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INTRODUCCION A GAME READY

Radicada en Concord, California, y fundada en 1997 Game Ready® (CoolSystems, Inc.) es
una compania de dispositivos médicos ortopédicos y de medicina deportiva de primera
clase, que ayuda a los atletas y a los pacientes a recuperarse de lesiones o intervenciones
quirdrgicas ortopédicas.

El sistema Game Ready con tecnologia ACCEL® aporta a los proveedores sanitarios
la posibilidad de acelerar los mecanismos naturales de reparacion del organismo,
estableciendo una nueva norma en la recuperacion de lesiones y posquirlrgica.

Compuesto de una unidad de control que presenta la tecnologia ACCEL (Active
Compression and Cold Exchange Loop, bucle activo de compresion e intercambio de frio)
patentada y un rango completo de envolturas de accién doble disefadas para las distintas
partes del cuerpo, el sistema revolucionario integra de forma univoca terapias activas de
compresion vy frio para acelerar la cicatrizacion natural.

Inmediatamente después de sufrir una lesion musculoesquelética, el cuerpo inicia una serie
de respuestas fisioldgicas para defender los tejidos circundantes y empieza a reparar el dano.
Si bien la inflamacién es un mecanismo natural y necesario en este proceso, controlarla de
forma eficaz puede de hecho permitir al cuerpo pasar con mas rapidez a los estadios de
cicatrizacién posteriores. Hasta ahora, se ha utilizado el principio RICE (Rest-lce-Compression-
Elevation, reposo-hielo-compresién-elevacion) para controlar pasivamente los sintomas,
moderando el dolor y la inflamacién. Sobrepasando las aplicaciones estaticas de frio y
compresion, Game Ready con tecnologia ACCEL asiste proactivamente la funcion linfatica,
fomenta el suministro de oxigeno celular y estimula la reparacion tisular.

REGISTRE SU PRODUCTO

Complete el registro de la garantia de la unidad de control GRPro® 2.1 y de las envolturas
en un plazo de 30 dias, en linea en www.gameready.com. Con cada envoltura se incluye una
tarjeta de registro. Encontrard mas informacion sobre la garantia en la seccion Garantia de
este manual.

NO SE LIMITE ATRATAR LOS SINTOMAS, CONTRIBUYA A ACELERAR EL PROCESO
DE CICATRIZACION

Nos gustard conocer su opinion. Si tiene preguntas, quiere obtener mas informacion o
desea compartir su experiencia con el sistema Game Ready, llamenos al 1.888.426.3732 o
envienos un correo electrénico a info@gameready.com.

1.888.GameReady (1.888.426.3732)
www.gameready.com

PRECAUCION: La legislacién federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo
unicamente a facultativos autorizados o por una orden facultativa.

ADVERTENCIA: Siga las recomendaciones de su facultativo relativas a la frecuencia y

la duracién de uso. La colocacion inadecuada o el uso prolongado del GRPro 2.1 podria
provocar dafo tisular. Suspenda el uso inmediatamente si experimenta quemazdn,
escozor o un aumento del dolor y la hinchazén. Supervise con frecuencia la piel que
recibe la terapia de frio y suspenda dicha terapia si se producen cambios como ampollas,
enrojecimiento mas acusado, alteracion de la pigmentacion o verdugones.

IMPORTANTE: jLEA LAS INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES,
A PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS COMPLETAS
ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO!




DESCRIPCION DEL SISTEMA GRPRO® 2.1

En su sistema GRPro 2.1 se incluyen los siguientes elementos:

Cable de

alimentacion Adaptador

Manual del usuario

Manguera

Unidad de control de conexién
GRPro 2.1
con tecnologia
ACCEL®
Intercambiador
térmico de la serie
ATX®
Debe conectarse una
envoltura (compuesta de un
. . A . Envoltura
intercambiador térmico de (se vende por
la serie ATX y un manguito separado)
exterior) al sistema para
empezar el tratamiento. Manguito

Cada envoltura se vende por
separado y no se incluye en el
sistema.

Volumen

Indicador de
presion
Luz de fondo

Presion

Indicador de

potencia ><
O

Actual
Temperature
55

Volume

Encendido —-@
Programacion —-
)

Funcionamiento/
Pausa

Manual

Program

Pause

Play

i

J

Sustraer Anadir
tiempo tiempo

(modo manual)

Temperatura real

— Selector de

temperatura

‘ C/F (Celsius/Fahrenheit) Temperatura deseada

Nota: Si necesita asistencia para configurar, utilizar o mantener el sistema, o para notificar
un funcionamiento o sucesos inesperados: en EE. UU., llame al Servicio de atencién al
cliente al 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100); fuera de EE. UU., pédngase en contacto con su

distribuidor local.
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El sistema Game Ready con respecto a descargas eléctricas,
incendios y peligros mecéanicos Unicamente esta de acuerdo con
EN 60601-1:2006 + A1:2013, IEC 60601-1:2012, IEC 60601-1-6:2010
(3% ed.) + A1:2013, IEC 60601-1-11:2010 y ANSI/AAMI ES60601-
1:2005(R)2012.

SRS

us
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=== 12V/25A Alimentado por corriente continua
[
Partes aplicadas de tipo BF

las instrucciones de uso antes de usar el dispositivo. Si las
instrucciones de uso no se siguen, podrian producirse lesiones

g Advertencia: Es obligatorio leer y entender completamente
graves.

[:IE_] Atencioén: Consulte las instrucciones de uso

“ Fabricante

[MADE IN|
. Simbolo de «Fabricado en» un pais especifico (XXXX)
[ XXXX |

E

LED)
(]

Simbolo de «Ensamblado en» un pais especifico (XXXX)

INSTRUCCIONES DE USO DETALLADAS

Los usuarios estan obligados a leer este manual del usuario en su totalidad antes de usar este
dispositivo.

No utilice este dispositivo sin contar con las recomendaciones especificas de su médico respecto
a la frecuencia y duracion de sus tratamientos.

La recomendacion mas frecuente es utilizar la terapia de frio al menos 4 veces al dia, durante
aproximadamente 30 minutos cada vez, con un descanso de al menos 30 minutos entre
tratamientos.

Aungue la temperatura es ajustable, se informa de que el maximo beneficio de la terapia de frio se
logra al intervalo de temperatura de 4,5 °C - 15,5 °C (40 °F - 60 °F).

Las recomendaciones de compresion informadas generalmente son de ajustes de presion «Off»
(Nula) a «Low» (Baja) durante las primeras 24-48 horas después de la cirugia o lesion,
aumentando a «Medium» (Media) o «High» (Alta) sélo si se encuentra cémodo después de las
primeras 48 horas.

Recomendamos que no se aplique nunca la presiéon «High» (Alta) si estd confinado en la cama.



MODOS DE OPERACION

Modo manual (Manual): El sistema se inicia de forma automatica en este modo, y permite al
usuario ajustar los valores del tiempo y de la presion.

Modo de programacion (Program): Este modo permite al usuario elegir uno de seis programas
que suministran continuamente tratamiento durante un tiempo fijo seguido de inactividad (ningun
tratamiento) durante un tiempo fijo, a una presion determinada.

Modo de drenaje (Drain): Permite al usuario conectar una manguera con un adaptador de
manguera especial (se compra por separado) a la unidad, entrar en el modo de drenaje y hacer que
la unidad vacie el agua del depdsito de hielo a través de la manguera. Al modo de drenaje puede
accederse pulsando la tecla de programacion y recorriendo los seis programas. Para vaciar el agua
del sistema mientras se estéd en el modo de drenaje, pulse la tecla de programacion hasta que
llegue al modo de drenaje, conecte el adaptador de manguera a la manguera de conexion, coloque
el adaptador en un lavabo, y pulse el botdn de funcionamiento. El modo de drenaje hara funcionar
la bomba hidraulica de la unidad de control durante un méximo de seis minutos (tiempo suficiente
para vaciar completamente el depdsito de hielo). El modo de drenaje esté indicado por los iconos
siguientes:

BOTONES

Encendido: Utilice este botén para encender y apagar la unidad de control.

Programacién (Program): Utilice este botdn para seleccionar uno de los programas
disponibles o para regresar al modo manual. Consulte la pagina 11 de este manual para
més informacién sobre los programas.

