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

Ogolne zasady stosowania

Urzadzenie NICE1 to system terapii zimnem i kompresjg, przeznaczony do tagodzenia bolu
oraz zmniejszania obrzekow poprzez potgczenie chtodzenia i dynamicznej kompresiji. Przed
rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi oraz
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia odpowiednich parametréw terapii.

Ostrzezenia

e Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z zaleceniami lekarza oraz
instrukcjg obstugi.

e Nie stosowac urzgdzenia na uszkodzonej skérze, otwartych ranach ani w miejscach
zakazonych.

e Unika¢ bezposredniego kontaktu skoéry z zimng powierzchnig mankietu; zaleca sie
stosowanie bariery ochronnej, takiej jak cienka tkanina.

e Nie stosowac terapii zimnem przez okres dtuzszy niz zalecany przez lekarza, aby
unikngé ryzyka odmrozen lub uszkodzen tkanek.

e W przypadku wystgpienia dyskomfortu, nadmiernego chtodzenia, dretwienia lub bolu,
natychmiast przerwac terapie i skonsultowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania do terapii zimnem

Urzadzenie NICE1 ani zadne inne urzgdzenie do terapii zimnem nie powinno by¢ stosowane
przez pacjentow, ktérzy:

® majg znaczne zaburzenia naczyniowe w obszarze poddanym terapii (np. w wyniku
odmrozen, cukrzycy, miazdzycy lub niedokrwienia),
cierpig na ostrg napadowg hemoglobinurie zwigzang z zimnem lub krioglobulinemie,
majg chorobe Raynauda lub nadwrazliwo$¢ na zimno (pokrzywka z zimna).

Srodki ostroznosci

e Podczas korzystania z NICE1 nalezy zawsze przestrzega¢ podstawowych zasad
bezpieczenstwa, aby zminimalizowac¢ ryzyko pozaru, porazenia prgdem oraz urazow.
e Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy uwaznie przeczytac catg instrukcje obstugi.



Ostrzezenia

Nie stosowaé na obszarach skéry wrazliwej ani w przypadku problemoéw z
krgzeniem.

Opaski terapeutyczne nie sg sterylne i NIGDY nie powinny by¢ bezposrednio
przyktadane do skéry, w tym do otwartych ran lub uszkodzonej skory.

Opaska nie powinna by¢ owijana bandazem, aby zapobiec gromadzeniu sie wilgoci.
Opatrunki stosowane pod opaskg terapeutyczng powinny by¢ luzno natozone. Nie
nalezy uzywacé agrafek ani szpilek do mocowania opasek lub przewoddéw.

Nie nalezy zaciskac opaski terapeutycznej na tyle mocno, aby ograniczata przeptyw
krwi lub ptynow.

Nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczgcych obszaru, czestotliwosci i czasu
trwania terapii.

W przypadku wystgpienia nietypowego obrzeku, przebarwienh skory lub dyskomfortu,
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie NICE1 i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
Jesli podczas terapii wystgpig jakiekolwiek objawy dyskomfortu, dretwienia lub
mrowienia kohczyny, nalezy natychmiast przerwac terapie.

Potencjalne szkody wynikajgce z nieprawidtowego uzytkowania

Nieprawidtowe uzycie tego urzgdzenia moze prowadzi¢ do odmrozen lub
uszkodzenia tkanek.

Uzywacé ostroznie. Moze powodowac¢ powazne oparzenia.

Urzagdzenie przeznaczone jest wytgcznie do uzytku przez osoby doroste. Uzywanie
NICE1 przez dzieci lub osoby niezdolne do samodzielnej obstugi moze by¢
niebezpieczne.

Nie pi¢ ani nie spozywacé ptynu chiodzgcego ani wody krgzgcej w systemie.

Nalezy przestrzegac wszystkich ostrzezen i oznaczen ostrzegawczych. Nigdy nie
usuwac etykiet z ostrzezeniami.

Zasilanie i akcesoria

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy uzywacé wytgcznie dotgczonego zasilacza i przewodu zasilajgcego.
Nie wolno uzywac urzgdzenia z uszkodzonym lub postrzepionym przewodem
zasilajgcym.

Do zasilania urzgdzenia NICE1 nie nalezy uzywac listwy zasilajgcej ani
przedtuzacza.

OSTRZEZENIA

Podtaczac wytgcznie elementy okreslone jako czes¢ sprzetu medycznego NICE1.
Nalezy uzywac wytgcznie okreslonego zewnetrznego zasilacza AC/DC klasy
medycznej dostarczonego przez Nice Recovery.

Uzywac wytgcznie zatwierdzonych opasek terapeutycznych NICE1.



Warunki srodowiskowe i eksploatacja

SRODKI OSTROZNOSCI

e Nie uzywac urzadzenia, jesli ma widoczne uszkodzenia mechaniczne lub przecieka
ptyn.

e Nie pali¢ podczas korzystania z opasek terapeutycznych ani nie uzywac ich w
poblizu otwartego ognia.

e Nie uzywac urzgdzenia w poblizu sprzetu emitujgcego zaktécenia
elektromagnetyczne lub inne, poniewaz moze to negatywnie wptyng¢ na dziatanie
urzadzenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w wilgotnym srodowisku.

NICE1 posiada klase szczelnosci IPx1, co oznacza, ze moze wytrzymac lekki deszcz
podczas transportu lub przechowywania. W przypadku zamoczenia urzadzenia
nalezy je odtgczy¢ od zasilania i pozwoli¢ mu catkowicie wyschng¢ przed ponownym
uzyciem.

e NICE1 ma rowniez klase ochrony IP2x, co oznacza, ze chroni przed wnikaniem ciat
obcych, takich jak palce. Nie wolno wktadac¢ zadnych przedmiotow do zbiornika,
oston wentylatora ani ztgczy zasilania.

e Nigdy nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do wnetrza urzadzenia przez jego
obudowe.

