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Tylko na recepte (Rx only): Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie moze byc sprzedawane tylko przez lub na zlecenie lekarza.

SPECYFIKACJA ROZMIAROW
+ Wymiary: Srednia, duza

+ Orientacja anatomiczna: Lewa, prawa

MONTAZ

Wymiennik ciepta (PN 520422-03, 520424-03) miesci sie w rekawie (PN 510422, 510424,
510432, 510434) i jest czescig wstepnie ztozonej opaski (PN 590422-03, 590424-03,
590432-03, 590434-03). Jesli wymiennik ciepla zostanie wyjety w celu wyprania
rekawa lub z innego powodu, nalezy ponownie whozy¢ wymiennik ciepta do
rekawa postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Umiescic rekaw na plaskiej powierzchni z
logo skierowanym do gory i znalez¢
miejsce otwarcia.

Umiesci¢ wymiennik ciepta w rekawie

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

OSTRZEZENIE

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

WAZNE

Przed uzyciem ninigjszego produktu nalezy zapoznac sie ze
wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami, przestrogami
i ostrzezeniami. Nalezy zachowac niniejszy dokument do
wagladu w przysziosci.
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Nalezy upewnic sie, ze wymiennik ciepta

jest ptasko utozony (bez fatd i zagiec)
wewnatrz rekawa. Zapiac suwak rekawa, jesli
wiasciwe. Po ztozeniu, potozyc niebieska strong
do gdry i upewnic sie, ze wymiennik ciepta jest
rownomiernie i ptasko utozony wewnatrz
rekawa.

WYJMOWANIE WYMIENNIKA CIEPLA
1. Odiaczy¢ waz faczacy od opaski

2. Otworzy¢ suwak

3. Delikatnie wyciagnad wymiennik ciepta

PRZECHOWYWANIE OPASKI

Powiesic opaske na szerokim wieszaku lub plasko roztozyc. Nie wolno skladac
ani spietrzac warstwami, gdyz moze to spowodowac zagiecie komory ptynu,
po czym opaska nie bedzie dziata¢ prawidtowo.



PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

ZASTOSOWANIE OPASKI NA RAMIE

Napetni¢ opaske wykonujac ponizsze kroki: /

« Przy wylaczonym urzadzeniu
sterujagcym GRPRO" 2.1 podigczyc waz
faczacy do urzadzenia sterujacego i
opaski

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

+ Wiaczyd system i pozwoli¢ na prace przez
2 minuty ,No Pressure” (Bez cisnienia)
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+ Przy wylaczonym urzadzeniu
sterujacym MED4 ELITE' podiaczyc waz
faczacy do ztacza, Patient 1" (Pacjent 1) na
urzadzeniu sterujacym oraz do opaski

+ Potozyc opaske otwarta na ptasko obok
urzadzenia sterujacego (nie na ciele)

« Nacisnac przycisk On/Off (WL/Wyt) na

ekranie dotykowym piersiowej, i dobrze przylega.

+ Wybra¢,Patient 1" (Pacjent 1) i wykonac
.Cold Therapy" (Terapia zimnem) z opcja
+No Pressure” (Bez ci$nienia) przez 2

Zatozyc opaske na ramie najpierw umieszczajac ja

na leczonym ramieniu, owijajac pasy pod
ramionami i do przodu tak jak pokazano powyzej.
Przymocowac do przedniej strony opaski.

Podtaczyc opaske do urzadzenia sterujacego za

pomocg weza faczacego. Powinno nastapic
styszalne klikniecie. Aby odtaczyc, wystarczy nacisnac
niebieski lub szary przycisk i wyjac ztacze z opaski.

Upewnic sig, Ze opaska na ramie zostata
rownomiernie zatozona na ramieniu i klatce

minuty UWAGA: Ta sama procedura jest stosowana do lewe] i prawej opaski na ramie.
Powyzsze rysunki przedstawiaja zastosowanie prawej opaski na ramie.
INFORMACJE QGOLNE okolicy poddawanej leczeniu i stosowac ustawienia zakresow temperatury od $rednich do

A WAZNE

NIE USTAWIAC WYSOKIEGO CISNIENIA PODCZAS STOSOWANIA OPASKI NA RAMIE W
SYSTEMIE GAME READY' ANI MED4 ELITE".

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

PRZEZNACZENIE

Opaski GAME READY" sa przeznaczone do stosowania lacznie z urzadzeniami sterujacymi

GAME READY" (GRPRO" 2.1 lub MED4 ELITE') jako system do stosowania po operacji lub po ostrych
urazach w celu zmniejszania obrzeku/opuchlizny i bélu, przy wskazaniach do zlokalizowanej terapii
termicznej (cieptem, zimnem lub terapii kontrastowej). Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania
przez lub na zlecenie lekarzy (posiadajacych uprawnienia do wykonywania zawodu) w szpitalach,
placowkach rehabilitacji, przychodniach, sportowych obiektach treningowych lub w warunkach
domowych. Korzysci kliniczne obejmuja zmniejszenie bolu i obrzeku/opuchlizny po operadji lub
ostrym urazie.