Funcionamiento/Pausa (Play/Pause): Utilice este boton para iniciar o hacer una pausa
en un tratamiento.

Aiiadir tiempo: Utilice este botdn para anadir iempo en el modo manual (no funciona
en el modo de programacion). Puede anadir hasta 90 minutos. Es necesario hacer una
pausa en el tratamiento para afnadir o sustraer tiempo.

Sustraer tiempo: Utilice este boton para reducir tiempo en el modo manual (no funciona
en el modo de programacion). Puede sustraer hasta 90 minutos. Es necesario hacer una
pausa en el tratamiento para afnadir o sustraer tiempo.

Seleccion de la presion (Pressure): Utilice este botén para seleccionar uno de cuatro
ajustes de la presion: Off (Presion nula), Low Pressure (Presion baja, 5-15 mmHg),
Medium Pressure (Presion media, 5-50 mmHg) y High Pressure (Presion alta,

5-75 mmHg). La seleccion de la presion no esta disponible en el modo de programacion.
Es necesario hacer una pausa en el tratamiento para cambiar los ajustes de la presién.

Volymen (Volume); Utili}ce este botén para seleccionar. la opcién con sonido o sin
sonido. Pulse para silenciar el sonido. Las alarmas seguirdn sonando con el volumen off
(apagado).

Botén C/F: Utilice este botodn para seleccionar Celsius o Fahrenheit en la pantalla de la
temperatura.

@P® © O® OO

Luz de fondo: Utilice este botén para encender o apagar la luz de fondo.
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AJUSTE DE LATEMPERATURA

Para ajustar la temperatura que se va a aplicar durante el tratamiento, gire simplemente el
selector de temperatura hacia los 3 copos de nieve para obtener la méxima cantidad de frio
o hacia 1 copo de nieve para la minima cantidad de frio. Tenga en cuenta que a medida que
ajusta el selector, la temperatura deseada (Target Temperature) de la pantalla cambiara. El
sistema se ajustard automéaticamente para alcanzar la temperatura que ha seleccionado.

CONSEJO: La maxima cantidad de frio la establece la cantidad de hielo en el depdsito v el
ajuste del selector de ajuste de temperatura. Puede que tenga que revolver o reponer el
hielo para lograr las temperaturas mas frias. El hielo se derretira més répido en las fases
agudas de la lesién, dado que el sistema Game Ready estara eliminando mayores
cantidades de calor del sitio de tratamiento.

PANTALLA

Barra de estado:

Vol o))

Manual o=
i

Program»
Pause [l

Play >

Vol Q)))

Apagado (silenciado)

Encendido
Manual »
> Indica el modo seleccionado.
Program»
Pause II Indica que la unidad esté en pausa.

Play P

Indica que la unidad estéa funcionando.

Otros iconos:

Bateria AW}

Indica un error. Consulte resolucion
de problemas, paginas 24-26, para los
cédigos de error.

Indica el tiempo del modo de inactividad.

Indica la capacidad restante de la
bateria.

Temperatura:

Temperatura real
(Actual Temperature): Temperatura
aproximada del agua que sale de la
unidad de control.

Temperatura deseada

(Target Temperature): Indica el ajuste
de la temperatura deseada. La unidad
de control igualara automaticamente
la temperatura real con la temperatura
deseada lo maximo posible.




Cuando el sistema
esta funcionando
en modo de
programacion:

Cuando el sistema
esta funcionando
en modo manual:

Barras de cuenta atras
de tiempo de inactividad
(Sleep time).

Muestra la cantidad de tiempo de
funcionamiento (Run Time) que queda.

Barras de cuenta atrds de tiempo de

-:ll'l funcionamiento.
(| ]
© i Muestra la cantidad de tiempo de
' inactividad que queda.
I
e Ta| Muestra la cantidad de tiempo de
':IIJ funcionamiento que queda.

Cuando se
selecciona un
programa:

Muestra la presion.

Pressure Actual
Temperature
55/13
Volume
50/10
Manual 57
Program 4055
°FFC
Pause
E
Play ( BB%)
Sleep | Run Target
Time | Time Temperature

Muestra la cantidad de
tiempo que la unidad estara
en funcionamiento.

Muestra la cantidad de
tiempo que la unidad
estaré inactiva.

Presion (Pressure):

Low Med High

off

L J
o1
off Low

L

© mm

off Low

off Low

Med High

Med High

Med High
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OPERACION DEL SISTEMA

Para operar su sistema GRPro 2.1, necesita:

* Unidad de control llena de hielo y agua segun lo indicado en las etiquetas de linea de
llenado del interior del deposito. El rendimiento éptimo se logra anadiendo en primer
lugar 1,5 litros de agua, y llenando luego el depdsito con hielo hasta la parte superior.
Una fuente de alimentacion suministrada por Game Ready.

Manguera de conexion.

Envoltura (incluye intercambiador térmico y manguito).

Notas:

La envoltura esta compuesta por un intercambiador térmico interior y un manguito
exterior. La combinacién de manguito e intercambiador térmico se denomina a lo largo de
este manual una «envoltura». Para garantizar el funcionamiento adecuado, asegurese de
utilizar los intercambiadores térmicos de la serie ATX.

La unidad de control deberé colocarse sobre una superficie estable (tal como el suelo o
una mesa) mientras se utiliza.

Observe que el uso del sistema en un entorno con una temperatura ambiente elevada
podria afectar a su capacidad para proporcionar el enfriamiento adecuado o limitar la
duracion del hielo.

Si va a utilizar el sistema con un paquete de bateria opcional suministrado por Game
Ready (se vende por separado), consulte las instrucciones de uso que acompanan a
dicho paquete de bateria.

Advertencia:

Cuando se use la fuente de alimentacion FSP la unidad de control GRPro 2.1 debera
enchufarse en un enchufe eléctrico puesto a tierra antes de operarla. Con la fuente de
alimentaciéon Mega MDM-030-A120-5396, no se necesita un enchufe eléctrico puesto a
tierra.

Coloque la unidad de control de manera que se minimice el riesgo de tropezar con ella,
con la manguera de conexion o con el cable de alimentacion.

Precauciones:

La falta de cumplimiento adecuado de las instrucciones de este manual y de su
proveedor medico puede interferir con la administracion de la terapia adecuada o
impedirla por completo.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica desenchufe la unidad de control del enchufe
eléctrico antes de llenar la unidad de control con hielo y agua.

@) Pulse el boton de apertura de la puerta del depésito de hielo para abrirla.

Vs




B Anada agua a la linea de llenado indicada en la etiqueta que se encuentra dentro del
deposito. NO LLENAR EN EXCESO. Anada hielo a la parte superior del deposito.

GAME S RE

J

n Coloque la unidad de control en el lugar en el que planea utilizarla. La unidad de control
debera solo utilizarse en posicion vertical tal como se ilustra. La unidad de control
perdera liquido si se coloca de lado.

B Conecte el adaptador de CA al receptaculo del panel extremo de la unidad de control y
luego a un enchufe eléctrico. La luz indicadora de alimentacion (color naranja) en la
unidad de control deberd iluminarse. Pulse el botén de encendido. @ La pantalla
deberd iluminarse y la unidad de control deberd emitir dos pitidos. La luz
indicadora de alimentacién Ve ~
deberd pasar de naranja a
verde. Sino ve estos
indicadores, consulte «La
unidad de control no se
enciende» en la pagina 26 de
la Guia de resolucion de
problemas de este manual.

Adaptador de CA

Nota: La unidad de control
deberd estar encendida antes
de conectar una envoltura.

al enchufe eléctrico —)

. /
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B Conecte el extremo mas
grande de la manguera
de conexion (con el
botoén rojo) a la unidad
de control. Asegurese de
escuchar un chasquido.
Para desconectarlo, pulse
simplemente el boton rojo %
y retire el conector de la > —

Botén de
desconexion

unidad de control. .
Chasquido Manguera de ala envoltura s

\ conexion /

Aplique la envoltura seleccionada (consulte la Guia del usuario de cada envoltura para
las instrucciones de aplicacién). Para garantizar un rendimiento adecuado del sistema,
es importante utilizar intercambiadores térmicos de la serie ATX en su envoltura.

