PARA USO COM

GAME READY"
SISTEMA GRPRO" 2.1

SISTEMA MED4 ELITE"

HAND/WRIST

MAO/PUNHO
GUIA DO USUARIO

PORTUGUES

ESPECIFICACOES DE TAMANHO

e Tamanho: Tamanho Unico

¢ Orientagao anatomica: Esquerda, direita

MONTAGEM

O trocador de calor (PN 520811-03) cabe dentro da manga (PN 510811) € €
fornecido como parte de um envoltério pré-montado (PN 590811-03). Caso
o trocador de calor seja removido para lavagem da manga ou por outro
motivo qualquer, siga as instrucdes abaixo para reinseri-lo na manga.

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

Para montar o envoltério

para que o isolamento
nao seja usado, insira o trocador
de calor na manga com o lado
azul para baixo e cologue o
trocador de calor sob uma ou
duas camadas de espuma
isolante (o lado azul de trocador
de calor deve tocar o lado azul da manga). As duas guias
superiores, localizadas em cada um dos lados dos
trocadores de calor, se encaixam juntas nas secoes
laterais maiores da manga.

Para montar o envoltério

para que o isolamento
nao seja usado, insira o trocador
de calor na manga com o lado
azul para baixo e cologue o
trocador de calor sob uma ou
duas camadas de espuma
isolante (o lado azul de trocador
de calor deve tocar o lado azul da manga). As duas guias
superiores, localizadas em cada um dos lados dos
trocadores de calor, se encaixam juntas nas secoes
laterais maiores da manga.

ADVERTENCIA

E imprescindivel ler na integra e compreender
perfeitamente o Guia do Usuério do seu sistema, antes
de usar o dispositivo. Deixar de seguir as instrucoes de
operacao pode resultar em lesdo grave.

IMPORTANTE
Leia todas as indicagbes, contraindicacdes, cuidados e

adverténcias antes de usar este produto. Guarde este
documento para consultas futuras.

Certifique-se de que o trocador de calor esteja plano no interior
da manga sem dobras ou pregas.

Quando o trocador de

calor estiver no lugar,
posicione a placa base. H4 um
anel retangular dentro da
manga entre o ziper e o
conector de 3 portas, que alinha
com o gancho na placa base.
Pegue a placa base com suporte de méao voltado para baixo, e alinhe a
parte superior da placa com a parte superior das asas de fixacdo
central. Pressione o prendedor de gancho no anel no interior da manga.

Para deixar a mao esticada durante a

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

Feche o ziper para concluir a montagem.

Coloque o lado azul para cima e
certifigue-se que o trocador de calor esteja
uniformemente distribuido e acomodado no
interior da manga.



ANTES DO PRIMEIRO USO

Escorve o envoltério usando as seguintes etapas:

¢ Com a Unidade de controle ¢ Com a Unidade de controle
GRPRO" 2.1 desligada, acople a MED4 ELITE’ desligada, acople a
mangueira conectora a unidade de mangueira conectora ao Patient 1
controle e ao envoltério (Paciente 1) na unidade de controle e
¢ Estenda o envoltério aberto e plano ao envoltorio
ao lado da unidade de controle (nao  ® Estenda o envoltério aberto e plano ao
no corpo) lado da unidade de controle (ndo no
e Ligue o sistema e execute-o por corpo)
2 minutos, com a configuracao No ¢ Pressione o botdo On/Off (ligar/
Pressure (Nenhuma presséo) desligar) acima da tela de toque

e Escolha Patient 1 (Paciente 1) e
execute Cold Therapy (Terapia a frio)
com No Pressure (Nenhuma pressao)
por 2 minutos

APLICACAO DO ENVOLTORIO
DE MAO/PUNHO

Vire para baixo a palma da

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

Dobre a extremidade do

envoltorio sobre a parte
superior da mao, certificando-se
de que esteja confortavel.

Continue a dobrar as abas

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

Conecte o envoltério a

unidade de controle e a
mangueira conectora. Sera
ouvido um clique. Para
desconectar, simplesmente
pressione o botédo azul ou cinza
e remova o conector do
envoltorio.

