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

Ogolne zasady dotyczgce bezpieczenstwa

CRYO SPORT AVACRY7 (AVA500) taczy terapie zimnem z kompresjg pneumatyczng.
System obejmuje jednostke obiegu wody, przewody, mankiety, zasilacz oraz torbe
transportowa. Urzgdzenie powinno by¢ obstugiwane przez wykwalifikowany personel
zgodnie z instrukcjg producenta i indywidualnymi zaleceniami dotyczgcymi pacjenta.

Przed uzyciem urzgdzenia i akcesoridow nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi i
przechowywac jg w fatwo dostepnym miejscu.

Przed kazdg sesjg sprawdzi¢ jednostke, przewody, ztgcza, mankiety i zasilacz. Nie
uzywac elementéw uszkodzonych, nieszczelnych, zdeformowanych lub dziatajgcych
nieprawidtowo.

Stosowacé wytacznie oryginalne mankiety, przewody, zasilacz i czesci zatwierdzone
przez AVANUTRI.

Jednostke ustawi¢ na stabilnej, ptaskiej powierzchni, z dala od miejsc narazonych na
upadek lub zalanie.

Do zbiornika wlewac¢ wytgcznie wode filtrowang lub destylowang i dodawac¢ l16d. Nie
uzywac gorgcej wody ani innych cieczy.

Nie uruchamia¢ urzadzenia bez wody ani bez prawidtowo podtgczonego przewodu.
Przestrzegac oznaczonych linii napetnienia wodg i lodem.

Wode i 16d umieszczaé powoli, centralnie w zbiorniku. Nie rozlewa¢ cieczy na
obudowe, panel, wyswietlacz, zasilacz ani przewody.

Przed sesjg catkowicie oprozni¢ mankiet i prawidtowo dopasowac go do ciata, bez
nadmiernego ucisku lub dyskomfortu.

Podczas zabiegu nalezy kontrolowa¢ ustawiony czas, przeptyw wody, temperature i
poziom kompresji oraz obserwowac reakcje pacjenta.

W przypadku pieczenia, swedzenia, nasilajgcego sie boélu, obrzeku, zaczerwienienia
lub przebarwienia skory nalezy natychmiast wstrzymac sesje, wytgczy¢ urzadzenie i
zdjg¢ mankiet.

W razie zdarzenia zagrazajgcego bezpieczenstwu nalezy nacisng¢ przycisk pauzy,
nastepnie wytgczy¢ urzadzenie i niezwlocznie usungé mankiet z ciata pacjenta.
Urzgdzenie ma stopien ochrony IPX0. Nie zanurzac¢ jednostki, zasilacza ani
przewoddw i nie narazac¢ ich na bezposredni strumien cieczy.

Przed napetnianiem, opréznianiem lub czyszczeniem oraz po uzyciu wytgczyé
urzadzenie i odtgczy¢ je od gniazda.

Wtyczka musi by¢ tatwo dostepna; jednostke ustawi¢ co najmniej 50 cm od gniazda
elektrycznego.

Przewody i weze uktadac¢ tak, aby nie powodowaty potkniecia, zaplatania ani
uduszenia; trzymac je z dala od dzieci i zwierzat.



e Nie uzywac urzadzenia w otoczeniu wzbogaconym w tlen ani w obecnosci
tatwopalnych gazéw, cieczy lub anestetykow.

Przeciwwskazania

Ostre stadium zapalenia zyt w obszarze poddawanym terapii.
Aktualne objawy kliniczne wskazujgce na zakrzepice zyt gtebokich w obszarze
poddawanym terapii.

e Zaawansowana miazdzyca lub inna niedokrwienna choroba naczyn w leczonym
obszarze.

e Istotne czynniki ryzyka lub aktualne objawy zatorowosci, w tym zatorowosc¢ ptucna,
niedokrwienie mozgu, migotanie przedsionkéw, zapalenie wsierdzia, zawat miesnia
sercowego albo zator blaszkg miazdzycows.

e Stany, w ktérych zwiekszenie powrotu zylnego lub limfatycznego z leczonej konczyny
jest niewskazane, na przyktad w przypadku nowotworu.

Niewyrownane nadcisnienie w obszarze poddawanym terapii.
Znaczne uszkodzenie naczyn w leczonym obszarze, w tym spowodowane
wczeshiejszym odmrozeniem, cukrzyca, miazdzycg lub niedokrwieniem.

e Choroby hematologiczne wptywajgce na procesy zakrzepowe, w tym napadowa
zimna hemoglobinuria, krioglobulinemia, niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa lub
obecnosc¢ zimnych aglutynin.

e W kazdym przypadku niewymienionym w instrukcji lub budzacym watpliwosci nalezy
przed zastosowaniem skonsultowac¢ sie z lekarzem specjalista.