Precaucion:

* La envoltura no es estéril. No la coloque directamente sobre heridas
abiertas, Ulceras, sarpullidos, infecciones o puntos. La envoltura puede
aplicarse sobre la ropa o el apdsito.

» Para garantizar el mejor ajuste, asegurese de que la envoltura esté
completamente desinflada antes de cada aplicacion.

B Conecte el extremo mas pequefo de la manguera de conexién (con un botén azul o
gris) a la envoltura. Asegurese de escuchar un chasquido. Para desconectarlo, pulse
simplemente el botdn azul o gris y retire el conector de la envoltura.

Chasquido

v

Botén de desconexion

Si tiene algun problema con la configuracién de su sistema GRPro 2.1, en los

EE. UU., llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready al 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100); en el exterior de los EE. UU. pédngase en contacto con su
distribuidor local.

Advertencias:

» Siga las recomendaciones de tratamiento de su facultativo médico sobre el
uso de este dispositivo.

* La colocacion inadecuada o el uso prolongado del GRPro 2.1 podria provocar
dano tisular.

* jLEA LAS INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONESY
ADVERTENCIAS COMPLETAS ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO!
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a Manual » (= Seleccione el modo de operacion. Puede elegir entre modo manual

I ) (Manual) y modo de programacion (Program). EI modo manual le

Program » permite personalizar los valores del tiempo y de la presion. El modo de
programacion le permite elegir uno de seis programas automatizados que suministran
continuamente tratamiento durante un intervalo de tiempo fijo seguido de inactividad (ningun
tratamiento) durante un tiempo fijo, a un ajuste de presion determinado (consulte la lista de
programas disponibles a continuacion). La unidad se pone en marcha automéaticamente en el
modo manual (Manual).

Modo manual (Manual):

@ @ Ajuste el tiempo en incrementos de cinco minutos pulsando los botones +/-.

Configure la presion pulsando el boton de presion. Puede seleccionar entre
@ 4 ajustes de la presion: Off (Presion nula), Low Pressure (Presion baja,

5-15 mmHg), Medium Pressure (Presién media, 5-50 mmHg) y High Pressure
(Presion alta, 5-75 mmHg).

Modo de programacion (Program):

Pulse el botdn de programacion para entrar en dicho modo. En el modo
@ de programacion, la unidad operara continuamente de acuerdo con el
programa seleccionado. Tendra que reponer el hielo y el agua como se indicd
anteriormente en el paso 2.

Puede seleccionar de entre los siguientes programas: (Pulse el botén de
programacion para desplazarse por los programas disponibles.)
Programa 1: 30 minutos de funcionamiento, 30 minutos de inactividad.Presion nula.
Programa 2: 30 minutos de funcionamiento, 30 minutos de inactividad. Presion baja.
Programa 3: 30 minutos de funcionamiento, 30 minutos de inactividad.
Presion media.
Programa 4: 30 minutos de funcionamiento, 60 minutos de inactividad. Presién nula.
Programa 5: 30 minutos de funcionamiento, 60 minutos de inactividad. Presién baja.
Programa 6: 30 minutos de funcionamiento, 60 minutos de inactividad.
Presion media.
Programa d: Modo de drenaje. Consulte la pagina 5 de este manual para los
pormenores.

m @Pulse el boton Funcionamiento/Pausa (play/pause) para iniciar el tratamiento
Game Ready con tecnologia ACCEL. Pulse Funcionamiento/Pausa (play/pause)
en cualquier momento para detener el tratamiento.

ﬂ Ajuste su temperatura deseada (que se muestra en la . MR
ventana Target Temperature [Temperatura deseadal) ) Mss V> mce)nos
girando el selector. Para una terapia mas fria, gire el
selector a la derecha, hacia el icono con 3 copos de

nieve. Para una terapia mas célida, gire el selector a la
izquierda, hacia el icono con 1 copo de nieve.

ﬂ Reponga los niveles de hielo y agua segun sea necesario, e indique el paso 2, para
mantener su temperatura deseada.

@ Después del uso,
e desenchufe el adaptador de CA y la manguera de conexion de la unidad de control
e Pulse el botén de apertura de la puerta para abrirla
e Vierta con cuidado el hielo y el agua
e | impie el agua que quede
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ALMACENAMIENTO

Cuando haya terminado de utilizar el sistema al final del dia:

* Desenchufe el adaptador de CA y la manguera de conexién de la unidad de control.

Pulse el botén de apertura de la puerta para abrirla.

Vierta con cuidado el hielo y el agua.

Limpie el agua que quede.

Guarde la unidad de control con la tapa totalmente abierta para que el interior se seque y
para preservar el sello del depdsito. Guarde la unidad de control en la bolsa de transporte o
en otro lugar seguro. Recuerde que su unidad de control GRPro 2.1 es una pieza valiosa de
equipamiento y debe tratarse con mucho cuidado, como si fuese un ordenador portétil.

Condiciones de temperatura de almacenamiento: 1 °C - 50 °C
Humedad relativa: 10 %-95 % sin condensacion

Precaucion: No mantener a temperaturas de calor o frio extremo (por debajo de 1 °C [33 °F]

o por encima de 50 °C [120 °F]). No lo deje en un coche muy caliente o helado. No exponga la
unidad de control a la luz directa del sol. La luz ultravioleta puede danar o deteriorar el color de la
unidad de control.

LIMPIEZA

SISTEMA

Si se desea, el sistema (unidad de control, mangueras y envolturas) puede lavarse con una
mezcla de alcohol isopropilico y agua, en un ciclo sin compresion («Off», Presion nula). A
continuacion, la unidad de control debe operarse con agua limpia solo en el ajuste de presion
nula («Off»).

UNIDAD DE CONTROL

El exterior de la unidad de control y las superficies interiores visibles del depdsito pueden
limpiarse con un pafno suave y uno de los siguientes agentes de limpieza:

* Detergente suave

* Alcohol isopropilico al 70 %

e Antifect® FF

* Toallitas sensibles Mikrozid®

* Amonio cuaternario (como Virex® — habitualmente sélo se encuentra en un contexto de uso
clinico)

* Cavicide®

Procedimiento:

* Siga las instrucciones y observe las precauciones del fabricante a la hora de seleccionar un
agente de limpieza.

* Aplique el limpiador seleccionado a un pafo suave y paselo por todas las superficies de la
unidad de control.

* Deje que la unidad de control se seque completamente antes de guardarla en la bolsa.

* La unidad de control deberé limpiarse segun sea necesario.

NO UTILICE:

* Desinfectantes de base fendlica (como Amphy!® — habitualmente sélo se encuentran en un
contexto de uso clinico).

* Cualquier limpiador a base de disolventes en la unidad de control. Esto danaré los plasticos e
invalidard la garantia.

* Materiales abrasivos para limpiar la unidad de control. Esto dafara los plasticos e invalidaréa la
garantia.

Precaucion: La unidad de control no es un dispositivo a prueba de agua. No aplique una corriente
directa de ningun liquido sobre la unidad de control, sumerja la unidad de control ni permita que
ningun liquido se acumule en la superficie del panel frontal de la unidad de control.



MANGUERA DE CONEXION

La superficie de la manguera de conexién puede limpiarse con un paio suave y uno de los

siguientes agentes:

¢ Detergente suave

* Steri-Fab®

¢ Antifect® FF

¢ Toallitas sensibles Mikrozid®

¢ Alcohol isopropilico al 70 %

* No recomendamos el uso de amonio cuaternario (como Virex®) o Cavicide®.

NO UTILICE:

¢ Desinfectantes de base fendlica (como Amphyl® — habitualmente solo se encuentran en un
contexto de uso clinico).

¢ Cualquier limpiador a base de disolventes. Esto danaré los plasticos e invalidara la garantia.

* Materiales abrasivos. Esto dafard los plasticos e invalidara la garantia.

¢ Cualquier lubricante a base de petroleo. Si lo hace, dafard las juntas toéricas e invalidaré la
garantia. Si se necesita lubricacion, se recomienda el uso de un aerosol de silicona.

ENVOLTURAS

Extraiga con cuidado el intercambiador térmico del manguito. Lave a mano el manguito en
agua fria con un detergente suave o un jabén antibacteriano. No utilice un suavizante de ropa.
Cuélguelo para que se seque.

