Ponizsza lista ostrzezenh dotyczacych bezpieczehstwa zostata opracowana zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2023/988 dotyczacego ogoblnego bezpieczenstwa
produktow (GPSR). Celem jej utworzenia jest ochrona uzytkownika przed mozliwymi
zagrozeniami, ktore moga wyniknac¢ z niewtasciwego uzytkowania produktu. Ostrzezenia
zostaly napisane w sposo6b prosty i klarowny, aby byly tatwe do zrozumienia przez
wszystkich uzytkownikow.

Ogolne zasady dotyczace bezpieczenstwa

System NICEL jest wyrobem medycznym przeznaczonym dla oséb dorostych do terapii
zimnem i uciskiem po zabiegach chirurgicznych oraz w przypadku ostrych urazéw, gdy
wskazane jest zmniejszenie obrzeku, opuchlizny i bolu. W skiad systemu moga wchodzi¢
urzadzenie chtodzace, zasilacz klasy medycznej, przewdd zasilajacy, waz, element
spustowy, futerat transportowy oraz zatwierdzone przez NICEL1 niesterylne oklady
terapeutyczne, w tym mankiety przeznaczone m.in. na kolano, staw skokowy i stope, dion i
nadgarstek, biodro, bark, tokie¢, okolice ledZwiowe i szyjne.

e Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczytac catg instrukcje obstugi urzadzenia oraz
instrukcje dotyczaca konkretnego oktadu terapeutycznego.

e Urzadzenie nalezy stosowac wylgcznie zgodnie z przeznaczeniem oraz konkretnymi
zaleceniami lekarza dotyczgacymi obszaru terapii, czestotliwosci, temperatury,
poziomu ucisku i czasu trwania zabiegu.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, zasilacz, przewoéd zasilajacy, waz,
ztacza oraz oktad. Nie uzywac systemu, jesli ktérykolwiek element jest uszkodzony,
postrzepiony, przebity, nieszczelny lub wykazuje $lady uderzenia albo zalania.

e Uzywac wytgcznie zasilacza AC/DC klasy medycznej i przewodu dostarczonego
przez Nice Recovery oraz wytgcznie okladow terapeutycznych zatwierdzonych do
stosowania z NICEL.

Nie zasila¢ urzadzenia za pomoca listwy wielogniazdowej ani przedtuzacza.
Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnej powierzchni, w pomieszczeniu, z
zachowaniem co najmniej okoto 30 cm wolnej przestrzeni z przodu i z tytu w celu
zapewnienia prawidlowej wentylaciji.

e Do zbiornika nalezy wlewaé wytgcznie wode destylowang lub wode z kranu, zgodnie
z poziomem i iloScig wskazang w instrukcji. Nie przepetniac zbiornika.

e \Waz nalezy prawidtowo potgczy¢ z urzadzeniem i oktadem. Po poprawnym
podtaczeniu ztacza powinno by¢ styszalne klikniecie.

e Oklad nalezy umiesci¢ na wtasciwej czesci ciata i zabezpieczy¢ rzepami, nie
zaciskajac go w sposoéb ograniczajacy przeptyw krwi lub ptyndw.

e Ucisk musi by¢ wylaczony podczas zdejmowania, poprawiania lub pozostawienia
oktadu poza cialem pacjenta. Po zakonczeniu sesji nalezy wylaczy¢ urzgdzenie
przed zdjeciem okfadu.

e Nalezy kontrolowaé utozenie przewodu i weza, aby ograniczy¢ ryzyko potkniecia,
zaplatania lub uduszenia. System, przewody i weze nalezy trzymac z dala od dzieci,
zwierzat i szkodnikow.

e Nie pali¢ tytoniu podczas korzystania z oktadu ani nie uzywac systemu w poblizu
otwartego ognia.

e Nie wkiadac obcych przedmiotéw do zbiornika, otworéw wentylacyjnych, oston
wentylatora ani ztgczy zasilania.



Nie pi¢ ani nie spozywac wody, ktéra krazyta w systemie.

Jezeli oktad nie staje sie zimny, urzadzenie wydaje nietypowe dzZwieki, nie reaguje
albo wyswietla btad, nalezy przerwac terapie, wytaczy¢ urzadzenie i postepowac
zgodnie z instrukcjg rozwigzywania problemow lub skontaktowac sie z
autoryzowanym serwisem.

