Ponizsza lista ostrzezen dotyczacych bezpieczernstwa zostata opracowana zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2023/988 dotyczgcego ogoinego bezpieczenstwa
produktow (GPSR). Celem jej utworzenia jest ochrona uzytkownika przed mozliwymi
zagrozeniami, ktére moga wyniknac¢ z niewtasciwego uzytkowania produktu. Ostrzezenia
zostaly napisane w sposoOb prosty i klarowny, aby byly tatwe do zrozumienia przez
wszystkich uzytkownikéw.

Ogolne zasady dotyczgce bezpieczenstwa

Criosix jest profesjonalnym urzadzeniem medycznym do fizykoterapii, ktore tgczy krioterapie
Z terapig ultradzwiekowa. Urzadzenie posiada dwie gtowice zabiegowe z mozliwoscig
schiodzenia do temperatury -8°C; jedna gtowica emituje fale ultradZzwiekowa 1 MHz, a druga
3 MHz. Urzadzenie moze pracowac w trybie recznym lub z wykorzystaniem
zaprogramowanych protokotéw, a parametry zabiegu sg obstugiwane za pomoca 7-
calowego panelu dotykowego.

e Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany i przeszkolony
personel medyczny lub fizjoterapeutyczny, zgodnie z instrukcja producenta oraz
kwalifikacjg pacjenta do zabiegu.

e Przed rozpoczeciem pracy nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi urzgdzenia,
parametrami technicznymi, opisem programéw oraz zasadami stosowania krioterapii
i ultradzwiekow.

e Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdzi¢ stan urzadzenia, przewodu zasilajgcego,
panelu dotykowego, gtowic zabiegowych, przewodow, kotek z blokadg oraz
akcesoriow.

e Nie uzywac urzadzenia, jezeli obudowa, gltowica, przewod, ztacze, panel lub system
chtodzenia sg uszkodzone, nieszczelne, nadmiernie nagrzane albo dzialajg
nieprawidtowo.

e Przed zabiegiem nalezy upewnic sie, ze pacjent nie ma przeciwwskazan do
krioultradzwiekdw, krioterapii ani terapii ultradzwiekowe;.

e Parametry zabiegu, czestotliwos¢ glowicy, intensywnosg, tryb emisji, czas aplikacji i
temperatura powinny by¢ dobrane przez operatora z uwzglednieniem wskazan,
obszaru zabiegowego, stanu skdry i tolerancji pacjenta.

e Nie nalezy rozpoczynac¢ zabiegu bez zastosowania odpowiedniego zelu
przewodzagcego lub innego $rodka sprzegajgcego zalecanego przez producenta.

e Glowice nalezy prowadzi¢ w sposdb kontrolowany. Nie pozostawiaé aktywnej gtowicy
nieruchomo w jednym miejscu, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko miejscowego
uszkodzenia skory lub tkanek.

e Podczas zabiegu nalezy regularnie kontrolowa¢ odczucia pacjenta i stan skory w
miejscu aplikacji, szczegolnie przy niskiej temperaturze gtowicy.

e W przypadku silnego bélu, pieczenia, dretwienia, nadmiernego zaczerwienienia,
zbledniecia, zasinienia, pecherzy, zawrotéw gltowy lub pogorszenia samopoczucia
nalezy natychmiast przerwac zabieg.

e Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnej, rownej i suchej powierzchni. Przed
zabiegiem nalezy zablokowac kotka, aby ograniczy¢ ryzyko przypadkowego
przesuniecia urzgdzenia.



e Nie przesuwac urzadzenia podczas trwajacego zabiegu. Przed przemieszczeniem
nalezy wytgczy¢ emisje, zabezpieczy¢ gltowice i przewody oraz odtgczy¢ urzgdzenie
od zasilania, jezeli wymaga tego instrukcja.

e Nie uzywac urzgdzenia w obecnosci gazéw, oparéw lub substancji tatwopalnych ani
w miejscach narazonych na zalanie woda.

e Nie stosowac urzadzenia w bezposrednim sasiedztwie silnych zrédet pola
elektromagnetycznego, jezeli moze to zaktoci¢ prace aparatu lub innych urzadzen
medycznych.

e Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywac poza dostepem oséb nieuprawnionych
i dzieci.

Przeciwwskazania

e Nie stosowac zabiegu u pacjentéw, u ktorych lekarz lub osoba kwalifikujgca zabronita
krioterapii, terapii ultradZzwiekowej lub ich jednoczesnego stosowania.

e Nie stosowac w okresie ciazy, szczeg6lnie w okolicy brzucha, miednicy, odcinka
ledzwiowego i narzadow rozrodczych.

e Nie stosowac u pacjentow z chorobg nowotworowa lub podejrzeniem nowotworu w
obszarze zabiegu, jezeli lekarz nie dopuscit terapii.

e Nie stosowac w obszarze aktywnego krwawienia, ciezkich zaburzenh krzepniecia,
Swiezego krwiaka lub u pacjentéw z duzym ryzykiem krwawienia bez zgody lekarza.