Si es necesario, la superficie exterior del intercambiador térmico puede limpiarse con toallitas de
limpieza comerciales sin lejia 0 a mano con una cantidad muy pequena de detergente suave o
jabon antibacteriano. NO LO LAVE EN LA LAVADORA.

Consulte la Guia del usuario de la envoltura que se adjunta con las envolturas individuales para
obtener més informacion.

BOLSA DETRANSPORTE

La bolsa de transporte debe limpiarse con un pafo suave o un cepillo blando y un detergente
suave. En la bolsa puede utilizarse Febreze® o un equivalente, si se desea. Si la superficie de la
bolsa de transporte tiene un material bioldgico, puede utilizarse Steri-Fab® para descontaminar
esas superficies.

Asegurese de probar cualquier producto que decida utilizar sobre una zona pequena de la bolsa
para asegurarse de que no la danara.

Nota: Para operar el sistema GRPro 2.1, no necesita extraerlo de la bolsa de transporte.
Sencillamente abra la cremallera del compartimento principal y del panel lateral de la bolsa. Llene
el deposito con hielo y agua. Conecte la manguera de conexion y el adaptador de CA al panel
lateral de la unidad de control y enchufe el adaptador de CA en un enchufe eléctrico.
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MANTENIMIENTO

El filtro del deposito debe inspeccionarse, limpiarse o reemplazarse segin sea necesario.

=
~

@ !dentifique el filtro
dentro del depdsito de
hielo.

@ Enjuague los residuos
del filtro y asegurese
de que no haya signos
evidentes de dano.

Si tiene preguntas o
desea pedir un nuevo
filtro en los EE. UU.,
llame al Servicio de
atencion al cliente

de Game Ready

al 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100); en el
exterior de los EE. UU.
pdngase en contacto
con su distribuidor local.

=~
-

@ Utilizando dos dedos,
agarre y apriete las dos
patillas que sobresalen.

@ Para volver a colocar el filtro,
o instalar un nuevo filtro,
asegurese primero de que
el filtro esté orientado
adecuadamente con la
pestana de pléstico hacia
arriba. Si el filtro no esta
orientado adecuadamente,
la pestana que sobresale

evitara que el filtro se vuelva

a deslizar hasta su sitio.

%é//

B Deslice el filtro
hacia afuera.

@ sentiray
escucharéa que el
filtro se encaja en
su sitio.

Aparte del mantenimiento del filtro del depdsito, el usuario no debe realizar ningtin
servicio ni modificacién al producto. Si su sistema GRPro 2.1 necesita servicio, en los
EE. UU., llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready al 1.888.426.3732
(+1.510.868.2100); en el exterior de los EE. UU. péngase en contacto con su

distribuidor local.



ACCESORIOS

La unidad de control GRPro 2.1 puede utilizarse con cualquiera de los accesorios
siguientes:

* Cualquier envoltura Game Ready que utilice intercambiadores térmicos de la serie ATX
(las envolturas fabricadas por cualquier otro fabricante NO PUEDEN utilizarse con este
sistema)

Fuente de alimentacion FSP Group, Inc. suministrada por Game Ready, modelo

FSP 030-RCAM vy cable de alimentacion para uso en hospitales o fuente de alimentacion
Mega MDM-030-A120-5396

Una manguera de conexion suministrada por Game Ready

Una bolsa de transporte Game Ready

El adaptador Game Ready para el modo de drenaje

INDICACIONES DE USO

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo

unicamente a facultativos autorizados o por una orden facultativa.

 Siga las recomendaciones de tratamiento de su facultativo médico sobre la
duracion y frecuencia de uso de este dispositivo.

El sistema GRPro 2.1 combina dos clases de terapia: fria y de compresion. Esta concebido
para tratar lesiones posquirlrgicas y agudas con el fin de reducir el edema, la hinchazén y
el dolor donde el frio y la compresion estan indicados. Esta disefado para ser utilizado por
profesionales sanitarios titulados o por prescripcién facultativa en hospitales, ambulatorios,
centros de entrenamiento deportivo o en el domicilio.

CONTRAINDICACIONES

Importante: Lea el manual del usuario de la envoltura para obtener informacién sobre
contraindicaciones y advertencias especificas.

La terapia de compresion administrada con el sistema Game Ready o con cualquier
otro dispositivo de terapia de compresion no debera utilizarse en pacientes:

e Que presenten fases agudas de flebitis inflamatoria en la regién afectada.

e Que muestren signos clinicos indicativos de trombosis venosa profunda en la region
afectada.

Que tengan arteriosclerosis significativa u otra enfermedad isquémica vascular en la
region afectada.

Que muestren factores de riesgo o signos clinicos significativos de embolia (por ejemplo,
émbolo pulmonar, infarto cerebral, fibrilacion auricular, endocarditis, infarto de miocardio
o placa embdlica ateromatosa).

Que tengan una afeccién en la que no se desee un mayor retorno venoso o linfatico en la
extremidad afectada (por ejemplo, carcinoma).

Que tengan hipertonia descompensada en la regién afectada.

La crioterapia administrada con el sistema Game Ready o con cualquier otro

dispositivo de crioterapia no debera utilizarse en pacientes:

e Que tengan problemas vasculares importantes en la region afectada (por ejemplo, de
congelacion, diabetes, arteriosclerosis o isquemia anteriores).

e Que tengan discrasias hematologicas conocidas que afecten a la trombosis (por ejemplo,
hemoglobinuria paroxistica al frio, crioglobulinemia, anemia drepanocitica o aglutininas
frias en suero).
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

ADVERTENCIAS

e Siga las recomendaciones de tratamiento de su facultativo médico sobre la duracién y
frecuencia de uso de este dispositivo.
La colocacion incorrecta o el uso prolongado del sistema Game Ready podrian resultar
en dano tisular.
e Tome precauciones adicionales durante el periodo posquirtrgico inmediato,
especialmente si el paciente estad sedado o bajo el efecto de medicamentos que
puedan alterar la sensacién normal de dolor. Compruebe la piel de la regién tratada con
frecuencia y utilice intervalos de temperaturas medias a altas (més caliente) o deje pasar
maés tiempo entre tratamientos, si es necesario.
e Se recomienda una capa de ropa entre la envoltura y la piel para todos los pacientes.
e Durante el transcurso de la terapia, los pacientes deberan vigilar la piel de la region
tratada, la zona de alrededor y los dedos de las extremidades del miembro tratado (si
procede) para comprobar si presentan quemazoén, picor, aumento de la hinchazén o dolor.
Sialguno de estos signos estéa presente, o si se producen cambios en el aspecto de la
piel (como ampollas, mayor enrojecimiento, decoloracioén u otros cambios perceptibles
de la piel), se aconseja a los pacientes interrumpir el uso y consultar con un médico.
Las 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 aposito.
Las envolturas Game Ready estan disponibles en varias configuraciones, pero no estan
indicadas para todos los posibles usos fisioldgicos. Por ejemplo, la envoltura para tobillo
no esta disenada para utilizarse en los dedos de los pies, y la envoltura para espalda no
esta disenada para utilizarse en la region abdominal.

La terapia de compresion con el sistema Game Ready debera utilizarse Giinicamente

bajo la supervision de un facultativo autorizado en pacientes:

e Que tengan una herida abierta en la region afectada (debe colocarse un apésito en la
herida antes de utilizar Game Ready).

e Que tengan una fractura aguda e inestable (sin tratar) en la regién afectada.

Que sean menores de 18 anos o pacientes que tengan discapacidades cognitivas o

barreras de comunicacién, ya sean temporales debido a medicacion o permanentes.

e Que tengan una insuficiencia cardiaca o insuficiencia cardiaca congestiva (con edema
asociado en las extremidades o pulmones).

e Que tengan una afeccién cuténea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis, ligadura
de vena, gangrena o injerto de piel reciente) en la region afectada.

e Que tengan erisipela u otra infeccién activa en la region afectada.

