Ponizsza lista ostrzezen dotyczgcych bezpieczenstwa zostata opracowana zgodnie z
wymaganiami Rozporzgdzenia (UE) 2023/988 dotyczgcego ogdlnego bezpieczenstwa
produktéow (GPSR). Celem jej utworzenia jest ochrona uzytkownika przed mozliwymi
zagrozeniami, ktére mogg wynikngé z niewtasciwego uzytkowania produktu. Ostrzezenia
zostaty napisane w sposob prosty i klarowny, aby byty tatwe do zrozumienia przez
wszystkich uzytkownikow.

Ogolne ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia
Nalezy przestrzegac¢ zalecenh lekarza dotyczgcych leczenia przy uzyciu urzadzenia.

Niewtasciwe umieszczenie lub zbyt dlugi czas korzystania z systemu mogg powodowac
uszkodzenie tkanek.

Podczas leczenia nalezy obserwowac skdre w regionie leczenia, sgsiadujgcg z tym
regionem i palce konczymy poddawane;j terapii w zakresie wystepowania uczucia pieczenia,
swigdu, zwiekszonego obrzeku lub bdlu. Jesli wystgpi jakikolwiek z tych objawdw lub
pojawig sie jakiekolwiek zmiany na skorze (takie jak pecherze, nasilone zaczerwienienie,
przebarwienie lub inne zauwazalne zmiany skérne), zaleca sie aby przerwac¢ korzystanie z
urzgdzenia i skontaktowac sie z lekarzem.

Mankiety Game Ready nie sg sterylne. Nie nalezy zaktadac¢ ich bezposrednio na otwarte
rany, skaleczenia, wysypki, zakazenia lub szwy.

Mankiety nie sg przeznaczone dla wszystkich zastosowan fizjologicznych. Na przyktad
opaska na staw skokowy nie jest przeznaczone do uzycia na palcach stopy, a opaska na
plecy nie jest przeznaczona do uzycia w obszarze jamy brzuszne,;.

Terapie uciskowg z uzyciem Game Ready nalezy stosowa¢ wytgcznie pod nadzorem lekarza
posiadajgcego uprawnienia do wykonywania zawodu u pacjentéw:

z otwartg rang w obszarze leczenia (rane nalezy zakry¢ przed uzyciem urzgadzenia),

-z ostrym, niestabilnym (nieleczonym) ztamaniem w obszarze leczenia,

- ktdrzy nie ukonczyli 18 roku zycia lub u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci
poznawczych lub barierami komunikacyjnymi,

-z niewydolnoscig krgzenia lub przewlektg niewydolnoscig serca (z towarzyszacym
obrzekiem w konczynach lub ptucach),

-z miejscowg niestabilng chorobg skérng (np. zapalenie skory, podwigzaniem zyty,
zgorzelg lub niedawnym przeszczepem skory) w obszarze leczenia,

- Zrozg lub innym czynnym zakazeniem w obszarze leczenia.

Krioterapie z uzyciem systemu Game Ready nalezy stosowac wytgcznie pod nadzorem
lekarza posiadajgcego uprawnienia do wykonywania zawodu u pacjentow:

-z zespotem Raynauda lub nadwrazliwoscig na niskie temperatury,



-z nadcisnieniem lub bardzo niskim cisnieniem krwi,

-z cukrzyca,

-z pogorszonym krazeniem miejscowym lub zaburzeniami neurologicznymi (w tym z
paralizem lub miejscowymi zaburzeniami w wyniku kilku zabiegéw chirurgicznych) w
obszarze leczenia,

- zreumatoidalnym zapaleniem stawéw w obszarze leczenia.

Przestrogi

Aby unikng¢ porazenia prgdem, nie wolno zdejmowac zadnych paneli z urzgdzenia
sterujgcego. Otwarcie skrzynki spowoduje uniewaznienie gwarancji. W razie koniecznosci
przegladu technicznego lub naprawy nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
dystrybutora Game Ready - firmg Weron.

Aby unikng¢ porazenia prgdem, w przypadku nieuzywania lub przed uzupetnieniem lub
wylaniem wody lub lodu, nalezy zawsze wytgczy¢ system i odtgczy¢ przewdd zasilajgcy z
gniazdka.

Nie uzywac innych zasilaczy prgdu zmiennego oprocz zasilacza dostarczonego przez
producenta. Uzycie innych zasilaczy spowoduje uniewaznienie gwaranciji.

Aby unikngé uszkodzenia urzgdzenia, nie uzywaé systemu bez wody w pojemniku na l6d.

Aby unikngé porazenia prgdem, nieprawidtowego dziatania lub uszkodzeniu urzgdzenia,
nigdy nie uzywac systemu z uszkodzonym przewodem zasilania lub wezami tgczgcymi lub
innymi usterkami mechanicznymi lub jesli urzgdzenie nie jest w petni sprawne z innego
powodu.

Aby unikng¢ potencjalnego uszkodzenia urzgdzenia, nie nalewaé gorgcej wody do
pojemnika na léd. System nie jest przeznaczony do dziatania i nie byt badany w zakresie
uzycia gorgcej wody.

W pojemniku na l6d moze by¢ wytgcznie woda i 16d.
Aby unikng¢ uszkodzenia produktu, nie podnosi¢ urzgdzenia sterujgcego za pokrywe.

Aby unikng¢ potencjalnego uszkodzenia produktu, nie uzywa¢ mankietow innych
producentoéw z systemem Game Ready.

Przeciwwskazania

Nalezy przeczyta¢ podrecznik uzytkowania mankietéw w celu zapoznania sie z
przeciwwskazaniami i ostrzezeniami dotyczgcymi kazdego mankietu.

