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INTENDED USER PROFILE [

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS COMPLETELY AND CAREFULLY.
CORRECT APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE
MAXIMUM COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND COMFORT, THERE IS NO
GUARANTEE THAT INJURY WILL BE PREVENTED THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

INTENDED USER PROFILE

The intended user should be a licensed medical professional, the patient, the patient's caretaker, or a
family member providing assistance. The user should be able to:

¢ Read, understand and be physically capable to perform all the directions, warnings and cautions
provided in the information for use.

OPERATING PRINCIPLE

The Cryo/Cuff IC Cold Therapy System provides cold and compression by exchanging chilled pressurized
water between the cuff and the cooler intermittently.

INTENDED USE/INDICATIONS

The Cryo/Cuff™ IC Cold Therapy System provides intermittent compression to minimize swelling and
pain.

The intended use of the AirCast Cryo/Cuff IC is for the temporary reduction of swelling and pain after
surgery or injury. This is a non-sterile prescription device for single patient use to provide localized
external application of cold therapy and intermittent compression. This device may not be used for any
other purpose.

CONTRAINDICATIONS

Raynaud's or other vasospastic diseases; diabetics; sickle-cell anemia, arteriosclerosis, cryoglobulinemia,
hypercoagulable clotting disorders or other peripheral vascular diseases causing ischemia or poor local
circulation; compromised local circulation; local tissue infection; cold allergy, cold hypersensitivity,
previous cold injury, and paroxysmal cold haemoglobinuria.

WARNING

Before using the Cryo/Cuff™ IC Cold Therapy System, read the enclosed instructions carefully and
completely.

RX ONLY
FOR SINGLE PATIENT USE ONLY



] AppLICcATION INFORMATION

APPLICATION INFORMATION

1. Before applying the Cryo/Cuff,
prepare the cooler (Figure 1)

e Connect the blue tube to cooler.

e Add cold water to line inside cooler.

e Fill with ice.

¢ lay insulation disk on top of ice. Attach cooler lid snugly.

¢ Allow five minutes with occasional shaking to chill water.

2. Always apply EMPTY Cryo/Cuff
(Figure 2)

e Use only Aircast Cryo/Cuffs and ArcticFlow Cuffs with
Aircast Cryo/Cuff IC Unit. Cuff is the Applied Part.

e Carefully and completely read instructions supplied with
the specific Cryo/Cuff prior to application. Please follow
the instructions below to continue cooler preparation.

3. Fill and pressurize Cryo/Cuff
(Figure 3)

« To fill cuff: Connect blue tube to the Cuff. Raise cooler no
more than 15" (38cm) above the cuff for approximately 30
seconds while Cryo/Cuff fills.

e To correctly position cooler: Place cooler on stable surface.
The cooler base should be even with the Cuff.

NOTE: To AVOID excessive pressure during use, DO NOT
raise the cooler higher than 15" (38 cm) above the Cryo/
Cuff.

« To turn cooler on: Plug power supply into wall outlet and

connect cord to lid.

e To turn off the equipment disconnect the power supply.

e To refill cooler: When Ice has melted , unplug the cooler
and repeat items 1-5 under Step 1.

e For specific cuffs, please refer to instructions for
installation of each cuff and follow procedure above.

Figure3



WARNINGS AND cAuTIONS [

WARNINGS AND CAUTIONS

A licensed health care practitioner must select the length of use and frequency of use depending on
individual patients needs. DO NOT use this device if a prescription has not been provided to you or if
you do not understated the prescription as this may result in injury.

Follow all precautions necessary to avoid electrical shock, fire, burns, or other personal injury from
electrical power by using the device indoors, with dry hands, in a dry location. Keep all electrical
connections away from water. Extreme care must be taken when using any cold therapy system.
Any cold products may cause injuries, e.g. burns, blisters, frostbite, swelling, discoloration and skin or
tissue necrosis if improperly used or monitored.

Patient skin condition checks must occur every 1~2 hours on a routine basis. Caution must be taken
by routinely monitoring the patient during use on children, elderly, incapacitated patients, severe
cardiovascular diseases, those with decreased skin sensitivity or circulation due to poor nutrition,
medications (e.g. beta blocker or epinephrine, narcotics), tobacco and alcohol use. If such monitoring
is to occur outside the presence of the licensed healthcare professional, he or she must ensure that
the patient or patient caretaker understands how such monitoring is to be conducted.

If redness, itching, numbness, burning, pain or tingling increases, or unusual reactions like blisters,
discoloration, swelling, welts, or other changes in skin appearance occur while using this product,
consult your medical professional immediately.

DANGER - Risk of explosion if used in the presence of flammable anesthetics or oxygen rich
environment.

To reduce the risk of electrical shock, do not disassemble unit. Return to manufacturer per Warranty.
Do not allow fluid to come into contact with the power connection on lid.