La crioterapia con el sistema Game Ready solamente debera utilizarse bajo la

supervision de un facultativo autorizado en pacientes:

e Que tengan enfermedad de Raynaud o hipersensibilidad al frio (urticaria por frio).

e Que tengan hipertensién o presion arterial extremadamente baja.

e Que tengan diabetes.

e Que tengan circulacion sanguinea local comprometida o deficiencia neuroldgica (lo que
incluye parélisis o compromiso localizado debido a multiples intervenciones quirdrgicas)
en la region afectada.

e Que tengan una afeccién cuténea inestable localizada (por ejemplo, dermatitis, ligadura
de vena, gangrena o injerto de piel reciente) en la region afectada.

e Que tengan artritis reumatoide en la region afectada.

Que sean menores de 18 afos o pacientes que tengan discapacidades cognitivas o

barreras de comunicacion, ya sean temporales debido a medicacion o permanentes.

ADVERTENCIA: Para cumplir con la proposicion 65 de California, se ha incluido

la siguiente advertencia. Este producto puede exponerlo a productos quimicos

gue incluyen cadmio, cromo, plomo, bifenilos polibromados o mercurio, que en
el estado de California se sabe que son cancerigenos o que provocan toxicidad
reproductiva. Para obtener mas informacion, visite www.prop65warnings.ca.gov.



PRECAUCIONES

* Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no retire ninguno de los paneles de la unidad
de control. La apertura de la carcasa invalidara la garantia de Game Ready. Para todo el
servicio y la reparacién, en los EE. UU., llame al Servicio de atencién al cliente de Game
Ready al 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100); en el exterior de los EE. UU. péngase en
contacto con su distribuidor local.

* Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, apague siempre el sistema y desconecte

el cable de alimentacion del enchufe eléctrico cuando no lo esté utilizando o antes de

anadir hielo y agua o de vaciar el depésito de hielo y agua.

No utilice ningun adaptador de CA aparte del suministrado por Game Ready. El uso de otros

adaptadores podria ser causa de descarga eléctrica e invalidara la garantia de Game Ready.

Para evitar dafos al producto, no opere el sistema sin agua en el depésito de hielo.

Para evitar descargas eléctricas, averias o danos al producto, no opere nunca el sistema

con cables eléctricos o mangueras de conexion dafados, ni con ningun otro dano

mecanico, ni si la unidad no esta plenamente operativa por algin otro motivo.

Para evitar posibles dafos a su producto, no vierta agua caliente en el depésito de hielo.

El sistema no esta disenado para funcionar con agua caliente, y no se ha probado en

estas condiciones.

* No utilice nada mas que hielo y agua en el depésito de hielo.

Para evitar dafios a su producto, no coja la unidad de control por la tapa. Transporte la

unidad de control utilizando sélo el asa.

Para evitar posibles dafos a su producto, no utilice envolturas de otros fabricantes con el

sistema Game Ready.

Para evitar dafos a su producto, no opere la unidad de control sin una manguera de

conexion conectada.

* Tenga cuidado de no tropezar con los cables de alimentacion y la manguera de conexion

del sistema para evitar lesiones.

Supervise la colocacion de la manguera y el cable durante su utilizacién. Cuando no se

utilicen, guarde las mangueras y los cables para evitar la posibilidad de estrangulacion.

* Mantenga el sistema, incluidas las mangueras y los cables, alejado de los nifos vy las
mascotas.

» Tome precauciones al manipular las piezas pequenas para reducir cualquier posibilidad de

ingestion o inhalacion.

La unidad de control GRPro 2.1 es un dispositivo técnico médico. Para evitar dafos a su

producto, manipulelo con el mismo cuidado que emplearia con un ordenador portatil. No

deje que se caiga, no le de un puntapié ni abuse excesivamente de ella de ninguna otra

forma. Un abuso de esta indole anulara todas las garantias de Game Ready. No coloque el

adaptador de CA o el paquete de bateria dentro del depdsito de hielo para el

almacenamiento o transporte de la unidad.

* Este simbolo en la unidad de control o en su embalaje significa que este
producto no debe eliminarse con los residuos domésticos. Para informarse
de donde puede llevar sus residuos eléctricos y electrénicos, péngase en
contacto con la oficina local del servicio de eliminacién residuos de su
ciudad o municipio, o con Game Ready para recibir asistencia.

* No hay requisitos especiales de eliminacién para las envolturas.

ESPECIFICACIONES

Tamano: 413 mm de largo x 197 mm de ancho x 235 mm de alto (16,25 x 7,75 x 9,25 pulg.), sin
incluir la bolsa de transporte
Peso: 3,3 kg (7.3 Ib) vacio, aproximadamente 8,2 kg (18 Ib) lleno de hielo y agua
Nivel de presion: ciclos de 5 mm Hg a 75 mm Hg
Alimentacion de CA: 100-240 V~, 50-60 Hz, 1,6 A
Entrada de CC: 12V/2,5 A
* Latemperatura maxima de funcionamiento del equipo se encuentra entre 1 °C-40 °C
(33,8 °F-104 °F).
* La altitud maxima de funcionamiento del equipo es de 3000 metros (9843 pies).

* La vida util prevista de la unidad de control es 5 afnos. La vida Util prevista de las piezas y
accesorios enviados con la unidad de control es 2 anos.
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CLASIFICACION UL

Proteccion contra descargas eléctricas:

El sistema GRPro 2.1 tiene consideracion de clase | (con proteccion a tierra) cuando se
conecta a la fuente de alimentacion FSP Group, Inc. modelo FSP 030-RCAM vy de clase I
cuando se conecta a la fuente de alimentacion Mega MDM-030-A120-5396.

La fuente de alimentacion MDM-030-A120-5396 esté indicada para uso domiciliario. La
fuente de alimentacion FSP 030-RCAM no estd indicada para uso domiciliario.

Proteccion contra la entrada con efectos nocivos de agua:

Este producto proporciona proteccién ordinaria contra la entrada de agua. Cuando se utiliza
con la fuente de alimentacion MDM-030-A120-5396, el dispositivo tiene una clasificacion
IP22, que indica un grado de proteccién contra goteo de agua.

Clasificacion del grado de polucion:

Este producto esté clasificado como grado de polucion 2.

Grado de seguridad en la presencia de anestésicos inflamables u oxigeno:

No apto para uso en un entorno rico en oxigeno o en presencia de anestésicos inflamables.

Interferencia electromagnética:

Este equipo se ha sometido a pruebas y se ha encontrado que cumple con los limites para
dispositivos médicos establecidos en las normativas IEC 60601-1-2:2007 y IEC 60601-1-
2:2014. Estos limites estan disefados para proporcionar una protecciéon razonable contra
las interferencias dafinas en una instalacion médica tipica.

Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala

y utiliza de acuerdo con las instrucciones, podria causar interferencia dafiina en otros
dispositivos en su proximidad. Sin embargo, no existe garantia de que la interferencia no
ocurrira en una instalacion particular.

Si este equipo causa interferencia dafina en otros dispositivos, lo cual puede determinarse
apagando y encendiendo el equipo, se sugiere que el usuario trate de corregir la
interferencia mediante una o més de las siguientes medidas:

¢ Reorientar o cambiar de lugar el dispositivo receptor.

* Aumentar la separacion entre el equipo. Conectar el equipo en un enchufe que forme
parte de un circuito diferente al que estan conectados otros dispositivos.

* Consulte con el fabricante o el técnico de servicio de campo para recibir ayuda.

El dispositivo estéa indicado para uso en centros ortopédicos, clinicas terapéuticas, centros
de entrenamiento atlético, hospitales, centros de cuidados de enfermeria, centros
médicos, asi como en los domicilios de los pacientes. El dispositivo no debera utilizarse en
entornos con una perturbaciéon electromagnética de alta intensidad.

En el caso de que se observe una pérdida de rendimiento o degradacion del dispositivo a
causa de la perturbacion electromagnética, se prevé que el dispositivo seguira funcionando
de modo seguro.

El dispositivo no debera utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de distancia de ningun
equipo de comunicaciones de RF movil y portatil.



COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Informacion de Compatibilidad Electromagnética Segun IEC/EN 60601-1-2

Tabla 1 de emisiones

GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE -
EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

PRUEBA DE EMISIONES

GRPro 2.1 esté disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario de GRPro 2.1 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

CUMPLIMIENTO

| ENTORNO ELECTROMAGNETICO — GUIA

fluctuaciones/parpadeo
de tension IEC 61000-3-3

Emisiones de RF Grupo 1 GRPro 2.1 usa energia de RF solo para sus
CISPR 11 funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es probable que
provoguen ninguna interferencia en los equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B GRPro 2.1 es adecuado para su uso en todo
CISPR 11 tipo de ubicaciones, incluidas las domésticas,
Emisiones harmanicas Clase A y aquellas directamente conectadas a la red
IEC 61000-3-2 de suministro de energia de baja tensién que
— se suministra a los edificios usados para
Emisiones de Cumple propositos domésticos.
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Tabla 2 de inmunidad electromagnética transitoria

GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE -
INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

PRUEBA DE
INMUNIDAD
Descarga

electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

NIVEL DE PRUEBA
IEC 60601
+ 6 kV por
contacto
+ 8 kV por aire

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO
+ 6 kV por
contacto
+ 8 kV por aire

GRPro 2.1 estéa disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El
cliente o el usuario de GRPro 2.1 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUIA

Los suelos deberian ser de madera,
cemento o baldosas de cerdmica. Si

los suelos estéan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa deberia ser
de al menos el 30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos/

+ 2 kV para lineas
de suministro de

+ 2 kV para lineas
de suministro de

La calidad de la red de energia deberia
ser la tipica de un entorno comercial u

+ 2 kV linea(s) a
tierra

+ 2 kVlinea(s) a
tierra

en rafagas energia energia hospitalario.
IEC 61000-4-4 + 1kV paralineas |+ 1kV para lineas
de entrada/salida | de entrada/salida
Oscilaciones + 1 kV linea(s) a + 1 kV linea(s) a La calidad de la red de energia deberia
|IEC 61000-4-5 linea(s) linea(s) ser la tipica de un entorno comercial u

hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones
cortas y variaciones
de tension en las
lineas de entrada
del suministro de
energia

|IEC 61000-4-11

<5 % Ur

(> 95 % de caida
en la Ur) durante
medio ciclo

40 % Ur

(60 % de caida
en la Ur) durante
5 ciclos

70 % Ur

(30 % de caida
en la Ur) durante
25 ciclos

<5 % Ur

(> 95 % de caida
en la Ur) durante
5s

<5 % Ur

(> 95 % de caida
en la Ur) durante
medio ciclo

40 % Ur

(60 % de caida
en la Ur) durante
5 ciclos

70 % Ur

(30 % de caida
en la Ur) durante
25 ciclos

<5 % Ur

(> 95 % de caida
en la Ur) durante
5s

La calidad de la red de energia deberia
ser la tipica de un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario de GRPro 2.1
requiere el funcionamiento continuado
durante interrupciones de la red de
energia, se recomienda conectar
GRPro 2.1 a una baterfa o sistema de
alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético
de la frecuencia de
red (50/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
de red deberfan estar en los niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica
en un entorno comercial u hospitalario
tipico.

NOTA La Ur es la tensién de CA de la red antes de la aplicacion del nivel de la prueba.




Tabla 3 de inmunidad electromagnética a la RF

GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE -
INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

GRPro 2.1 esté disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario de GRPro 2.1 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

PRUEBA DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUIA

INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA
IEC 60601

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

Los equipos de comunicaciones de RF
portéatiles y moéviles no deberian usarse
més cerca de cualquier parte de GRPro 2.1,
incluidos sus cables, que la distancia de
separacion recomendada, calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3Vrms 3Vrms d=1,2+P 80 MHza 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3V/m 3V/m d
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

=1,2P 80 MHz a 800 MHz

=2,3+/P 800 MHza 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal de salida
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisory d es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, como lo
determina un andlisis electromagnético del
centro,® deberfan ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia.®
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con el
siguiente simbolo:

®

A

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango més alto de frecuencia.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser pertinentes en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (celular/
inaldmbrico) y radios mdviles terrestres, aparatos de radioaficionado, retransmisién de radio AM y
FM y retransmision de TV no se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un anélisis electromagnético
del centro. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en que se usa GRPro 2.1 supera el nivel
de cumplimiento de RF aplicable que se menciona anteriormente, deberia observarse GRPro 2.1
para verificar que su funcionamiento sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, es posible
que sean necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar GRPro 2.1.

5 Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser
inferiores a 3 V/m.
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Tabla 4 de inmunidad a la RF

DISTANCIAS DE SEPARACION REC(’)MENDADA’S ENTRE EQUIPOS DE
COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES Y GRPRO 2.1
GRPro 2.1 esté disefado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen

las perturbaciones de RF radiada. El cliente o usuario de GRPro 2.1 puede ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas al mantener una distancia minima entre los equipos de

comunicaciones de RF portétiles y moviles (transmisores) y GRPro 2.1 como se recomienda a
continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR

POTENCIA NOMINAL

MAXIMA DE SALIDA 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
DEL TRANSMISOR d=12P d=12P d=23P
W
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia nominal de salida maxima que no aparezca arriba, puede
calcularse la distancia de separacion recomendada d en metros (m) usando la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor, en la que P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencia més alto.
NOTA 2 Estas pautas pueden no ser pertinentes en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

ADVERTENCIAS:

El equipo médico electronico requiere precauciones especiales con respecto

a la compatibilidad electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en
funcionamiento segun la informacion de CEM que se proporciona en el manual del
usuario.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar a los
equipos médicos electronicos.

El sistema GRPro 2.1 tiene que alimentarse con el modelo FSP 030-RCAM de FSP
Group Inc. de adaptador de CA o la fuente de alimentacion Mega MDM-030-A120-5396
para cumplir con los requisitos de IEC/EN 60601-1-2 seccion 6.1y 6.2.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados y
vendidos por el fabricante del sistema GRPro 2.1 como piezas de repuesto para los
componentes internos puede resultar en mayores emisiones y menor inmunidad del
sistema médico electrdnico.

El sistema GRPro 2.1 no deberia usarse apilado o junto a otro equipo. Si fuese
necesario el uso apilado o junto a otro equipo, deberia observarse el sistema

GRPro 2.1 para verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la que se va
a usar.



ADVERTENCIA: El rendimiento esencial del sistema GRPro 2.1 es:
Ciclos de compresion neumatica:
Alta: 5-75 mm Hg ciclica
Med.: 5-50 mm Hg ciclica
Baja: 5-15 mm Hg ciclica
SIN presion: el envoltorio debe tener ventilacion a la atmosfera
Exactitud de la presién del aire: £10 mm Hg

Presion vs tiempo

eeeeeAlta

= Media

Presion (mm Hg)

- - - Baja

T T T T T T T T
80 120 180 240 300 360 420 480 540 600
Tiempo (segundos)

La temperatura de enfriamiento del agua helada circulante sera ajustable entre

1°C (34 °F) y 10 °C (50 °F) siempre que el agua de la caja de hielo tenga suficiente
cantidad de hielo.

Exactitud de la temperatura del agua: £1,1 °C (+2 °F)
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

ERROR

A

| ¢QUE SIGNIFICA? | {QUE PUEDO HACER?

Sensor de presion de aire: ® |0 méas probable es que esto suceda si ha vuelto
La unidad de control ha a encender el sistema con una envoltura inflada
detectado un problema al conectada.

calibrar el circuito neumatico Desconecte la envoltura, presionandola hasta que
de compresién durante el quede plana para que expulse el aire acumulado en
encendido. su interior e inténtelo de nuevo.

Desconecte la envoltura de la unidad de control.
Apague y encienda de nuevo la unidad de control
sin una envoltura conectada.

Vuelva a conectar la envoltura y reanude el
tratamiento.

Si el problema persiste pongase en contacto con el
Servicio de atencion al cliente.

Error de autocomprobacion
- Bomba de aire: La unidad
de control ha detectado un
problema electrénico en el
circuito neumatico durante el
encendido.

A

Bomba seca: La unidad de Asegurese de estar utilizando intercambiadores

control ha detectado una
bomba seca. Para evitar la
posibilidad de que la bomba
hidraulica sufra daro, la unidad
interrumpiré la terapia.

térmicos de la serie ATX.

