
6nALwka).
3aboneBaHwA, NPy KOTOPbIX YBENMUEHV e 0BPATHOIO TOKa BEHO3HOM KPOBU WM NIIMbI 13 NOPaKEHHOW KOHEYHOCTU ABMIAETCA HEXKENaTeIbHbIM X X X
(Hanpumep, Numdeaema nocne paka rpyan UK NOKanbHON KapLMHOMbI 1 (111) MeTacTasa KapLMHOMbI B MOPaXXeHHOM KOHEYHOCTH).
BonesHb PeliHO nnv peakums rnnepyyBCTBATENBHOCTY Ha XOMOA (XON0A0BasA KParnmBHMLA). X X
[MnepTeH3una, cepaeyHan HeJoCTaTOUHOCTb, UPE3BbIYAMHO HU3KOEe apTepuanbHOe AaBneHue YN AeKOMNeHCMPOoBaHHasn cepaeyHan R R X R
HEe[oCTaTOUuHOCTb.
[letv B BO3pacTe Mnagwe 18 ner. R R R R
HenaBHee XMpypruyeckoe BMeLaTensCT8O Ha NasbLax HOM B MOPaXXeHHOM 061acTu. R R R
3aTOPMOXKEHHOE COCTOAHUE U CaxapHbiii 41abeT, pacCeAHHbIN CKNepo3, HapyLeHa KpOBOOOPaLLEHMS, CTMHHOMO3rOBble TPaBMbI 1 R R X R
pEeBMaTOVAHbBIA apTpUT.
[leKOMNEeHCUMPOBAHHBIN FMNEPTOHYC B 06NACTW, rae NnaHupyeTcs Tepanus. X X




NMPOTUBONOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO CUCTEMbI GRPRO 2.1
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OcTpas daza dpnebuta B 061acTu, rae NnaHMpyeTcs Tepanis.
Jliobble MMeLecA Ha HAaCTOALLMIA MOMEHT KAMHMYECK/ e CUMMTOMBI, YKasblBatoLLme X
Ha TPOM603 rMyOOKMX BEH B 061aCTW, TAE MNaHMPYyeTCA Tepanus.
BbipaxeHHbIN apTeprocKepos Unv Apyroe niemmyeckoe Cocyanctoe 3abonesaHune X
B 00M1acTy, re NnaHnpyeTca Tepanua.
Hanunune 3Haunmbix GakTopos prCKa MM UMEIOLLMXCA Ha HACTOALLMIA MOMEHT
KIMHWUYECKVX NPOABAEHNI SMOONMK (HanprMep, TOOMOOIMOONM NETOUYHON X
apTepw, nHdapKTa Mo3ra, GUopHUANALMM NPeACepani, SHIOKaPANTa, MHPaPKTa
MMOKapAa 1AV aTepoOMaTO3HOM IMOOINYECKON ONALWIKN).
CocToAHve, Npy KOTOPOM HexenaTeslbHO yCuneH1e BeHO3HOTO Uan MpaTnyeckoro
BO3BPaTa B KOHEUHOCTU, T MNaHUpyeTcA Tepanua (Hanpumep, OHKONOrMYecKoe X
3abonesaHue).
[leKoMNeHCUPOBaHHBIV MMNepPTOHYC B 061aCTy, rAe NNaHVPyeTCa Tepanus. X
OTKpbITas paHa B 0601acTw, rae nnaH1pyeTca Tepanus (Nepes NprMeHeHnem CUCTEMbI R
Game Ready paHy HeobxoavmMo nepesnsath).
MNepenom B ocTpoit dpase be3 ctabunuzaumnm (neyeHuns) 8 0bnactu, rae nNnaHupyeTca R
TepanwA.
Bospact mnagwe 18 net nnm Hanuuve y NalumMeHToB KOrHUTUBHbIX PacCTPOMCTB
MY KOMMYHUKATUBHbIX TPOG/IEM, BDEMEHHbIX (B CBA3M C MPVEMOM NleKapcTB) nnbo R R
NOCTOAHHbIX.
CeppaeyHan HeJOCTaTOUHOCTb WAV 3aCTOMHAA cepfiedHan HeAOCTaTOUHOCTL (C OTEKOM R
HIKHIX KOHEUHOCTE UMK NErkiXx). KOHTAKTHAA UHOOPMALMA
JlokanbHoe HeCTabubHOEe COCTOAHME KOXW (HanpyMep, AePMaTUT, NepeBA3Ka BeHbI, R R B CLLA — 3BOHUTE B OTAEN O6CNYXKMBaHUA KNMEHTOB KOMMNaHUM Game
raHrpeHa U HefjaBHAA TPaHCMIaHTaLMA KOXN). Ready no Homepy 1-888-426-3732 (+1-510-868-2100). KnueHTbl 3a
) B B B 6 npegenamun CLLIA moryT Bocnonb3oBatbcsA Beb-cailTom www.gameready.
0XMCTOe BOCManeHvie Uav Apyro akTUBHbBIN MHOEKLIMOHHbI MpoLiecc B 06nacTu, N
Apy eku pou R COM A1A NoVCKa KOHTAKTHOM MHGOPMALIMM MeCTHOTO ANCTPUObIOTOPA.
rAe nnaHupyeTca Tepanma.
[ina nonyyeHnA nepeyHs [eCTBYIOLMX NaTEHTOB Ha TexHonormo Game
BbipaxeHHble COCyANCTbIe HApYLLIEHWA B 061acTW, TAe MNaHMpyeTca Tepanusa Ready nocetuTe Be6-caiit: www.gameready.com/patents.
(Hanpumep, BCneACTBMe AnabeTa, apTeprocKepo3a, VLem Ui NepeHeceHHoro B X
NPOLLNIOM OOMOPOXEHUS).
PaHee aMarHOCTMPOBaHHble remaTonoryeckyie 3aboneBaHuA, BAMAIOLLME Ha Cumeon AnA «cobpao B» onpepeneHHoi ctpare (XXXX).
Tpomb006pa3zoBaHyie (Hanpumep, NapoKcM3masnbHas Xono[oBasA reMornobuHypus, X
KpYornobyiMHemua, CEpnoBUAHOKNIETOUHAA aHEMUA, HanMUVie XONO[0BbIX .
CUMBON /1A <M3rOTOB/EHO B» onpefeneHHol ctpaHe (XXXX).
arrIoTUHVHOB B CHIBOPOTKE KPOBM).
BonesHb PeliHo unu peakuUua runepuyBCTBATENBHOCTY Ha X010/ (XONoA0BasA R
KPanuBHULIA). MpepynpexpaeHne: B cooTBETCTBUM C 3aKOHONPOEKTOM 65 WiTaTa
KanudopHua nobasneHo cnepytoliee npeaynpexaeHve: 310 nsgenve
ApTepransHan rnepTeHsuA Wi KpaiiHe HU3Koe apTepuanbHoe aasnenie. R CofiePXKUT XMMIYECKMe BelLecTBa, KOTopble B WTaTe KanndopHUA U3BECTHbI
KaK Bbi3blBaloLMe paK, BPOXAeHHble AedeKTbl UK VHble PeNpoayKTVBHbIE
HapyLueHuA.
Nnaber. R
banpax (PN 590330-03, 590340-03) skniouaet mydry (PN 510330, 510340) 1
MecTHoe HapyLeHre KpoBOOOPaLLEHUA 1N HEBPOMOTMYECKIe HapyLWeHWa (B TOM Tennoobmenuk (PN 520330-03, 520340-03)
uncse napanny UK NOKanbHoe NopaKeHe BCIEACTBIE MHOXECTBA XMPYPrUYECKHX R
npouesyp) B 06nacTy, rae NiaHypyeTca Tepanus.
PeBMaToVaHbIN apTPUT B 061aCTW, FAe NNaHUPyeTCA Tepanua. R
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GAME READY
GRPRO® 2.1-SYSTEM

MED4 ELITE™-SYSTEM

ANKLE

) FOTLED
ANVANDARHANDBOK
SVENSKA

STORLEKSSPECIFIKATIONER

e Storlek: Large, Extra large
e | arge passar skostorlek US 11 (EU 44-45) for méan
e Extra large passar skostorlek US 12-18 (EU 46-53,5) for man

MONTERING

Varmevaxlaren (PN 520330-03, 520340-03) passar inuti manschetten (PN 510330,
510340) och levereras som en del av ett férmonterat band (PN 590330-03,
590340-03). Om varmevaxlaren avlagsnas for att manschetten ska tvattas
eller pa grund av ndgon annan orsak ska féljande anvisningar anvandas
for att fora in varmevaxlaren i manschetten igen.

Placera manschetten pa en plan yta
med logotypsidan upp och bestam var
den ska Gppnas.

For in varmevaxlaren i manschetten

med den bla sidan ned (den bla sidan
pa varmevaxlaren ska vidrora den blaa sidan
pa manschetten).

VARNING
A
& Det ar obligatoriskt att lasa och forsté hela ditt systems

anvandarhandbok 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.

4

e Kontrollera att varmevéxlaren éar platt =
inuti manschetten utan veck eller 1B
rynkor. Dra igen blixl&set pa manschetten,
om det ar tilldmpligt. La&gg manschetten
med den blda sidan upp efter montering och
kontrollera att varmevaxlaren ligger helt plan
och jdmn inuti manschetten.