e Nie stosowac przy zakrzepicy, zakrzepowym zapaleniu zyt, podejrzeniu zatorowosci
lub ostrych zaburzeniach krgzenia w obszarze zabiegowym.

e Nie stosowac u pacjentéw z chorobg Raynauda, nadwrazliwoscig na zimno,
pokrzywka z zimna lub innymi reakcjami nietolerancji zimna bez jednoznacznej
kwalifikacji medyczne,;.

e Nie stosowac przy ciezkich chorobach naczyn obwodowych, arteriopatii zarostowej,
znacznych zylakach, aktywnym zapaleniu naczyn lub ciezkim uposledzeniu krgzenia.

e Nie stosowaé w obszarze implantow elektronicznych, rozrusznika serca,
neurostymulatora lub innych aktywnych implantéw bez potwierdzenia
bezpieczenstwa przez lekarza i producenta implantu.

e Obecnosé protez, implantéw metalowych lub innego materiatu metalowego w ciele
moze wykluczac¢ albo ograniczac stosowanie krioultradzwiekéw w danym obszarze.
Decyzje powinien podja¢ wykwalifikowany specjalista.

e Nie stosowac bezposrednio na oczy, mézg, rdzenh kregowy, serce, narzady
rozrodcze, okolice zatok tetnicy szyjnej ani inne obszary szczegoélnego ryzyka.

e Nie stosowac na otwartych ranach, zakazonej skorze, Swiezych oparzeniach,
odmrozeniach, pecherzach, niezabezpieczonych szwach lub w miejscach z
przerwaniem ciggtosci skory.

e Nie stosowac u pacjentéw z osteoporoza lub znacznym ryzykiem uszkodzenia
tkanek kostnych bez kwalifikacji lekarskiej.

e Nie stosowac u 0séb z zaburzeniami czucia temperatury, bélu lub dotyku, jezeli nie
jest mozliwa wiarygodna kontrola reakcji pacjenta.



Ograniczenia zastosowania

Criosix jest przeznaczony do profesjonalnych zabiegéw fizykoterapeutycznych i nie
powinien by¢ uzywany przez osoby bez odpowiedniego przeszkolenia.

Urzadzenie nie zastepuje rozpoznania medycznego, kwalifikacji pacjenta ani
indywidualnego planu terapii.

Wskazania do zabiegu powinny by¢ oceniane indywidualnie, zwtaszcza w przypadku
Swiezych urazéw, ostrych standw zapalnych, schorzen zwyrodnieniowych,
uszkodzeh mieséni i Sciegien oraz tendinopatii.

Nie nalezy stosowac¢ parametrow maksymalnych jako ustawieh poczatkowych.
Intensywnosé, tryb emisji i czas zabiegu nalezy zwiekszaé stopniowo, zgodnie z
reakcja tkanek i instrukcjg producenta.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w obszarach o cienkiej skorze, stabym
ukrwieniu, obnizonej tolerancji zimna albo zwiekszonej wrazliwosci na ucisk.

U pacjentow starszych nalezy szczegdlnie oceni¢ stan naczyn, obecnos¢ zylakow,
zakrzepowego zapalenia zyt i arteriopatii przed rozpoczeciem zabiegu.

Nie nalezy kierowac ultradzwiekdw na plytki wzrostowe u dzieci, jezeli zabieg nie
zostat wyraznie zalecony i nadzorowany przez lekarza.

Nie nalezy stosowaé gtowicy bez prawidtowego sprzezenia z tkanka, poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe przenoszenie energii i ryzyko dyskomfortu lub
uszkodzenia skory.

Nie uzywac uszkodzonego lub zanieczyszczonego zelu przewodzacego. Zel
powinien by¢ przeznaczony do ultradzwiekdw i zgodny z zaleceniami producenta.
W przypadku wystgpienia objawdéw nadmiernego wychtodzenia, miejscowego
oparzenia zimnem, pecherzy lub utrzymujgcych sie zmian koloru skéry pacjent
powinien zosta¢ oceniony medycznie.

Nie wolno pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru podczas aktywnego zabiegu.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia w poblizu innych urzadzen medycznych, jezeli
wystepujg zakidcenia, nieprawidtowe odczyty lub niestabilne dziatanie aparatu.

Konserwacja urzadzenia

Konserwacje nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjg producenta oraz procedurami
obowigzujgcymi w placéwce.

Przed czyszczeniem, przegladem lub przemieszczaniem urzadzenia nalezy wytgczy¢
emisje, zakonczy¢ program, odtgczy¢ gtowice od pacjenta i zabezpieczy¢ akcesoria.
Regularnie kontrolowac¢ stan obudowy, panelu dotykowego, przewodu zasilajgcego,
przewodéw gtowic, kotek, blokad oraz uchwytow.

Nie otwiera¢ obudowy urzadzenia i nie podejmowac samodzielnych napraw.
Naprawy powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowany serwis lub
personel upowazniony przez producenta.