Tenga presente que si esté utilizando envolturas
nuevas, puede que se haya agotado el agua del
deposito, lo que provoca este error. Asegurese de
que el nivel de agua en el deposito sea el adecuado

en base a la etiqueta indicadora de la linea de
llenado. Consulte las instrucciones de cebado de
una envoltura a continuacion.

Verifique que el filtro del deposito de hielo no

esté obstruido (consulte las instrucciones de
mantenimiento del filtro en la pagina 14).
Asegurese de que ni la envoltura ni la manguera de
conexién estén retorcidas.

Apague la unidad de control y vuelva a encenderla.
Desconecte y vuelva a conectar la manguera de la
unidad de control y la envoltura, verificando que se
escuche un chasquido en ambos puntos de conexion.
Cebe la envoltura siguiendo estos pasos:

- Seleccione «Off» (Presién nula).

- Conecte la manguera a la unidad y a la envoltura.
- Deje la envoltura abierta y plana junto a la unidad
de control 0 en una posicién inferior a la misma

(no en el cuerpo).

- Deje que el sistema funcione durante 2 minutos.

Cebe la unidad de control siguiendo estos pasos:

- Desconecte la manguera de la unidad de control.

- Ahora, mire en el lugar donde se conecta la
envoltura en la unidad de control. En la vélvula
superior, apriete la patilla blanca para introducirla de
manera que quede al nivel del conector metalico.

- Asegurese de que la abertura en la patilla no esté
totalmente cubierta.

- Pulse para iniciar; deberia salir un chorro de agua
por la valvula.

- Reinicie el sistema.

Presion excesiva: Indica Apague la unidad de control y vuelva a encenderla.

que la unidad de control ha
sobrepasado la presion de aire
deseada.

Asegurese de que la envoltura se haya aplicado de
forma segura.

No realice movimientos repentinos durante los
tratamientos. El cambio répido de posicion
puede producir un cambio rapido de presién en
la envoltura y provocar este error.




ERROR

A

| ;QUE SIGNIFICA? |

Presion deficiente: La unidad
de control no puede alcanzar
la compresién méxima
deseada. Esto con frecuencia
indica que existe una fuga

en el circuito neumatico

de compresion, ya sea en

la manguera de conexién,

la envoltura o la unidad de
control. O puede producirse
por el desgaste del cierre de
velcro de la envoltura.

¢{QUE PUEDO HACER?

* Asegurese de que la envoltura se haya aplicado
de forma segura.

Trate de utilizar una envoltura y una manguera
diferentes para identificar qué componente
puede estar produciendo el error. Por ejemplo,
un error que se produzca con una envoltura de
hombro pero no con una envoltura de rodilla
puede indicar que la envoltura de hombro esta
causando el error, no la unidad de control.

Si usa una manguera doble, cerciérese de que ha
adherido dos vendas.

Error de desinflamiento:
La unidad de control ha
detectado que la envoltura
no se ha desinflado bien.

Apague la unidad de control.

Si queda aire en la envoltura, desconecte la
envoltura de la manguera de conexion y desinfle
manualmente la envoltura, aplicando presion
sobre la misma.

Vuelva a conectar la manguera a la envoltura y
vuelva a aplicar la envoltura al cuerpo.

Encienda la unidad de control y pulse
funcionamiento/pausa.

Asegurese de que la envoltura se aplique de
forma segura contra el cuerpo.

Si es posible, trate de utilizar una envoltura y una
manguera diferentes para identificar qué
componente puede estar produciendo el error.
Por ejemplo, un error que se produzca con una
envoltura de hombro pero no con una envoltura
de rodilla puede indicar que la envoltura de
hombro esté causando el error, no la envoltura de
rodilla ni la unidad de control.

Error de funcionamiento de
la bomba: La unidad de
control ha detectado que la
bomba hidraulica puede estar

Apague la unidad de control y vuelva a encenderla.
Vuelva a aplicar la envoltura, asegurandose de
seguir todas las instrucciones de aplicaciéon
adjuntas con la envoltura.

a_m' A’
sobrecargada. Esto podria e Desconecte y vuelva a conectar la manguera de
deberse a hielo o suciedad la unidad de control y la envoltura, verificando
en el circuito hidraulico. Para que se escuche un chasquido en ambos puntos
evitar la posibilidad de que la de conexion.
bomba hidraulica sufra dafio, | ® Sicon esto no se resuelve el problema, apague
la unidad interrumpira la la unidad de control durante 20 minutos (para
terapia. dejar que la bomba se enfria) antes de volver a
encenderla para intentarlo de nuevo.
-, Flujo bajo: La unidad de e Asegurese de estar utilizando intercambiadores

>

control ha detectado que
algo bloquea el flujo de agua.

térmicos de la serie ATX.

Compruebe todas las conexiones de la manguera.
Desconecte y vuelva a conectar la envoltura a la
manguera de conexion.

Asegurese de que hay agua en el deposito de
hielo.

Verifique que el filtro del depdsito de hielo no
esté obstruido.

Asegurese de que ni la envoltura ni la manguera
de conexion estén retorcidas.

Vuelva a aplicar la envoltura suavemente ajustada,
aseguréndose de seguir todas las instrucciones
de aplicacion adjuntas con la envoltura.

Apague la unidad de control y vuelva a encenderla.
Desconecte la manguera de la unidad de control
y de la envoltura, y vuelva a conectarla.

¢Necesita mas ayuda con un problema? En EE. UU., llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready
al 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100); Fuera de EE. UU., pongase en contacto con su distribuidor local.
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{QUE SIGNIFICA?

Error de autocomprobacion
- Circuito hidraulico:

La unidad de control ha
detectado un problema
electrénico en el circuito
hidraulico durante el
encendido.

{QUE PUEDO HACER?

e Apague la unidad de control.

Vuelva a encender la unidad de control y
reanude el tratamiento.

Si el problema persiste pdngase en contacto
con el Servicio de atencién al cliente.

Error de calibracion de
temperatura:

La unidad de control ha
detectado un fallo en

el circuito de control de
temperatura o se esté
operando fuera del intervalo
de temperatura aconsejado de
1°Cad40°C.

Asegurese de operar el sistema dentro del
intervalo de temperatura aconsejado de 1 °C

a 40 °C y de almacenarlo asimismo dentro del
intervalo de temperatura aconsejado de 1 °C

a 50 °C.

Apague la unidad de control.

Llene la unidad de control con hielo y agua
siguiendo las instrucciones de las etiquetas del
interior del depdsito.

e Vuelva a encender de nuevo la unidad y pulse
Funcionamiento/Pausa.

Repita este proceso un maximo de tres veces.
Si el problema persiste péngase en contacto
con el Servicio de atencion al cliente.

La unidad de control no se
enciende:

Pulse el botdn de encendido. Si no se ilumina
ninguna luz naranja ni verde, asegurese de

que el adaptador de CA esté enchufado en

un enchufe eléctrico operativo y de que
todas las conexiones estén bien sujetas.
(Compruebe el enchufe con otro dispositivo
eléctrico.)

Pulse de nuevo el botén de encendido. Si la
unidad de control sigue sin encenderse, llame
al Servicio de atencion al cliente.

La unidad de control no
alcanza la temperatura
deseada o la temperatura es
inestable:

Las etiquetas de linea de llenado del interior

del depdsito indican el porcentaje de hielo/agua

que ayudaré a la unidad de control a alcanzar la

temperatura que ha especificado utilizando el selector

de temperatura. Si ha llenado la unidad de control
siguiendo las etiquetas de linea de llenado y contintia
sin lograr su temperatura deseada, siga los siguientes

pasos: i

* Sisigue sin conseguir temperaturas MAS
TEMPLADAS, asegurese de que el selector de
temperatura esté girado hacia el nivel de calor
méximo, utilice menos hielo y reduzca la cantidad
de agua, en caso necesario. . }

o Sisigue sin conseguir temperaturas MAS FRIAS,
asegurese de estar utilizando intercambiadores
térmicos de la serie ATX. Confirme que el selector
de temperatura esté ajustado al méximo nivel
de frio y que el depdsito esté lleno de hielo,
reponiéndolo con frecuencia y revolviendo para
romper grandes formaciones de hielo, en caso
necesario. Asegurese de que ni la envoltura ni la
manguera de conexion estén retorcidas. Vuelva a
aplicar la envoltura, asegurandose de seguir todas
las instrucciones de aplicacién adjuntas. En Ultima
instancia, si sigue sin poder obtener la temperatura
maés fria deseada, anadiendo mas agua que la
indicada en las etiquetas de linea de llenado del
depdsito también puede permitir que la unidad de
control alcance temperaturas mads frias. Para lograr
este efecto, puede anadirse agua hasta la parte
superior del nivel de hielo.