=
AME SR READY

AVLAGSNANDE AV VARMEVAXLAREN
1. Koppla ifran anslutningsslangen fran bandet
2. Oppna blixtlaset

3. Dra varsamt ut varmevaxlaren

FORVARA BANDET

Hang upp ditt band pa en bred hdngare eller lagg det plant. Vik det inte
eller lagg det i en trave da detta kan leda till veck pa vatskekammaren och
gbra sa att bandet inte fungerar korrekt.



FORE FORSTA ANVANDNING

Avlufta bandet pa féljande sétt:

e Anslut anslutningsslangen till
kontrollenheten och bandet nar
GRPro 2.1-kontrollenheten ar
avstangd

e | &gg bandet 6ppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa)

e Sla pa systemet och kor det i tva
minuter med No Pressure (Inget tryck)

APPLICERING AV BAND FOR FOTLED

/ ' \ Applicera bandet for fotled genom att
j férst lagga det platt pa golvet och
A placera foten till den drabbade fotleden, sa
som visas ovan. Svep sidorna runt benet mot
framsidan, s& som visas ovan.

Kontrollera att bandet for fotled har
applicerats jamnt och sitter tatt och

e Anslut anslutningsslangen till Patient 1
pa kontrollenheten och bandet nar
Med4 Elite-kontrollenhet &r avstangd

e | 4gg bandet dppet och platt bredvid
kontrollenheten (inte mitt pa)

e Tryck pa knappen On/Off (Pa/Av)
ovanfor pekskdrmen

(Kylbehandling) med No Pressure

\ / atsittande runt fotleden.

Anslut bandet till kontrollenheten med

anslutningsslangen. Ett horbart klickljud
ska erfaras. For att koppla frén &r det bara att
trycka pa den blaa eller grda knappen och dra
ut kontakten fran bandet.

[ N
e Vilj Patient 1 och kor Cold Therapy
- /

(Inget tryck) i tva minuter

- /

OBS! Samma forfarande galler bade bandet Large
och Extra large pa bade vanster eller hoger fotled.

ALLMANT

é VIKTIGT

LAS HELA DENNA ANVANDARHANDBOK OCH GAME READY GRPRO 2.1-SYSTEMETS
OCH/ELLER MED4 ELITE-SYSTEMETS ANVANDARHANDBOK INKLUSIVE
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR INNAN DU ANVANDER DENNA PRODUKT!

VARNINGAR

e Folj rekommendationerna fran din lékare om hur ofta och hur lénge du far anvénda
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 brannande kénsla, klada, dkad svullnad eller sméarta. Om nagot
av dessa symtom upptrader eller om det uppstar nagra férandringar pa huden (t.ex.
blasor, 6kad rodnad, missfargning, andra markbara hudférandringar) bor patienten
sluta med behandlingen och tréffa en lékare.

e Game Ready-band &r inte sterila. Ldgg dem inte direkt pa déppna sar, skavsar, utslag,
infektioner eller stygn. Bandet kan laggas over klader eller forband. Ett kladlager
mellan bandet och huden rekommenderas for alla patienter.

e Game Ready-band finns i flera olika modeller, men ar inte avsedda for alla maojliga
fysiologiska anvandningsomraden. Till exempel &r vristbandet inte utformat for att
anvéndas pa tarna och ryggbandet ar inte avsett for anvandning pa magen.

e For att undvika skador pa kontrollenheten ska den inte anvandas 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 férdndra normal smartkanslighet.
Undersok huden pa det behandlade omradet ofta och anvéand medel- till hdgre
(varmare) instéallningar for temperaturomradet eller 1t det gé langre tid mellan
behandlingarna, om det ar ndédvandigt.

e Kontrollera varmenivan under hela behandlingstillféllet. Var forsiktig vid anvandning av
Med4 Elite-systemet eller ndgon annan enhet avsedd for framkallad hypertermi (Heat
Therapy (Varmebehandling)) och som genererar hdg temperatur pa 45 °C (113 °F)
eller hogre. Undersdk huden pa det behandlade omradet ofta och anvand medel till
lagre (kallare) instéllningar for temperaturomradet eller lat det ga léangre tid mellan
behandlingarna, om det &r nédvandigt.

e Med4 Elite-systemet &r inte avsett for anvédndning med beddvningsmedel.

¢ 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.

ANMARKNINGAR

Applicera bandet jamnt for en tat passform och sékerstéll att inga veck hindrar
vattenflédet. Se till anslutningsslangen &r placerad pé sa satt att den hindrar bandet fran
att vikas eller veckas vid slanginloppsplatsen.

SKOTSEL OCH RENGORING

For daglig skétsel 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 bade 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 for manschetterna och varmevéxlarna kommer att variera mycket beroende
pa anvandningsfrekvensen. Se tabellen nedan for att faststalla nér produkten ska bytas ut.