CONTRAINDICAGOES DO GRPRO" 2.1

X = Contraindicag&o absoluta —
Nessas situagoes, a terapia nao
deve ser usada em pacientes:

R = Contraindicacao relativa —

A terapia para essas condigoes
deve ser usada somente sob a
supervisao de um profissional de
saude licenciado em pacientes que
tenham:

MODO DE
TERAPIA

J
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Que estejam em estégio agudo de flebite inflamatéria
na regido afetada.

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

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

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

Que tenham uma condigdo em que o0 aumento
do retorno venoso ou linfatico ndo é desejado na
extremidade afetada (por ex., carcinoma).

Que tenham hipertonia descompensada na regiao
afetada.

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

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

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

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

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

Que tenham erisipela ou outra infeccao ativa na regiao
afetada.

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

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

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

Que tenham hipertensao ou hipotensao arterial
extrema.

Que tenham diabetes.

Que tenham circulacao local comprometida ou
deterioracdo neuroldgica (incluindo paralisia ou
comprometimento localizado devido a procedimentos
cirirgicos multiplos) na regido afetada.

Que tenham artrite reumatoide na regido afetada.




CONTRAINDICAGOES DO MED4 ELITE"

MODO DE TERAPIA

X = Contraindicagao absoluta —
Nessas situacdes, a terapia ndo deve ser usada em pacientes que tenham: - - o g
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Sinais clinicos atuais de edema periférico significativo (por exemplo, trombose venosa profunda, insuficiéncia venosa cronica,
sindrome compartimental aguda, hipertensao venosa sistémica, insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose/insuficiéncia hepética,
insuficiéncia renal) na regido afetada.

X
X
x
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Deficiéncia vascular significativa na regido afetada (por exemplo, queimaduras de frio anteriores, arteriosclerose, insuficiéncia
arterial, diabetes, desregulagao vascular ou outra doenga vascular isquémica).

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

falciforme, aglutinina fria do soro). X R X
Tecidos inflamados como resultado de lesées recentes ou exacerbacédo da condicao inflamatdéria 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.

Circulagao local comprometida ou deterioragdo neuroldgica (incluindo paralisia ou comprometimento localizado devido a
procedimentos cirtrgicos multiplos) na regido afetada.

Problemas de cognicao ou comunicagao que o impeca de fornecer um feedback preciso e pontual. X R X
Uma fratura aguda e instavel (nao tratada) na regiao afetada. X R X
Malignidade local. X R X

Areas de ruptura ou lesées na pele (pele lesionada ou fragilizada) produzindo condugéo 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 condi¢cdes hemorrégicas. X X

Tecidos irradiados recentemente ou éreas 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 regiao

afetada.

Qualquer infecgéo local ou sistémica. X X X
Sinais clinicos atuais de flebite inflamatoria, dlceras 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

Lo . o o . X X X
cerebral, fibrilacao atrial, endocardite, infarto do miocéardio 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 apos X X X
cancer de mama ou outro carcinoma e/ou metéstase de carcinoma na extremidade afetada).
Doenca de Raynaud ou hipersensibilidade ao frio (urticéria ao frio). X X
Hipertensao, insuficiéncia cardiaca, hipotenséo 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 regiao afetada. R R R

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

Hipertonia descompensada na regiéo afetada. X X




GERAL

A IMPORTANTE

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

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

USO PRETENDIDO

Os envoltérios GAME READY" foram projetados para uso em conjunto com as unidades
de controle GAME READY" (GRPRO" 2.1 ou MED4 ELITE"), com o objetivo de atuar
como um sistema de tratamento de lesdes pds-cirlrgicas e agudas para as quais sdo
indicadas terapias térmicas localizadas (quente ou frio ou contraste) para redugédo

de edema/inchaco e dor. O sistema foi projetado para ser usado por profissionais de
salde licenciados, ou a pedido deles, em hospitais, unidades de reabilitacao, clinicas
ambulatoriais, locais de treinamento atlético, ou residéncias. Os beneficios clinicos
incluem a reducéo de dor e edema/inchaco associados a lesdes pos-cirlrgicas e agudas.

ADVERTENCIAS

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

o SIGA A RECOMENDACAO DO MEDICO EM RELAGAO AO USO APROPRIADO DA
CAMADA ISOLANTE.