Ograniczenia zastosowania

e (Czestotliwos$¢, czas trwania, temperatura i poziom kompresji powinny zostaé
dobrane indywidualnie przez lekarza, fizjoterapeute lub inng wykwalifikowang osobe.

e Nieprawidtowe utozenie mankietu albo zbyt dtugi czas stosowania moze doprowadzic¢
do uszkodzenia tkanek.

e Producent wskazuje, ze w literaturze medycznej czesto stosuje sie sesje trwajgce
okoto 30 minut, z co najmniej 30-minutowg przerwg miedzy kolejnymi
zastosowaniami. Nie nalezy jednak traktowac tego czasu jako wiasciwego dla
kazdego pacjenta bez indywidualnej kwalifikacji.

e Najnizsza temperatura wyswietlana przez urzadzenie nie jest automatycznie
odpowiednia dla kazdego uzytkownika. Wedtug instrukcji zakres temperatur
najczesciej wskazywany w literaturze dla krioterapii wynosi okoto 4,5-15,5°C i
powinien by¢ dopasowany do urazu oraz zalecen medycznych.

e W pierwszych 24-48 godzinach po zabiegu operacyjnym lub urazie zaleca sie
rozpoczynanie od braku kompresji albo niskiego poziomu, a nastepnie stopniowe
zwiekszanie cisnienia zaleznie od reakcji i komfortu pacjenta.

Nie stosowaé wysokiego poziomu kompresji u pacjenta lezgcego w tézku.
Mankiety nie sg sterylne. Nie nalezy zaktadac¢ ich bezposrednio na otwarte rany,
podraznienia skoéry, infekcje ani miejsca operowane. Mankiet moze by¢ stosowany
na odziez lub opatrunek, jezeli jest to zgodne z zaleceniem specjalisty.



Podczas kazdej sesji nalezy regularnie ocenia¢ wyglad skéry i odczucia pacjenta.
Zmniejszone czucie, zaburzenia komunikacji lub niemoznos¢ samodzielnego
zgtoszenia dyskomfortu wymagajg szczegolnego nadzoru.

Urzagdzenie jest przeznaczone dla pacjentéw od wieku mtodzienczego. Stosowanie u
mtodszych dzieci nie zostato okreslone w instrukcji producenta.

Nie uzywac¢ systemu bez nadzoru wykwalifikowanej osoby, jesli pacjent nie zostat
wczesniej przeszkolony i nie otrzymat jednoznacznych zaleceh dotyczacych
ustawien oraz czasu terapii.

Przeno$ne i mobilne urzgdzenia radiowe mogg zaktdcaé prace systemu. Nie
ustawia¢ CRYO SPORT bezposrednio obok innego sprzetu elektrycznego ani na
nim, jesli nie sprawdzono prawidtowego dziatania takiej konfiguracji.

Konserwacja urzgdzenia

Nie wykonywaé napraw, konserwacji ani regulacji, gdy urzadzenie jest uzywane
przez pacjenta.

Nie otwiera¢ obudowy, nie zdejmowac paneli i nie modyfikowac urzadzenia. Dostep
do elementéw wewnetrznych i naprawy sg dozwolone wytgcznie technikom
autoryzowanym przez AVANUTRI.

Nalezy regularnie wykonywa¢ konserwacje zapobiegawczg. Ogdlna kontrola uktadu
hydraulicznego, pneumatycznego i elektrycznego oraz kalibracja wskazan cidnienia i
przeptywu powinny byé wykonywane co najmniej raz w roku przez autoryzowany
serwis.

Regularnie sprawdzac¢ prawidtowos¢ dziatania czujnika temperatury. W przypadku
rozbieznosci lub nieprawidtowych wskazan urzgdzenie nalezy wytgczyc¢ i przekazaé
do serwisu.

Do wymiany wody w zbiorniku stosowac wytgcznie wode filtrowang lub destylowana.
Inna woda moze obnizy¢ skuteczno$¢ chtodzenia i uszkodzi¢ uktad hydrauliczny.
Jezeli urzadzenie nadmiernie sie nagrzewa, wydaje nietypowe dzwieki, przecieka lub
dziata niestabilnie, nalezy je wylgczy¢, odtgczy¢ od zasilania, oznaczyc jako
niesprawne i skontaktowa¢ sie z autoryzowanym serwisem.