Przeciwwskazania

Nie stosowac terapii zimnem w przypadku znacznych zaburzen naczyniowych w
obszarze terapii, w tym zwigzanych z wczesniejszym odmrozeniem, cukrzyca,
miazdzycg lub niedokrwieniem.

Nie stosowac urzadzenia u 0s6b z ostrg napadowag zimng hemoglobinurig lub
krioglobulinemia.

Nie stosowaé urzadzenia u 0s6b z chorobg Raynauda.

Nie stosowaé urzadzenia w przypadku nadwrazliwos$ci na zimno, w tym pokrzywki z
zimna.

W przypadku watpliwosci dotyczgcych stanu zdrowia, krgzenia, czucia lub
mozliwosci zastosowania terapii zimnem i uciskiem nalezy przed uzyciem
skonsultowac sie z lekarzem.

Ograniczenia zastosowania

Urzgdzenie NICEL1 jest przeznaczone do uzywania przez osoby doroste. Korzystanie
z urzadzenia przez dzieci lub osoby niezdolne do samodzielnego dziatania moze by¢
niebezpieczne.

Nie uzywacé urzadzenia na obszarach nadwrazliwej skory ani w przypadku stabego
krazenia.

Oktady terapeutyczne sg niesterylne. Nie stosowac ich bezposrednio na otwarte rany
ani uszkodzong skore.

Okfadu nie nalezy zakrywac¢ bandazem w spos6b powodujgcy gromadzenie sie
wilgoci. Opatrunki umieszczane pod oktadem powinny by¢ zalozone lekko.

Nie uzywac szpilek ani innych ostrych przedmiotéw do mocowania oktadéw lub
wezy.

Nie dopuszczac do kontaktu oktadow i wezy z ostrymi przedmiotami, ktére moga je
przebié.

Jezeli wystgpi nietypowy obrzek, przebarwienie skéry lub dyskomfort, nalezy
natychmiast przerwac terapie i skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy natychmiast przerwaé terapie uciskowg w przypadku dyskomfortu, dretwienia
lub mrowienia koriczyny.

Niewtasciwe stosowanie urzadzenia moze spowodowacé odmrozenie, oparzenie lub
uszkodzenie tkanek.

Nie uzywacé urzadzenia bez indywidualnych zaleceh lekarza dotyczgcych
czestotliwosci, temperatury, ucisku i czasu terapii. W trybie recznym pojedynczg
sesje ustawia sie w zakresie od 5 do 40 minut.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do obstugi podczas transportu ani do uzywania w
zamknietej przestrzeni bez odpowiedniego przeptywu powietrza.



e Nie uzywac urzadzenia w mokrym ani wilgotnym Srodowisku. Jesli urzadzenie
zostanie zamoczone, nalezy odtgczy¢ je od zasilania i pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia przed ponownym uzyciem.

e Podczas korzystania z NICE1 nie nalezy jednoczesnie dotykac czesci innych
urzadzen elektrycznych.

e Nie uzywac systemu w bezposrednim sgsiedztwie urzadzer powodujgcych silne
zaktécenia elektromagnetyczne, jezeli moze to wptywac na jego prawidtowe
dziatanie.

e Jednorazowe oklady terapeutyczne sg przeznaczone wytacznie dla jednego pacjenta
i moga by¢ uzywane tylko przez te sama osobe przez okres terapii.

e Nie pozostawia¢ napetnionego oktadu bez nadzoru, gdy nie jest zatozony na ciato.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia oktadu i skrécenia jego zywotnosci.

Konserwacja urzgdzenia

e Przed czyszczeniem, konserwacja lub odtgczeniem elementéw nalezy wytgczy¢
urzadzenie i odtgczy€ je od zrédta zasilania.

e Nie wykonywac prac serwisowych ani konserwacyjnych, gdy urzadzenie jest
uzywane.

e Urzadzenie nie zawiera czesci wewnetrznych przeznaczonych do samodzielnego
serwisowania. Nie zdejmowac pokrywy, nie naruszac¢ $rub zabezpieczajgcych i nie
dokonywac¢ zadnych modyfikaciji.

e Naprawy powinny by¢é wykonywane wytacznie przez autoryzowany serwis. W
przypadku powtarzajgcych sie komunikatow btedu nalezy zapisa¢ kod, wytgczy¢
urzadzenie i skontaktowac sie z dostawca lub serwisem.