Manschett
Lag anvandning (personlig) ..........cccceevieviieiiiceiieeieeie 12 manader

Medelhdg anvandning 6 manader

Hog anvandning (klinik- eller utbildningsinrattning) 3 ménader
Véarmevaxlare

Lag anvandning (Personlig) ........ccoocooiioiiiiiieiiicie 24 manader
Medelhdg anvandning ...........ccccoviiiiiiiiii 18 manader
Hog 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.



KONTRAINDIKATIONER FOR MED4 ELITE

S BEHANDLINGSTYP

X = Absolut kontraindikation —
Behandling i féljande situationer far inte anvdndas pa patienter som har: P
= =
= = B M
. e S = s =
R = Relativ kontraindikation — 33| 3 = =
35| @ 2 g
Behandling for féljande tillstdnd bér anvéndas endast under uppsyn av en legitimerad praktiserande lakare pa 3 s g 2 2
patienter som har: =2 = S z

Aktuella kliniska tecken i det berérda omradet pa betydande perifera 6dem (t.ex. djup ventrombos, kronisk vends insufficiens, akut X X X

kompartmentsyndrom, systemisk vends hypertoni, hjartsvikt, fibros/leversvikt, njursvikt).

Betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. fran tidigare koldskada, arterioskleros, arteriell insufficiens, diabetes,
vaskuldr dysreglering eller en annan ischemisk karlsjukdom).

Kénd bloddyskrasi som ar mottaglig for trombos (t.ex. paroxysmal kall hemoglobinuri, kryoglobulinemi, sicklecellsanemi,

koldagglutinin i serum). X R X
Inflammerade vavnader till foljd av nyligen intraffad skada eller progress av kroniskt inflammatoriskt tillstand. X R X
Extremiteter med diffus eller fokalt nedsatt kanslighet for smarta eller temperatur som forhindrar patienten fran att ge riktig X R X

aterkoppling i tid.

Nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska stoérningar (inklusive férlamning eller lokala forandringar pa grund av flera kirurgiska
ingrepp) i det berérda omradet.

Kognitiva eller kommunikativa nedséttningar som forhindrar dem fran att ge riktig aterkoppling i tid. X R X
En akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omradet. X R X
Lokal tumor. X R X

Omraden dér nedbrytning eller skada pa huden uppstatt (skadad eller skor hud) som ger ojamn varmeledningsférmaga éver huden
(t.ex. Oppet sar, arrvavnad, brannskada eller hudtransplantat). Alla 6ppna sar méaste laggas om fére anvandning av Med4 Elite.

Aktivt blédande vavnad eller blédningstillstand. X X
Nyligen bestralad vavnad eller omraden med varmekénsliga hudsjukdomar (t.ex. eksem, psoriasis, vaskulit, dermatit). X X
Instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit, venligering, gangrén eller nytt hudtransplantat) i det berérda omradet. R R R R
Aktiv lokal eller systemisk infektion. X X X
Aktuella kliniska tecken pa flebit, vendsa bensar eller cellulit. R X X X
En graviditet. X X
Betydande riskfaktorer for eller aktuella kliniska tecken pa emboli (t.ex. lungemboli, lungédem, cerebral infarkt, formaksflimmer, X X X
endokardit, hjartinfarkt eller ateromatdst emboliskt plack).
Ett tillstand i vilket 0kad vends eller lymfatisk retur inte &r dnskvért i den drabbade extremiteten (t.ex. lymfédem efter bréstcancer

) i ) . X X X
eller annat karcinom lokalt och/eller metastaserat karcinom i den drabbade extremiteten).
Raynauds sjukdom eller éverkanslighet mot kyla (kdldurtikaria). X X
Hypertoni, hjartsvikt eller extremt lagt blodtryck eller dekompenserad hjartsvikt. R R X R
Barn under 18 ar. R R R R
Nyligen opererats i tarna i det berérda omradet. R R R
Avtrubbade eller med diabetes mellitus, multipel skleros, délig cirkulation, ryggmaérgsskador och reumatoid artrit. R R X R

Dekompenserad hypertoni i det berérda omradet. X X




KONTRAINDIKATIONER FOR GRPRO 2.1

BEHANDLINGS-
X = Absolut kontraindikation — TYP
Behandling i féljande situationer far inte anvandas
pa patienter:
=
. o = B
R = Relativ kontraindikation — .g 3
Behandling for féljande tillstand bor anvéndas z -
endast under uppsyn av en legitimerad g 2
praktiserande Idkare pa patienter som har: = S
med akut flebit i det berérda omradet.
med nagra aktuella kliniska tecken som tyder pa djup ventrombos i det X
berérda omradet.
med betydande arterioskleros eller annan ischemisk kérlsjukdom i det X

berérda omradet.