Czyszczenie i dezynfekcje wykonywac wytgcznie po catkowitym wytgczeniu
urzadzenia, a nie w trybie czuwania.

Zewnetrzne powierzchnie jednostki czysci¢ miekkg sciereczkg z wodg oraz
neutralnym lub enzymatycznym srodkiem czyszczacym. Nadmiar wilgoci nalezy
usungc¢ czystg sciereczka.

Dopuszczalne jest przetarcie systemu Sciereczkg zwilzong mieszaning alkoholu
izopropylowego i wody, zgodnie z instrukcjg srodka. Nie uzywac rozpuszczalnikow
ani materiatow Sciernych.

Nie my¢ jednostki obiegu wody pod biezgcg woda, nie zanurzaé jej, nie pozostawiac
cieczy na panelu lub wyswietlaczu i nie suszy¢ mechanicznie.

Deklarowany okres uzytkowania kompletnego urzadzenia wynosi 5 lat. Po tym czasie
przed dalszg eksploatacjg nalezy potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie wszystkich
funkgiji.



Czyszczenie akcesoriow

Jednostke, przewody potaczeniowe, ztgcza i mankiety nalezy oczysci¢ przed
pierwszym uzyciem oraz po zakonczeniu kazdej sesji.

Przed czyszczeniem odigczy¢ przewdd zasilajacy i zasilacz 12 V / 4 A od sieci oraz
odtgczy¢ wszystkie przewody i mankiety od jednostki.

Zigcza i przewody nalezy przetrze¢ miekkg sciereczkg z odpowiednim neutralnym
Srodkiem czyszczgcym, a nastepnie pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia przed
umieszczeniem w torbie.

Nie zanurza¢ ztgczy ani przewodow i nie dopuszczac do przedostania sie cieczy do
ich wnetrza. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ szczelnos¢ i stan mechaniczny.
Przed czyszczeniem mankietu nalezy ostroznie oddzieli¢ wewnetrzny wymiennik
ciepta od zewnetrznej ostony, zgodnie z instrukcjg producenta.

Ostone i wymiennik ciepta mankietu my¢ recznie w zimnej wodzie z neutralnym
detergentem lub mydtem antybakteryjnym.

Nie stosowac wybielaczy, ptynow zmiekczajgcych, rozpuszczalnikow ani
agresywnych srodkéw chemicznych.

Mankiety nalezy suszy¢ naturalnie w pozycji rozwieszonej. Nie uzywac suszarki
bebnowej ani innych zrédet intensywnego ciepfa.

Nie uzywaé mankietow, wezy lub ztgczy, jesli widoczne sg przetarcia,
rozwarstwienia, odksztatcenia, nieszczelnos$¢ albo uszkodzenia mocowan.
Wszystkie akcesoria muszg by¢ catkowicie suche przed ponownym podtgczeniem,
uzytkowaniem lub schowaniem do torby transportowe;.

Przechowywanie i transport urzgdzenia oraz akcesoriéw

Urzgdzenie i akcesoria nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu lub torbie
transportowej, w czystym miejscu, chronionym przed wilgocia, cieczami i
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Przechowywanie i transport: 1-50°C; praca: 0-40°C. W obu przypadkach wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ 30-90% bez kondensacji, a ci$nienie 80-102 kPa.

Przed transportem nalezy catkowicie opréznic zbiornik z wody i lodu oraz usung¢
nadmiar wilgoci.

Jednostke nalezy przechowywac z catkowicie otwartg pokrywa zbiornika, aby
umozliwi¢ wyschniecie wnetrza i chroni¢ uszczelke.

Nie przechowywac zasilacza 12 V w zbiorniku urzgdzenia. Zasilacz, przewody i
mankiety nalezy uktadac oddzielnie, bez zaginania, zgniatania i naprezania zigczy.
Jednostke przenosi¢ wylgcznie za uchwyt. Nie podnosi¢ ani nie przenosic¢ urzadzenia
za pokrywe, przewody lub weze.

Podczas transportu chronic¢ system przed upadkiem, uderzeniami, wibracjami,
deszczem i nadmiernym cieptem; przechowywac go na niewielkiej wysokosci.
Zuzytego urzadzenia, zasilacza, przewodéw i akcesoriow nie wyrzucaé razem z
odpadami komunalnymi. Nalezy je przekaza¢ do odpowiedniego punktu zbidrki
zgodnie z lokalnymi przepisami.