W przypadku upadku, uderzenia, zalania, nieszczelnosci, nietypowego hatasu,
zapachu spalenizny lub komunikatu btedu nalezy natychmiast wycofa¢ urzadzenie z
uzytkowania.

Nie uzywac urzadzenia, jezeli system chtodzenia nie osigga zadanych parametrow,
glowica chtodzi nieréwnomiernie albo temperatura nie jest stabilna.



Otwory wentylacyjne i elementy odprowadzajgce ciepto powinny pozostawaé drozne.
Nie przykrywac urzadzenia podczas pracy.

Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed kurzem, wilgocia, kontaktem z cieczami oraz
bezposrednim dziataniem zrodet ciepta.

Okresowe kontrole techniczne powinny obejmowac bezpieczernstwo elektryczne,
stan gtowic, skutecznos¢ chtodzenia oraz parametry emisji ultradzwiekow.

Ze wzgledu na mase urzadzenia okoto 75 kg jego transport powinien by¢
wykonywany ostroznie, po zabezpieczeniu gtowic, przewodow i akcesoriéw.

Czyszczenie akcesoriow

Gtlowice zabiegowe nalezy czysci¢ po kazdym pacjencie, zgodnie z instrukcjg
producenta oraz procedurami higienicznymi placéwki.

Pozostatosci zelu ultradZzwiekowego nalezy usuwac bezposrednio po zakornczeniu
zabiegu, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gtowicy, przewodoéw i panelu
dotykowego.

Do czyszczenia gtowic nalezy stosowac srodki dopuszczone przez producenta. Nie
uzywac agresywnych rozpuszczalnikow, materiatow Sciernych ani Srodkow
mogacych uszkodzi¢ powierzchnie roboczg gtowicy.

Nie zanurzac gtowic, przewodow, panelu ani urzgdzenia w wodzie lub innych
ptynach.

Przed kolejnym zabiegiem nalezy upewnic sie, ze glowica, przewdd i powierzchnie
robocze sg czyste, suche i nieuszkodzone.

Zel przewodzacy nalezy przechowywaé zgodnie z etykietg i uzywaé wytacznie, gdy
opakowanie jest czyste, szczelne i nieprzeterminowane.

Nie dopuszcza¢ do wspoélnego kontaktu koricéwki opakowania zelu ze skérg roznych
pacjentdw, jezeli moze to zwiekszac ryzyko zanieczyszczenia.

Rysik do panelu dotykowego nalezy utrzymywaé w czystosci i nie uzywac go, jezeli
ma ostre lub uszkodzone zakonczenie.

Opcjonalny uchwyt gltowicy, jezeli jest stosowany, nalezy czysci¢ i kontrolowac po
kazdym dniu pracy oraz po kontakcie z zelem lub skoérg pacjenta.

Konserwacja i przechowywanie zasilania, gtowic, zelu oraz
akcesoriow

Urzadzenie nalezy podtaczaé wytgcznie do Zrédta zasilania zgodnego z parametrami
230 V, 50 Hz oraz wymaganiami wskazanymi na tabliczce znamionowej konkretnego
egzemplarza.

Przed podtgczeniem nalezy sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy, wtyczka i gniazdo sg
sprawne, suche i nieuszkodzone.

Nie podtgczac ani nie odtgczac urzgdzenia mokrymi rekami. Nie uzywac
przedtuzaczy lub rozgateznikéw niskiej jakosci.

Przewdd zasilajacy nalezy prowadzi¢ tak, aby nie powodowat ryzyka potkniecia,
przygniecenia, wyrwania lub kontaktu z kétkami urzgdzenia.



Po zakonczeniu pracy nalezy wytgczy¢ urzadzenie zgodnie z procedurg producenta,
odfaczyc je od zasilania, jezeli przewiduje to instrukcja, oraz zabezpieczy¢ gtowice i
przewody.

Glowice zabiegowe nalezy przechowywac¢ w sposob chronigcy ich powierzchnie
roboczg przed uderzeniem, zarysowaniem, upadkiem i zanieczyszczeniem.

Nie zgina¢ przewodéw gltowic pod ostrym katem i nie nawijac ich z nadmiernym
naprezeniem.

Zel ultradzwiekowy nalezy przechowywac w temperaturze i warunkach wskazanych
na etykiecie. Nie uzywac zelu zmienionego zapachowo, zanieczyszczonego lub o
zmienionej konsystenciji.

Urzgdzenie powinno by¢ przechowywane w suchym, czystym i wentylowanym
pomieszczeniu, zabezpieczone przed kurzem, wilgocia, przypadkowym
uruchomieniem i dostepem o0s6b nieuprawnionych.

Podczas transportu nalezy zablokowaé lub zabezpieczy¢ ruchome elementy, chronic
panel dotykowy i gtowice oraz unika¢ gwattownych wstrzgséw.

Zuzytego urzagdzenia, przewodow i akcesoridw elektrycznych nie nalezy wyrzucac
razem z niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Nalezy przekazac je do
odpowiedniego punktu zbiérki lub postepowaé zgodnie z procedurg dla wyrobow
medycznych.