med betydande riskfaktorer for eller nuvarande kliniska tecken pa
emboli (t.ex. lungemboli, hjarninfarkt, férmaksflimmer, endokardit, X
hjartinfarkt eller ateromatdst emboliskt plack).

med ett tillstdnd (t.ex. karcinom) déar dkad vends eller lymfatisk retur
inte ar onskvart i den berdrda extremiteten.

med dekompenserad hypertoni i det berérda omradet. X

som har ett 6ppet sar i det berérda omradet (saret maste laggas om R
innan Game Ready anvands).

som har en akut, instabil (obehandlad) fraktur i det berérda omradet. R

som ar barn under 18 ar eller patienter med kognitiva funktionshinder
eller kommunikationshinder, vare sig tillfélliga (till f6ljd av medicinering) R R
eller permanenta.

som har en hjartinsufficiens eller hjartsvikt (med associerat 6dem i R
extremiteterna eller lungorna).
som har en instabil lokal huddkomma (t.ex. dermatit, venligering,

« R R
gangran eller nytt hudtransplantat).
som har erysipelas eller en annan aktiv infektion i det berérda R
omradet.
med betydande cirkulationsrubbningar i det berérda omradet (t.ex. X

genom tidigare koldskada, diabetes, arterioskleros eller ischemi).

med kénd bloddyskrasi som inverkar pa trombos (t.ex. paroxysmal

kall hemoglobinuri, kryoglobulinemi, sicklecellsanemi, kdldagglutinin i X
serum).
som har Raynauds sjukdom eller éverkanslighet mot kyla R

(koldurtikaria).

som har hypertoni eller extremt lagt blodtryck. R

som har diabetes. R

som har nedsatt lokal cirkulation eller neurologiska stérningar (inklusive
forlamning eller lokala forandringar pa grund av flera kirurgiska ingrepp) R
i det berérda omradet.

som har reumatoid artrit i det berérda omradet. R
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SUNUNLA KULLANILMAK UZEREDIR: AYAK BILEGI
GAME READY KULLANICI KILAVUZU
GRPRO® 2.1 SISTEMI
MED4 ELITE™ SiSTEMI TURKGE
BUYUKLUK BELIRLEME SPESIFIKASYONLARI
e Buyukluk: Buyuk, Ekstra Blyuk UYARI
* Bliylik, ABD. 11 numara (44-45 numara) ve alti erkek ayakkabis! icindir Cihazi kullanmadan 6nce Sisteminizin Kullanici El Kitabini
e [kstra Blyiik AB.D. 12-18 numara (46-53,5 numara) erkek ayakkabis icindir tamamen okumak ve anlamak sarttir. Calistirma talimatini

izlememek ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

MONTAJ " .
ONEMLI
Isi Degistirici (PN 520330-03, 520340-03) Kilif (PN 510330, 510340) icinde oturur ve bir

. . . Bu Urtind kullanmadan 6nce tim endikasyonlar,

onceden kurulmusg Sarginin (PN 590330-03, 590340-03) bir parcasi olarak gelir. Isi ! ) )

Dedistirici eder Kilifi vik K backa herhangi bir nedenle aikarl latfen | kontrendikasyonlar, dikkat edilecek noktalar ve uyarilari okuyun.
e(;;@!r!c! eder Kilfi ylkamak veya a>§'a ervangll irne ehegl arilirsa, lttfen Isi Gelecekte referans acisindan bu belgey saklayin.

Degistiriciyi Kilifa tekrar yerlestirmek icin asagidaki talimati izleyin.

Ist Degistiricinin Kilif icinde herhangi

bir katlanti veya kirisiklik olmadan duz
durdugundan emin olun. Gegerliyse Kilifin
fermuarini ¢ekin. Kurduktan sonra mavi taraf
yukarida olarak koyun ve Isi Degistiricinin Kilif
icinde esit sekilde dagiimasi ve diizgiin
olmasini saglayin.

Kilifr dtiz bir ytizeye logo tarafi yukari olarak
yerlestirin ve acilis konumunu belirleyin.

Isi Degistiriciyi Kilifa mavi tarafi asagida
olacak sekilde yerlestirin (Isi Degistiricinin
mavi tarafi Kilifin mavi tarafina dokunmalidir).

ISI DEGISTIRICiYi CIKARMA SARGINIZIN SAKLANMASI
1. Konektér Hortumunu Sargidan ayirin Sarginizi genis bir askiya asin veya diiz koyun. Sivi béimesini blkebileceginden ve
2. Fermuan acin Sargi dogru ¢alismayacagindan katlamayin veya istiflemeyin.