OSTRZEZENIA

+ Podczas korzystania z niniejszego urzadzenia nalezy przestrzegac zalecer lekarza
dotyczacych czestosdi | czasu stosowania.

+  Niewlaiciwe umieszczenie lub diugotrwate korzystanie z systemu GAME READY lub
Med4 Elite” moga powodowac uszkodzenie tkanek. Podczas leczenia pacjenci powinni
obserwowac skdre sasiadujaca z regionem leczenia lub palce koriczyn poddawanych
terapii w zakresie wystepowania uczucia pieczenia, Swiadu, zwiekszonego obrzeku lub
bélu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow lub pojawia sie jakiekolwiek zmiany na
skdrze (takie jak pecherze, nasilone zaczerwienienie, przebarwienie lub inne zauwazalne
zmiany skorne), zaleca sig, aby pacjenci przerwali korzystanie z urzadzenia i skontaktowali
sie z lekarzem.

+ Opaski GAME READY nie 53 sterylne. Nie zakladac opaski bezposrednio na otwarte
rany, owrzodzenia, wysypki, zakazenia lub szwy. Opaske mozna zaklada¢ na ubranie lub
opatrunek. W przypadku wszystkich pacjentow zalecana jest warstwa odziezy miedzy
opaska a skora.

+ Opaski GAME READY" sa dostepne w rdznych konfiguracjach, ale nie sg przeznaczone dla
wszystkich mozliwych zastosowan fizjologicznych. Na przyklad 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 uniknac potencjalnego uszkodzenia urzadzenia sterujacego, nie uzywac opasek
innych producentéw z urzadzeniem sterujacym.

+ Nalezy zachowac szczegélna ostroznoic w okresie bezposrednio po operacji, zwlaszcza
w przypadku pacjentow pod wplywem Srodkow uspokajajacych lub jakiegokolwiek
leku, ktéry moze zmieni¢ normalne odczuwanie bélu. Nalezy czesto sprawdzac skore w
okolicy poddawanej leczeniu i stosowad ustawienia zakresow temperatury od srednich do
wyzszych (cieplejszych) lub diuzsze przerwy miedzy zabiegami, w razie potrzeby.

+ Nalezy monitorowac poziom ciepla przez caly okres trwania leczenia. Nalezy zachowac
ostroznosé w przypadku stosowania systemu MED4 ELITE” lub jakiegokolwiek urzadzenia
do termoterapii (terapia cieplem) wytwarzajacego cieplo o wysokiej intensywnosci w
temperaturze 45 °C (113 °F) lub wyzszej. W razie potrzeby nalezy czesto sprawdzac skore w
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nizszych (chtodniejszych) lub diuzsze przerwy miedzy zabiegami.
System MED4 ELITE" nie jest przeznaczony do stosowania ze srodkami znieczulajacymi.

W przypadku stosowania terapii ciepla i srodka kontrastowego o szybkim czasie
przemieszczania sig, nalezy chronic skdre pacjentow wrazliwych na cieplo lub u pacjentow
z grupy wysokiego ryzyka szczegalnie w obszarach z deficytem sensorycznym.

Nalezy unika¢ podgrzewania gruczotéw plciowych.
UWAGI

Zalozona opaska powinna réwnomiernie, ciasno przylegac. Nalezy zadbac, aby nie bylo
zataman, ktére moglyby utrudniac przeplyw wody. Nalezy upewnic sie, ze waz taczacy zostat
umieszczony w taki sposob, aby zapobiec zawijaniu sie i zatamaniom opaski w miejscu wlotu
weza do opaski.

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

W ramach codziennej konserwacji i zapobiegania tworzeniu plesni nalezy wyja¢ wymiennik
ciepla z rekawa i wytrzec suchym recznikiem, aby usunac wszelka ewentualna kondensacje.
Wywrdci¢ rekaw na lewa strone, po czym rozwiesic rekaw i wymiennik ciepla, aby umozliwic
odparowanie nadmiaru wilgoci. W przypadku stosowania u wielu pacjentdw, w razie potrzeby,
nalezy stosowac srodek Sterifab” zgodnie z instrukcja producenta, aby zminimalizowac
przenoszenie drobnoustrojow.

W ramach rozszerzonej konserwacji ostroznie wyja¢ wymiennik ciepta z rekawa i wywrécic
rekaw na lewa strone. Umy¢ rekaw recznie lub mechanicznie w zimnej wodzie z dodatkiem
lagodnego detergentu lub mydfa przeciwbakteryjnego. Powiesi¢ w celu wyschniecia. Umy¢
wymiennik ciepta recznie w cieplej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu. Nie wolno my¢
mechanicznie ani wkladac do suszarki. Powiesi¢ w celu wyschniecia.

PRZECIETNY OKRES UZYTKOWANIA

Okres uzytkowania rekawéw i wymiennikdw ciepla rdzni sie w zaleznodci od czestosci
stosowania. Ponizsza tabela pomoze ustali¢, kiedy nalezy wymieni¢ produkt.