OSTRZEZENIA

e Podczas korzystania z NICE1 nie dotyka¢ jednoczes$nie czesci innych urzadzen
elektrycznych.

e Otwory wentylacyjne w obudowie sg przeznaczone do ochrony urzgdzenia przed
przegrzaniem. Nie nalezy ich blokowac ani zakrywac, z wyjgtkiem zastosowania
dotgczonego filtra powietrza.

e Nie dopuszczac¢ do kontaktu opasek terapeutycznych ani przewodow z ostrymi
przedmiotami, ktére mogg je uszkodzi¢.

e Nalezy monitorowac¢ utozenie wszystkich przewodéw i wezy podczas uzytkowania,
aby unikngc¢ ryzyka potkniecia sie lub uduszenia dzieci i zwierzagt domowych. Po
zakonczeniu uzytkowania nalezy schowac przewody i weze, aby zapobiec
niebezpiecznym sytuacjom.

e Przechowywac system, w tym przewody i weze, poza zasiegiem dzieci i zwierzat
domowych. Zadna cze$¢ systemu nie powinna by¢ uzywana jako zabawka.

e Trzymac system z dala od szkodnikéw. W przypadku problemoéw z insektami w domu
nalezy przechowywac urzadzenie z dala od zagrozonych obszardéw i nie umieszczac
go na podtodze.

Potencjalne zagrozenia wynikajgce z nieprawidtowego
uzytkowania

SRODKI OSTROZNOSCI

e Nie przepetnia¢ zbiornika na wode.



Nigdy nie rozlewac zadnych ptynéw na urzadzenie terapeutyczne.

Nie upuszczac¢ ani nie naraza¢ urzgdzenia na uderzenia.

Nie ciggna¢ ani nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na przewody.

Nie spryskiwa¢ urzadzenia wodg, rozpuszczalnikami ani sSrodkami czyszczgcymi.
Nie przeprowadza¢ serwisowania ani konserwacji podczas uzytkowania urzadzenia.

OSTRZEZENIA

e Nie podejmowac prob sterylizacji urzgdzenia w jakikolwiek sposéb.
e Nie wolno dokonywac¢ zadnych modyfikacji tego urzadzenia.

Mankiety

OSTRZEZENIA

e NICE1 zawiera wiele czujnikdbw monitorujgcych dziatanie urzgdzenia oraz
wyswietlajgcych komunikaty o btedach. Je$li mankiet nie schtadza sig, wydaje
nietypowe dzwieki lub nie reaguje, prosimy wytgczy¢ urzgdzenie i skontaktowac sie z
przedstawicielem NICE.

e Jednorazowe mankiety terapeutyczne przeznaczone sg wytgcznie do uzytku przez
jednego pacjenta i mogg by¢ stosowane tylko na tym samym pacjencie przez caty
okres leczenia.

e Mankiety terapeutyczne nalezy okresowo czyscic, jesli sg uzywane przez diuzszy
czas na tym samym pacjencie. Zabrudzone mankiety nalezy wymieni¢ i wyrzucic.

Utylizacja
OSTRZEZENIE

e NICE1 oraz dotgczony zasilacz nie mogg by¢ wyrzucane z odpadami komunalnymi.
Aby dowiedziec sie, gdzie mozna odda¢ odpady elektryczne i elektroniczne, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym biurem ustug utylizacji odpadow miejskich/gminnych lub
skontaktowac sie z Nice Recovery Systems w celu uzyskania pomocy.

Czyszczenie i konserwacja

JEDNOSTKA CHLODZACA

e Wewnatrz urzgdzenia nie ma zadnych czesci, ktére moga byé naprawiane przez
uzytkownika. Naruszenie lub usuniecie zabezpieczajgcych przed manipulacjg $rub
powoduje uniewaznienie gwarancji systemu.

e Nalezy chroni¢ otwory wentylacyjne, zasilacz i ztgcze przewodu zasilajgcego
urzgdzenia przed kontaktem z woda.

e Aby unikngé porazenia prgdem, nie nalezy zdejmowac obudowy urzgdzenia.

Nie zanurza¢ jednostki chtodzgcej w wodzie ani w zadnym innym ptynie.



e Jesli woda zmieni kolor lub zacznie nieprzyjemnie pachnie¢, skontaktuj sie z
dostawcg Trwatego Sprzetu Medycznego (DME) w celu uzyskania pomocy. Jesli
obecny jest wzrost mikrobiologiczny, urzadzenie nie powinno by¢ uzywane.

Czysci¢ obudowe urzadzenia wilgotng szmatka.
e Nie uzywaé do czyszczenia urzgdzenia srodkoéw Sciernych ani rozpuszczalnikowych.

OPASKI

e Opaske terapeutyczng nalezy czysci¢, jesli jest uzywana diuzej niz 2 tygodnie lub
gdy jest zauwazalnie brudna.

e Czyscic odstoniete powierzchnie opaski terapeutycznej tagodnym mydtem
antybakteryjnym z wodg lub roztworem alkoholu izopropylowego z wodg (90:10).
Nie uzywaé do czyszczenia opaski srodkéw Sciernych ani rozpuszczalnikowych.
Nie uzywa¢ wybielacza na opasce.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania konkretnej opaski.
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