3. Isi Degistiriciyi yavasca cekip ¢ikarin



ILK KULLANIMDAN ONCE

Sargiicinden asagidaki adimlari kullanarak

SIvi gegirin:
¢ GRPro 2.1 Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektér Hortumunu Kontrol Unitesi ve
Sarglya takin

e Sargiyi Kontrol Unitesinin yanina (viicut
Uzerine degil) agik ve diz olarak koyun

e Sistemi acin ve No Pressure (Basing Yok)
durumunda 2 dakika calistirin

¢ Med4 Elite Kontrol Unitesi kapaliyken
Konektdr Hortumunu Kontrol Unitesinde
Patient 1 (Hasta 1) kismina ve Sargiya takin

e Sargiyr Kontrol Unitesinin yanina (viicut
Uzerine degil) agik ve diiz olarak koyun

e Dokunmatik ekran Gzerindeki On/Off

(Agma/Kapama) dugmesine basin

e Patient 1 (Hasta 1) secin ve 2 dakika Cold \

Therapy with No Pressure (Basingsiz Soguk
Tedavisi) calistirin

AYAK BILEGI SARGISI UYGULAMA

' \ Ayak Bilegi Sargisini énce zemine diiz
J yerlestirip yukarida gosterildigi gibi etkilenen
A ayak bileginin ayagini koyarak yerlestirin. Yanlari
yukarida gosterildigi gibi bacak etrafindan 6ne
dogru sarin.

Ayak Bilegi Sargisinin ayak ve bacaga yakin
ve siki oturacak sekilde esit olarak

/ \ / uygulanmasini saglayin.

Sargiyl Kontrol Unitesine Konektor

Hortumuyla takin. Duyulabilir bir “tiklama”
olmalidir. Ayirmak icin mavi veya gri digmeye
basip konektori Sargidan ayirmaniz yeterlidir.

2N /

NOT: Sol veya Sag ayak bilegi Gizerinde BuyUk veya Ekstra

Blyuk Sarg icin ayni islem gecerlidir.

GENEL

& ONEMLI

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

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 agabilir. Tedavinin seyri sirasinda hastalar tedavi
edilen bolgeyi cevreleyen cildi veya tedavi edilen uzvun parmaklarini herhangi bir yanma,
kasinti, artmis sislik veya agri agisindan izlemelidir. Bu bulgulardan herhangi biri mevcutsa veya
cilt goériniimiinde herhangi bir degisiklik olursa (vezikiller, artmis kizariklik, renk degisikligi
veya diger farkedilebilir cilt degisiklikleri gibi) hastalarin tedavi kullanimini kesip bir doktora
basvurmalari énerilir.

® Game Ready Sargilari steril degildir; dogrudan agik yaralar, dékintuler, enfeksiyonlar veya
dikisler Uzerine yerlestirmeyin. Sargl, giysiler veya pansuman Gzerine uygulanabilir. Tim
hastalarda Sarg! ile cilt arasinda bir tabaka 6nerilir.

e Game Ready Sargilari cok sayida konfiglrasyonda saglanmaktadir ama tim olasi fizyolojik
kullanimlarda kullaniimalari amaclanmamistir. Ornegin, Ayak Bilegi Sargisi ayak parmaklarinda
kullanilmak ve Bel Sargisi abdominal bolgede kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

e Kontrol Unitesinde olasi hasardan kaginmak icin Kontrol Unitesiyle baska tireticilerin Sargilarini
kullanmayin.

® Ameliyattan hemen sonraki dénemde 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 yiksek (daha sicak) sicaklik araligr ayarlari
kullanin veya tedaviler arasinda daha uzun stre birakin.

® Tedavi seansi boyunca isi seviyesini izleyin. Med4 Elite Sistemi veya 45 °C (113 °F) veya Uzerinde
yuksek siddette Isi olusturan herhangi bir termoterapi (Isi Tedavisi) cihaziyla dikkatli olunmalidir.
Tedavi edilen bélgenin 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 kacinilmalidir.

NOTLAR

Sarglyi su akisini engelleyebilecek herhangi bir bikilme olmamasini saglayarak esit sekilde siki bir
oturmayla sarin. Konektér hortumunun Sargida hortum giris konumunda Sarginin katlanmasini
onleyecek sekilde yerlestirilmesini saglayin.

BAKIM VE TEMIZLIK

Gunltk bakim ve kif olusumunu en aza indirmek tzere Isi Degistiriciyi Kilifindan ¢ikarip olusabilecek
herhangi bir kondansasyonu gidermek tzere kuru havluyla silin. Kilifi igini disina gevirin ve hem Kilif
hem Isi Degistiriciyi fazla nemi serbest birakmak tizere asin. Gerekirse birden fazla hastada kullanim
icin mikrop transferini en aza indirmek tzere Ureticinin talimatina gore Sterifab® kullanin.