Terapii uciskowej przy uzyciu systemu Game Ready nie nalezy uzywaé u pacjentéw:
-z ostrymi stanami zapalenia zyt w obszarze leczenia,
-z obecnoscig objawow klinicznych sugerujgcych zakrzepice zyt gtebokich w obszarze
leczenia,



- ze znacznym stwardnieniem tetnic lub inng niedokrwienng chorobg naczyn w
obszarze leczenia,

- zistotnymi czynnikami ryzyka lub obecnoscig objawodw klinicznych zatoru (np. zator
ptucny, udar mézgu, migotanie przedsionkow, zapalenie wsierdzia, zawat miesnia
sercowego lub zatorowg blaszkg miazdzycows),

-z choroba, w ktérej zwiekszony przeptyw zylny lub limfatyczny jest niepozadany w
konczynie objetej terapig (np. nowotwor),

-z niewyrodzniong hipotermig w obszarze leczenia.

Krioterapii przy uzyciu systemu Game Ready nie nalezy uzywac u pacjentow:
- zistotnymi zaburzeniami zylnymi w regionie objetym terapig (np. wczes$niejsze
odmrozenia, cukrzyca, miazdzyca lub niedokrwienie),
-z nieprawidtowym skfadem krwi wptywajgcym na zakrzepice (np. napadowa
hemoglobinuria na tle niskiej temperatury, krioglobulinemia, niedokrwistosé
sierpowata, zimne aglutyniny w surowicy).

Czyszczenie i konserwacja urzgdzenia

Zewnetrzne powierzchnie i widoczne wewnetrzne powierzchnie urzgdzenia sterujgcego
mozna czysci¢ miekkg szmatkg i jednym z ponizszych Srodkéw czyszczgcych:

- tagodny detergent,

- 70% alkohol izopropylowy,

- 100% Simple Green®,

- czwartorzedowe sole amonu (np. Virex® - zwykle stosowane wytgcznie w

pomieszczeniach klinicznych),
- Cavicide®.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych srodkéw ostroznosci oraz instrukcji
obstugi odnosnie stosowania Srodkow czyszczgcych.

Przed umieszczeniem w torbie w celu przechowywania pozostawi¢ urzgdzenie do
catkowitego wyschniecia.

Nie nalezy uzywac:

- srodkéw odkazajgcych na bazie fenolu (np. Amphyl® - zwykle stosowane wytgcznie
w pomieszczeniach klinicznych),

- zadnych srodkéw na bazie rozpuszczalnikow do czyszczenia urzadzenia
sterujgcego. Takie postepowanie uszkodzi plastikowe elementy i uniewazni
gwarancje,

- materiatéw sciernych do czyszczenia urzadzenia sterujgcego. Takie postepowanie
uszkodzi plastikowe elementy i uniewazni gwarancje.

Urzadzenie sterujgce nie jest wodoszczelne. Nie stosowaé bezposrednio strumienia ptynu
na urzadzenie sterujgce, nie zanurzaé urzgdzenia, ani nie pozwala¢ na gromadzenie sie
ptynu na powierzchni przedniego panelu urzgdzenia.



Czyszczenie i konserwacja weza tgczgcego

Powierzchnie weza tgczgcego mozna czysci¢ miekkg szmatka i jednym z ponizszych
Ssrodkow:

- fagodny detergent,

- Steri-Fab®,

- 70% alkohol izopropylowy,

- nie zaleca sie stosowania czwartorzedowych soli amonu, np. Virex® lub Cavicide®.

Nie nalezy uzywac:

- srodkéw odkazajgcych na bazie fenolu (np. Amphyl® - zwykle stosowane wytgcznie
w pomieszczeniach klinicznych),

- zadnych srodkéw na bazie rozpuszczalnikéw. Takie postepowanie uszkodzi
plastikowe elementy i uniewazni gwarancje,

- materiatéw sciernych. Takie postepowanie uszkodzi plastikowe elementy i uniewazni
gwarancje,

- zadnych smaréw na bazie ropy naftowej. Takie postepowanie uszkodzi pierscienie
“O” i uniewazni gwarancje. Jesli jest konieczne smarowanie, zalecamy stosowanie
silikonu w aerozolu.

Czyszczenie i konserwacja mankietow

Ostroznie wyja¢ wymiennik ciepta z rekawa. Umy¢ recznie wymiennik ciepta w zimnej
wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu lub mydta przeciwbakteryjnego. Nie uzywac
ptyndw zmigkczajgcych. Powiesi¢ w celu wyschniecia.

W razie potrzeby, zewnetrzng powierzchnie wymiennika cieptg mozna czysci¢ przecierajgc
dostepnymi na rynku Sciereczkami nie zawierajgcymi wybielacza lub praé recznie przy
uzyciu bardzo matej ilosci tagodnego detergentu lub mydta przeciwbakteryjnego. Nie pra¢ w
pralce.

Czyszczenie torby transportowej

Torbe transportowg mozna czysci¢ przy uzyciu czystej Scierki lub szczotki i tagodnego
detergentu. W razie potrzeby torbe mozna czysci¢ srodkiem Febreze® lub jego
odpowiednikiem. Jedli torba transportowa ma na powierzchni materiat pochodzenia
biologicznego, mozna uzy¢ Steri-Fab® do odkazenia takiej powierzchni.

Nalezy upewnic sie, ze srodek nie spowoduje uszkodzenia, sprawdzajgc jego dziatanie na
matej powierzchni torby.