Nie prébowac sterylizowac urzgdzenia w jakikolwiek sposob.
Trzymaé wode z dala od otworéw wentylacyjnych, zasilacza oraz ztgcza przewodu
zasilajgcego.

e Nie zanurzac urzgdzenia chtodzgcego, zasilacza ani przewodu zasilajgcego w
wodzie lub innych ptynach.

e Zewnetrzng powierzchnie urzadzenia nalezy przeciera¢ wilgotna Sciereczka. Nie
uzywacé srodkéw Sciernych, rozpuszczalnikbw ani nie spryskiwac urzadzenia wodg
lub Srodkiem czyszczacym.

e Jezeli woda w systemie zmieni kolor, bedzie miata nieprzyjemny zapach albo
widoczny bedzie wzrost drobnoustrojow, urzadzenia nie wolno uzywac. Nalezy
skontaktowac sie z dostawcg lub serwisem.

e Nie upuszczac urzadzenia, nie naraza¢ go na uderzenia i nie ciggnac¢ ani nie
wywiera¢ nadmiernego nacisku na waz.

e Zuzytego urzadzenia i zasilacza nie wolno wyrzucaé z odpadami komunalnymi.
Nalezy przekazac je do wtasciwego punktu zbidrki zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego.

e Powazny incydent zwigzany z urzadzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi lub
lokalnemu dystrybutorowi, a na terenie Unii Europejskiej takze wtasciwemu organowi
nadzoru.



Czyszczenie akcesoriow

Zasady dotycza wszystkich zatwierdzonych akcesoriow NICEL, w szczegolnosci
oktadow i mankietow terapeutycznych, weza, ztgczy oraz elementu spustowego.
Przed czyszczeniem akcesoria nalezy odtgczy¢ od urzgdzenia. Urzadzenie musi by¢
wytgczone, a terapia uciskowa zakonczona.

Oktad terapeutyczny nalezy czyscic, jezeli jest uzywany przez okres diuzszy niz 2
tygodnie lub gdy jest widocznie zabrudzony.

Odstoniete powierzchnie oktadu nalezy czysci¢ tagodnym roztworem
antybakteryjnego mydfa i wody albo roztworem alkoholu izopropylowego i wody w
proporcji 90:10.

Do czyszczenia oktadéw nie uzywac srodkow Sciernych, sSrodkéw na bazie
rozpuszczalnikbéw ani wybielacza.

Nie uzywac uszkodzonych, przebitych, nieszczelnych lub silnie zabrudzonych
oktadow. Zabrudzone okfady nalezy wymieni¢ na nowe i zutylizowac.
Jednorazowego oktadu nie nalezy przekazywac innemu pacjentowi.

Po czyszczeniu oktad i ztgcza muszg by¢ catkowicie suche przed ponownym
podtaczeniem. Nalezy rowniez sprawdzic, czy waz i ztgcza nie sg uszkodzone ani
zablokowane.

Szczegobtowe zasady zaktadania, czyszczenia, rozmiaru oraz uzytkowania
konkretnego mankietu nalezy sprawdzi¢ w jego indywidualnej instrukcji.

Przechowywanie i transport urzadzenia oraz akcesoriow

Po zakonczeniu terapii nalezy wytaczy¢ urzadzenie, odtaczy€ je od Zrédia zasilania,
zdjgC okfad i odtgczy¢ wszystkie zlgcza.

Miedzy uzyciami lub przed diuzszym przechowywaniem nalezy opréznic zbiornik
zgodnie z procedurg spuszczania wody opisana w instrukciji.

Przed transportem samolotem lub wysytkg urzgdzenie musi zosta¢ catkowicie
opréznione z wody.

Po oproznieniu nalezy pozostawi¢ zdjeta pokrywe zbiornika do czasu catkowitego
wyschniecia urzadzenia, a nastepnie ponownie jg zatozyc.

Urzadzenie chtodzgce, zasilacz, przewdd, waz, element spustowy, okfady oraz
pozostate akcesoria nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu lub futerale
transportowym.

Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywacé w pomieszczeniu, w suchym miejscu, z
dala od wilgoci, otwartego ognia, Zrédet ciepta, ostrych przedmiotéw, dzieci, zwierzat
i szkodnikow.

Dopuszczalny zakres temperatur przechowywania i transportu wynosi od -25°C do
+5°C oraz od +5°C do 35°C przy wilgotnosci wzglednej do 90% bez kondensaciji, a
powyzej 35°C do 70°C przy cisnieniu pary wodnej 50 hPa.

Niewtasciwe przechowywanie moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia, weza lub
oktadow.