Uzun streli bakim icin Isi Degistiriciyi Kiliftan dikkatle cikarin ve Kilifin icini digina gevirin. Kilifi soguk
suda ve yumusak deterjan veya antibakteriyel sabunla makineyle veya elle yikayin. Asarak kurutun.
Ist Degistiriciyi ilik su ve hafif deterjanla elle yikayin; makinede yikamayin veya bir kurutucuya
yerlestirmeyin. Asarak kurutun.

ORTALAMA OMUR BEKLENTISI

Kiliflarin ve Isi Degistiricilerin dmar beklentisi kullanim sikligina gére buyuk 6lctide degisecektir.
Latfen Grintn ne zaman degistirimesi gerektigini belirlemek icin asagidaki tabloya basvurun.

Kilf

Hafif Kullanim (Kisisel) 12 ay
Orta Duzeyde Kullanim 6ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 3ay

Is1 Degistirici

Hafif Kullanim (Kisisel) 24 ay
Orta Dizeyde Kullanim 18 ay
Agir Kullanim (Klinik veya antrenman tesisi) ... 12 ay

GARANTI BILGISI
Kilif: Uretici hatasi durumunda Kilif satin alindiktan sonraki 7 giin icinde iade edilebilir.

Is1 Degistirici: Satin aldiktan sonra 1 yil. Isi Degistiriciyle gelen garanti kartina bakiniz.



MED4 ELITE KONTRENDIKASYONLARI

TEDAVi MODU
X = Mutlak Kontrendikasyon -
Bu durumlarda tedavi su durumlari olan hastalarda kullanilmamahdir:
2 S g g
R = Relatif Kontrendikasyon - | s E} =
Bu durumlarda tedavi su durumlari olan hastalarda sadece lisansl bir saglik bakimi saglayicinin gozetimi altinda § 2 2 §_
kullaniimalidir: & b § 8
2. 2
Etkilenen boélgede mevcut 6nemli periferik 6dem klinik bulgulari (6rn. derin ven trombozu, kronik vendz yetmezlik, akut kompartman sendromu, X X X X
sistemik vendz hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, siroz/karaciger yetmezligi, bobrek yetmezIigi).
Etkilenen bolgede 6nemli vaskiler bozukluk (6rn. daha dnceki donma, arteriyoskleroz, arteriyel yetmezlik, diyabet, vaskuler disregilasyon veya
L . ) X X X X
baska vaskuler iskemik hastalik nedeniyle).
Tromboza yatkinlik olusturan hematolojik diskraziler (6rn. paroksismal soguk hemoglobintrisi, kriyoglobulinemi, orak hiicreli anemi, serum soguk X R X
aglatininleri).
Yakin zamanli yaralanma veya kronik enflamatuar durumun alevlenmesi nedeniyle enflamasyonlu dokular. X R X
Hastanin dogru ve zamanli geri bildirim saglamasini 6nleyecek sekilde, agr veya sicakliga karsi difiiz veya fokal bozulmus hassasiyeti bulunan X R X
ekstremiteler.
Etkilenen bolgede bozulmus yerel dolasim veya norolojik bozukluk (cok sayida cerrahiislem nedeniyle lokalize bozukluk veya fel¢ dahil). R R R R
Dogru ve zamanli geri bildirim vermelerini &nleyen kognitif veya iletisim bozukluklari. X R X
Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kirik. X R X
Yerel malignansi. X R X
Cilt tzerinde esit olmayan ist iletimine neden olan cilt agilmasi veya hasari (hasarli veya risk altinda cilt) bolgeleri (6rn. agik yara, skar dokusu, yanik
) . . ) N : PR X R R X
veya cilt grefti). Herhangi bir agik yara Med4 Elite kullanimi 6ncesinde ¢rtulmelidir.
Aktif kanayan doku veya hemorajik durumlar. X X
Istya duyarli cilt hastaliklarindan (6rn. egzema, psoriasis, vaskdlit, dermatit) etkilenmis bolgeler veya yakin zamanda radyasyon uygulanmis doku. X X
Etkilenen bolgede lokalize stabil olmayan bir cilt hastaligi (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren veya yakin zamanli cilt grefti). R R R R
Herhangi bir aktif lokal veya sistemik enfeksiyon. X X X
Mevcut enflamatuar flebit, venéz Ulserler veya seldilit klinik bulgulari. R X X X
Gebelik. X X
Herhangi bir dnemli risk faktori veya mevcut emboli klinik bulgusu (6rn. pulmoner emboli, pulmoner 6dem, serebral enfarktis, atriyal fibrilasyon, X X X
endokardit, miyokard enfarktisi veya ateromatdz embolik plak).
Etkilenen ekstremitede artmis vendz veya lenfatik geri dontstn istenmedigi bir durum (6rn. etkilenen ekstremitede karsinom metastazi ve/veya X X X
diger lokal karsinom veya meme kanseri sonrasi lenfodem).
Raynaud hastaligi veya soguk asirn duyarlihgi (soguk rtikeri). X X
Hipertansiyon, kalp yetmezligi, asin diistik kan basinci veya dekompanse kalp yetersizligi. R R X R
18 yas alti cocuklar R R R R
Etkilenen bolgede yakin zamanli ayak basparmak cerrahisi. R R R
Zihin donuklugu veya diabetes mellitus, multipl skleroz, zayif dolasim, omurilik yaralanmalari ve romatoid artrit. R R X R
Etkilenen bolgede dekompanse hipertoni. X X




