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POLSKI

SYSTEMEM MED4 ELITE™

SPECYFIKACJA ROZMIAROW
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* 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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Holandia Instrukcja obstugi opaski dwufunkcyjnej Game Ready

Opaska na kostke PN 704788 Wersja C

DANE KONTAKTOWE

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

Wykaz aktualnych patentéw chronigcych technologie Game Ready mozna
znalez¢ na stronie:
www.gameready.com/patents.

Symbol oznaczajacy ,ztozono w” okreslonym kraju (XXXX).

MADE I

Symbol oznaczajacy ,wykonano w” okreslonym kraju (XXXX).
XXXX

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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