PRECAUCION: Si se llena en exceso el deposito,
como en el ultimo paso, no funcionara la funcién
de control de temperatura del sistema y la unidad
de control administraré la terapia al méaximo nivel
de frio. Consulte las Advertencias en la pagina 16
para asegurarse de seguir los pasos adecuados
para minimizar el riesgo de lesiones.




GARANTIA

GARANTIA DEL FABRICANTE

CoolSystems garantiza la unidad de control GRPro 2.1, si se utiliza como es debido, contra
todo defecto en materiales y mano de obra durante un periodo de dos (2) afios a partir de
la fecha de compra de la unidad de control GRPro 2.1. Si la unidad de control GRPro 2.1,
sujeta a esta Garantia Limitada, sufre una averia durante el periodo de garantia por razones
cubiertas en esta Garantia Limitada, CoolSystems, a su criterio, hard lo siguiente:

* REPARAR la unidad de control GRPro 2.1 O

* SUSTITUIR la unidad de control GRPro 2.1 con otra.

ESTA GARANTIA LIMITADAY CUALQUIER OTRA GARANTIA IMPLICITA QUE PUEDA
EXISTIR BAJO LA LEGISLACION ESTATAL SE APLICA SOLO AL COMPRADOR ORIGINAL
DE LA UNIDAD DE CONTROL GRPRO 2.1Y NO ES TRANSFERIBLE.

Alcance de la Garantia Limitada

Esta garantia limitada no cubre danos debidos a causas externas, lo que incluye, sin
limitacion, accidente, uso en desacuerdo con las instrucciones del producto, mal uso,
negligencia, alteracién o reparacion.

Coémo obtener servicio de garantia

Para obtener servicio en garantia en los EE. UU., llame al Servicio de atencién al cliente de
Game Ready al 1.888.426.3732 (+1.510.868.2100); en el exterior de los EE. UU. pdngase
en contacto con su distribuidor local. Si no esté seguro de cuél es su distribuidor local,
llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready al +1.510.868.2100 y le remitiremos
a uno. La tarjeta de registro de la garantia debe devolverse a CoolSystems en un plazo de
treinta (30) dias contados a partir de la fecha de compra para tener derecho al servicio de
garantia. Si tiene derecho a recibir servicio de garantia de CoolSystems, se le emitird un
nimero RMA (numero de autorizacién para devolucion de material). Cuando devuelva la
unidad de control GRPro 2.1 a CoolSystems, debe escribir el nimero RMA en el exterior
del paquete. CoolSystems no aceptaré unidades de control GRPro 2.1 devueltas sin un
numero RMA en el paquete. Si devuelve la unidad de control GRPro 2.1 a CoolSystems,
debe asumir el riesgo de dafno o pérdida durante su envio. Debe utilizar el embalaje original
o uno equivalente. CoolSystems puede exigir que confirme por escrito que es el
comprador original de la unidad de control GRPro 2.1. CoolSystems puede optar por
sustituir o reparar la unidad de control GRPro 2.1 con un producto nuevo o
reacondicionado. El producto devuelto pasaréa a ser propiedad de CoolSystems tras su
recepcion. La unidad de control GRPro 2.1 de reemplazo estéa garantizada bajo esta
garantia escrita y esta sujeta a las mismas limitaciones y exclusiones durante el resto del
periodo de garantia original. ESTA GARANTIA NO ES TRANSFERIBLE.

LIMITACIONES Y EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

ESTAS GARANTIAS SUSTITUYEN TODA OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA,
INCLUIDAS, PERO SIN LIMITARSE A, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD Y ADECUACION A UN PROPOSITO PARTICULAR. COOLSYSTEMS
NO CONCEDE GARANTIAS EXPRESAS MAS ALLA DE LAS AQUI ESTABLECIDAS.
COOLSYSTEMS NIEGATODA OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS,
SIN LIMITACION ALGUNA, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD

Y ADECUACION A UN PROPOSITO PARTICULAR. ALGUNAS JURISDICCIONES NO
PERMITEN LA EXCLUSION DE GARANTIAS IMPLICITAS; POR CONSIGUIENTE, ESTA
LIMITACION PODRIA NO APLICARSE EN SU CASO. TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS
E IMPLICITAS ESTAN LIMITADAS EN DURACION AL PERIODO DE LA GARANTIA
LIMITADA. TODAS LAS GARANTIAS DEJAN DE SER VALIDAS TRAS DICHO PERIODO.
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ALGUNAS JURISDICCIONES NO PERMITEN IMPONER LIMITACIONES A LA DURACION
DE UNA GARANTIA IMPLICITA; POR CONSIGUIENTE, ESTA LIMITACION PODRIA NO
APLICARSE EN SU CASO.

LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

LA RESPONSABILIDAD DE COOLSYSTEMS BAJO ESTA GARANTIA, O BAJO
CUALQUIER OTRA, YA SEA IMPLICITA O EXPRESA, ESTA LIMITADA A LA REPARACION
O SUSTITUCION DEL PRODUCTO, SEGUN LO MENCIONADO ANTERIORMENTE.
ESTOS RECURSOS SON LOS UNICOSY EXCLUSIVOS RECURSOS PARA CUALQUIER
VIOLACION DE GARANTIA. COOLSYSTEMS NO ES RESPONSABLE DE DANOS
DIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES O CONSECUENTES QUE DERIVEN

DE CUALQUIER VIOLACION DE GARANTIA O BAJO CUALQUIER OTRATEORIA

LEGAL, INCLUIDAS, PERO SIN LIMITARSE A, BENEFICIOS PERDIDOS, TIEMPO

DE INACTIVIDAD, BUENA INTENCIONY DANO O SUSTITUCION DEL EQUIPOY DE

LA PROPIEDAD. ALGUNAS JURISDICCIONES NO PERMITEN LA EXCLUSION O
LIMITACION DE DANOS INCIDENTALES O CONSECUENTES; POR CONSIGUIENTE, LAS
ANTERIORES LIMITACIONES O EXCLUSIONES PODRIAN NO APLICARSE EN SU CASO.
ESTA GARANTIA LIMITADA LE CONFIERE DERECHOS ESPECIFICOS, Y USTED PODRIA
ADEMAS TENER OTROS DERECHOS QUE VARIAN DE UNA JURISDICCION A OTRA.

REGISTRO DE LA GARANTIA

La unidad de control GRPro 2.1 viene con una garantia de 2 anos a partir de la fecha de
compra. El intercambiador térmico, la manguera de conexion, el adaptador de CA y el cable
de alimentacion vienen con una garantia de 1 afo. En caso de un defecto del fabricante, el
manguito de la envoltura y los accesorios del manguito pueden devolverse en un plazo de
7 dias desde la fecha de compra.

REGISTRO

Complete el registro de la garantia en un plazo de 30 dias para la unidad de control
GRPro 2.1y las envolturas en linea en www.gameready.com. Necesitara la informacion
siguiente para completar el registro de la garantia: El nGmero de modelo (REF) y el
numero de serie (SN) de la unidad de control. Estos nimeros se encuentran en la
etiqueta en la base de la unidad de control. Simplemente vaya a www.gameready.com,
visite la pagina Product Registration (Registro de productos), cumplimente el formulario
con sus datos y envielo.

GARANTIAS EXTENDIDAS

Se ofrecen garantias extendidas para el sistema GRPro 2.1. Para obtener detalles e
informacion en los EE. UU., llame al Servicio de atencion al cliente de Game Ready al
1.888.426.3732 (+1.510.868.2100); en el exterior de los EE. UU. pdngase en contacto con
su distribuidor local.

Una lista de las patentes que cubren actualmente la tecnologia Game Ready puede
encontrarse en: www.gameready.com/patents.

[ EC T REP ]
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0086 2514 AP The Hague
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