GRPRO 2.1 KONTRENDIKASYONLARI

TEDAVI
MODU
X = Mutlak Kontrendikasyon —
Bu durumlarda hastalarda tedavi kullanilmamahdir:
R = Relatif Kontrendikasyon — = z
Bu durumlarda tedavi su durumlari olan hastalarda sadece ‘§ .§
lisansli bir saglik bakimi saglayicinin gézetimi altinda 5 _'<v.°
kullaniimalidir: = S
Etkilenen bolgede enflamatuar flebitin akut evrelerinde olanlar. X
Etkilenen bolgede derin ven trombozu dustnddren herhangi bir mevcut klinik X
bulgusu olanlar.
Etkilenen bolgede belirgin arteriyoskleroz veya baska vaskdler iskemik hastalig X

olanlar.

Herhangi bir dnemli risk faktéri veya mevcut emboli klinik bulgulari (6rn. pulmoner
emboli, serebral enfarktUs, atriyal fibrilasyon, endokardit, miyokard enfarktisu veya X
ateromat6z embolik plak) olanlar.

Etkilenen bolgede artmis vendz veya lenfatik geri donustin istenmedigi bir durumu

olanlar (6rn. karsinom). X
Etkilenen bolgede dekompanse hipertoni olanlar. X
Etkilenen bolgede acik bir yarasi olanlar (yaranin Game Ready kullanimi éncesinde R
st orttlmas olmalidir).
Etkilenen bolgede stabil olmayan (tedavi edilmemis) ve akut bir kingi olanlar. R
18 yasindan kuicuk olan ¢ocuklar veya gecici (ilaglara bagl) veya kalici olarak kognitif R R
bozukluklari veya iletisime engelleri olan hastalar.
Kalp yetmezligi veya konjestif kalp yetmezligi (ekstremiteler veya akcigerlerde iliskili R
odemle birlikte) olanlar.
Lokalize stabil olmayan bir cilt durumu olan (6rn. dermatit, ven ligasyonu, kangren R R
veya yakin zamanli cilt grefti) olanlar.

BiZIMLE iRTiBAT KURUN
Etkilenen bolgede erizipel veya diger aktif enfeksiyonu olanlar. R

ABD'de su numaradan Game Ready Musteri Hizmetlerini arayin:
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). ABD disindan lutfen yerel

X distribitortinlzan irtibat bilgilerini bulmak icin www.gameready.com
sitesine basvurun.

Etkilenen bolgede dnemli vaskiler bozuklugu (6rn. diyabet, arteriyoskleroz, iskemi
veya daha énceki donma nedeniyle) olanlar.

Trombozu etkileyen bilinen hematolojik diskrazileri (6rn. paroksismal soguk Game Ready teknolojisini kapsayan meveut patentlerin bir listesi surada

SZ:‘Z?Iobmunsw, kriyoglobulinemi, orak hiicreli anemi, serum soguk aglutininleri) X bulunabilir: www.gameready.com/patents.
Raynaud hastaligi veya soguk asiri duyarliligi (soguk Urtikeri) olanlar. R Belirli bir tilkede “monte edilme” sembolii (XXXX).
Hi i distik kan b lanl R P .
pertansiyon veya asin dustik kan basinci olaniar. Belirli bir Glkede “tiretilme” semboll (XXXX).
0]
Diyabeti olanlar. R

Uyart: Kaliforniya Madde 65'e uymak tizere su uyari dahil edilmistir: Bu triin
Kaliforniya Eyaletince kanser, dogumsal kusurlar veya tremeyle ilgili diger
R hasara neden oldugu bilinen kimyasallar icerir.

Etkilenen bolgede bozulmus yerel dolasim veya nérolojik bozuklugu olanlar (gok
sayida cerrahi islem nedeniyle lokalize bozukluk veya felg dahil).

Etkilenen bolgede romatoid artriti olanlar. R Sargi (PN 590330-03, 590340-03), Kilif (PN 510330, 510340) ve Isi Degistirici (PN
520330-03, 520340-03) icerir

COOLSYSTEMS®, INC.
DBA Game Ready®
1800 Sutter Street, Suite 500
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