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

e Siga as recomendacbes do seu profissional de satude em relacdo a frequéncia e a
duracéo 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, os pacientes
devem monitorar a pele ao redor da regido tratada ou os dedos do membro tratado
para ver se hd queimadura, coceira, aumento do inchaco ou dor. Se algum desses
sinais estiver presente ou se ocorrer qualquer mudanca na aparéncia da pele (como
bolhas, aumento da vermelhidéo, descoloragédo ou outra mudanga visivel na pele), os
pacientes devem interromper o uso e consultar um médico.

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

¢ Os envoltérios GAME READY" estéo disponiveis em diversas configuragcdes, mas
nao foram projetados para todos os usos fisiolégicos possiveis. Por exemplo, o
envoltério do tornozelo néo foi projetado para uso nos dedos do pé e o envoltério das
costas nao foi projetado para uso na regido abdominal.

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

e Tenha atencao redobrada durante o periodo pés-operatério imediato, especialmente
sob o0 uso de sedativos ou medicamentos que podem alterar a sensacdo normal de
dor. Verifique a pele da regido tratada com frequéncia e ajuste a faixa de temperatura
para média a elevada (mais quente) ou aumente o intervalo entre os tratamentos, se
necessario.

¢ Monitore o nivel de calor em toda a sessao de tratamento. Tenha cuidado com o
Sistema MED4 ELITE" ou com qualquer dispositivo de termoterapia (terapia por
calor) que gera calor de alta intensidade a 45 °C (113 °F) ou mais. Verifique a pele
da regido tratada com frequéncia e ajuste a faixa de temperatura para média a baixa
(mais fria) ou aumente o intervalo entre os tratamentos, se necessario.

e O sistema MED4 ELITE" nao é destinado a uso com agentes anestésicos.

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

e (O aquecimento das gbénadas deve ser evitado.

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

3. Cuidadosamente, retire o trocador de calor
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Pendure seu envoltério em um cabide largo 2514 AP Haia

ou coloque-o sobre uma superficie plana.
Nao dobre nem empilhe-o, pois isso poderia
torcer a cdmara de fluido, prejudicando o
funcionamento do colete.

Paises Baixos

OBSERVAGOES

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

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 condensacéao que possa se
formar. Vire a manga pelo avesso e pendure a manga e o trocador de calor para liberar o
excesso de umidade. Para uso em varios pacientes, um desinfetante como o Sterifab®
pode ser usado de acordo com as instrucdes 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 méquina, com &gua fria e detergente
neutro ou sabao bactericida. Pendure para secar. Lave o trocador de calor a méo com
4gua morna e detergente neutro, ndo lave na maquina nem cologue na secadora.
Pendure para secar.

VIDA UTIL MEDIA

A vida (til 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)
Uso médio......cccceevrrnnn. .
Uso intensivo (instalacdes clinicas ou de treinamento)...... 3 meses

Trocador de Calor

Uso leve (individual)
Uso médio ..
Uso intensivo (instalacdes clinicas ou de treinamento

INFORMAGOES SOBRE A GARANTIA

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

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

ENTRE EM CONTATO CONOSCO

Nos EUA, ligue para o Servico de atendimento ao cliente GAME READY" pelo
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100). Fora dos EUA, consulte www.gameready.com para
encontrar as informacdes de contato do seu distribuidor local.

A lista da(s) patente(s) atual(is) sobre a tecnologia GAME READY" pode ser encontrada
em: www.gameready.com/patents.

Simbolo de “montado em” um pais especifico (XXXX).

Simbolo de “fabricado em” um pafs especifico (XXXX).

Dispositivo médico

|dentificador exclusivo de dispositivo

Importador

Adverténcia: A fim de atender aos requisitos da Proposta 65 da Califérnia, foi
incluida a seguinte adverténcia: Este produto contém substancias quimicas
reconhecidas pelo estado da Califérnia como cancerigenas, causadoras de
defeitos congénitos ou outros danos reprodutivos.

o
®
A

Aviso aos usuarios/pacientes: Comunique imediatamente a ocorréncia de qualquer
incidente grave relacionado ao dispositivo ao fabricante ou seu representante
autorizado e a autoridade nacional competente.

O envoltério (PN 590811-03) inclui manga (PN 510811) e trocador de calor (PN 520811-03)

Ultima revisao: 2021-05-24
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