REKAW

Malo uzywany (uzytek osobisty)

12 miesiecy

& miesiecy

Srednio uzywany
Intensywnie uzywany (przychodnia lub placéwka szkoleniowa)...3 miesigce
WYMIENNIK CIEPLA

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 zwroci¢ w terminie 7 dni od daty zakupu.

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

ciepfa.



PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA URZADZENIA GRPRO" 2.1
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. . TRYB
X= b_ezwzglefjne przegw‘wskaz.anle - TERAPII
W takich sytuacjach terapia nie powinna by¢ stosowana u —
pacjentéw.
R = wzgledne przeciwwskazanie - -_’5 c
W przypadku tych standw terapie u pacjentow, u ktérych % 7*
one wystepuja, nalezy stosowac wylacznie pod nadzorem = g
lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania 'g ]
zawodu.
Z ostrymi stanami zapalenia zyl w obszarze leczenia. X
Z obecnoscia objawow klinicznych sugerujacych zakrzepice zyt glebokich w X
obszarze leczenia.
Ze znacznym stwardnieniem tetnic lub inna niedokrwienna choroba naczyn w X
obszarze leczenia.
Z istotnymi czynnikami ryzyka lub obecnoscia objawéw klinicznych zatoru (np.
zator ptucny, udar mézgu, migotanie przedsionkéw, zapalenie wsierdzia, zawat X
miesnia sercowego lub zatorowa blaszka miazdzycowa).
Z choroba, w ktorej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany X
w korczynie objetej terapia (np. nowotwaor).
Z niewyrdwnana hipertonia w obszarze leczenia. X
Z otwarta rana w obszarze leczenia (rane nalezy zakry¢ opatrunkiem przed R
uzyciem urzadzenia GAME READY).
Z ostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze leczenia. R
Ktorzy nie ukoriczyli 18 lat lub u pacjentow z uposledzeniem czynnosci
poznawczych lub barierami komunikacyjnymi, niezaleznie czy przemijajacymi (w R R
zwiazku z podanymi lekami) czy trwalymi.
e —————————
Z niewydolnoscia krazenia lub niewydolnoscia serca (z towarzyszacym obrzekiem R
w konczynach lub plucach). DANE KONTAKTOWE
Z miejscowa niestabilna choroba skérna (np. zapalenie skary, podwiazanie zyty, W Stanach Zjednoczonych nalezy kontaktowac sie z Dziatem Obslugi
) q ! 3 3 \np. Zap: ¥ p ! zy R R ) ¥ Yy e g
zgorzel lub niedawny przeszczep skory). Klienta GAME READY pod numerem 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100).
Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy wyszuka¢ dane kontaktowe
7 r6za lub innym czynnym zakazeniem w obszarze leczenia. R lokalnego dystrybutera na stronie www.gameready.com.
Zgodnie z Regulacjg 65 stanu Kalifornia, dodano nastepujgce ostrzezenie:
Z istotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapia (np. wczesniejsze X
odmrozenia, cukrzyca, miazdzyca lub niedokrwienie). OSTRZEZENIE: Ten produki moze narazié uzytkownika na
dziatamie substangji chemicznych zawierajqcych kadm, chrom, ofdw,
Z nieprawidtowym sktadem krwi wplywajacym na zakrzepice (np. napadowa polibromona nyle lub rtec, ktdre sq uznawane przez stan
hemoglobinuria na tle niskiej temperatury, krioglobulinemia, niedokrwistos¢ X Kalifornia za powodujqce raka lub uposledzenie plodnosci. Wiecej informacji
sierpowata, zimne aglutyniny w surowicy). mozna znalezé na stronie: www.p65Swarnings.ca.gov.
Z zespotem Raynauda lub nadwrazliwoscia na niskie temperatury (pokrzywka z R Powiadomienie dla uzytkownikéw/pacjentéw: VWszelkie powazne
zimna). incydenty, kidre mogly wystqpic w 2wigzku z tym wyrobem medycznym
nalezy niezwlocznie zglaszaé producentowi fub jeqo upowaznionemu
Z nadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi. R przedstawicielowi oraz wiasciwemu krajowemu organowi.
Opaska (PN 590422-03, 590424-03, 590432-03, 590434-03) zawiera rekaw
7 cukrzyca. R (PN 510422, 510424, 510432, 510434) i wymiennik ciepla (PN 520422-03,
520424-03)
Z pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami neurologicznymi Ostatnia zmiana: 2022-08-02
(w tym z paralizem lub miejscowymi zaburzeniami w wyniku kilku zabiegow R HYFM-CE
chirurgicznych) w obszarze leczenia.
Z reumatoidalnym zapaleniem stawow w obszarze leczenia. R
Wyrdb medyezny E:gf:‘g;s;ﬁﬁ Numer katalogowy Kod partii & Przestroga @ Importer @I Kraj produkgi
Lapaznad sig - .
Thoiono w dl Data produkdi d Producent [:E] zinstrukgami Tylko na recepte ( E CE{Conformité Européenne)

Zgodnosd z dyrektywa WE
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