Only use power supply provided with unit. Failure to follow instructions could damage the pump,
power supply or both.

The product is not suitable for use in contact with foods and beverage.

. Dispose cooler and lid according to local, state and federal regulations.

Keep power cord, hose, small parts and packaging materials away from small children and animals.
These items pose a risk for suffocation or strangulation.

It could be unsafe to use accessories, detachable parts and materials, or interconnect to other
equipment not described in these instructions, or otherwise modify equipment.

. Care must be taken when operating this device adjacent to other equipment. Potential

electromagnetic or other interferences could occur to this or other equipment. Try to minimize the
interference by not using other electronic equipment in conjunction with this device.

. The power supply unit is the mains power disconnect. Do not position the equipment to make

access to the disconnect difficult.

It is recommended that at least 20 minutes of cessation should be encouraged between 2 hour long
cryotherapy sessions.

. When applying the device wrap to the skin, apply a barrier (e.g. cloth or bandage) between the wrap

and your skin, and do not wrap it around the area tightly. No part of the wrap should touch the skin
for any period of time.

. The treatment site should be kept dry. Check for moisture on the barrier between your skin and cold

pad. If moisture is present on the barrier, immediately discontinue use of this device.

. Ensure to speak with your healthcare provider prior to use if you suffer from Buerger's disease, suffer

from a condition that may decrease your skin sensation, such as peripheral neuropathy, sciatica,
stroke or spinal cord injury, if you are taking medication that may negatively impact on peripheral
vascular circulation (e.g. beta adrenergic blockers and local epinephrine) or, if you have a history of
frostbite or adverse reactions to local cold application.

This device adheres to the following standards: IEC60601-1, [EC60601-1-2, [EC60601-1-6, [EC60601-1-11,
IEC62366.



B cLEANING AND STORAGE

Possible Adverse Reactions
e Local skinirritation / itching

e Burn

e Infection

e Frostbite

e Allergic Reaction
e Pain

e Transient Nerve Palsy

e Erythema

* Deep Vein Thrombosis

e Extensor Mechanism Disruption
e Necrosis

e Compartment Syndrome

e Blisters

e Neuropathy

e Cold Urticaria

* Slowed wound healing

e Perniosis

e Bradycardia

* Adverse changes to joint position sense, muscle strength, and neuromuscular performance
e Increased swelling

» Discolouration

e Welts

e Numbness

CLEANING AND STORAGE

Use mild detergent to clean cooler and lid as needed. Do not submerge lid under water. Unplug the
power supply from the electrical outlet. TO AVOID DANGER OF ELECTRICAL SHOCK, DO NOT UNPLUG
THE POWER SUPPLY WITH WET HANDS. No preventative maintenance is required other than cleaning.
Periodically clean cuff, tube, and cooler using a few ounces of liquid soap added to hot water in cooler.
Recycle soap/water mixture between cooler and cuff a few times, then repeat with warm water only.
Rinse completely. Air dry after cleaning.

Nominal Operating Environment
Ambient Temperature: 5-40°C
Relative Humidity: 15-90%

Atmosphere Pressure: 700 h Pa — 1060 h Pa

Storage/Transportation Environment
Ambient Temperature: -20°C (-4°F) — 70°C (158°F)
Relative Humidity: Up to 90%

Atmosphere Pressure: 700 to 1060 h Pa (0.5 to 1.05 ATM)



ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) m

Power Supply: AC/DC

The power supply is only designed to connect to a 100-240 V main circuit.
The system is a Class Il device and does not rely on protective earth.

To order a replacement power supply contact DJO Global Customer Support.
Cryo/Cuff Domestic Power Supply: DJO P/N 13-4882-0-00000

Cryo/Cuff International Power Supply: DJO P/N 13-2325

Malfunctions
* Device not powering on.
e Cuff not getting cold.

TROUBLESHOOTING

¢ Make sure unit has ice and water filled to the line indicated inside the cooler.

e Check power supply connections at wall and at the unit.

e Make sure to fill pad prior to operating unit as instructions indicate.

e Check pad connection; make sure to listen for a click when connecting the hose to the pad.
* Make sure unit and pad are level for optimal performance.

e This device may be susceptible to magnetic or electromagnetic interference. If this occurs, relocate or
reposition the device. Increase the separation between the equipment. Plug the power supply into an
outlet on a circuit different than other devices.

WARRANTY

DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and its accessories for material or workmanship
defects for a period of 180 days from the date of sale. There are no serviceable parts in this product,
return to manufacturer for repair or replacement.

SYMBOL EXPLANATION

Attention / . ) o
Read Manual Class Il Equipment | Type BF Equipment | Temperature Limits
[ R
Cold Temperature Warning Sign Manufacturer Rx Only
A only
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Safety Mark

Humidity Limits

Atmospheric Pres-

Degree of Ingress

sure Limits Protection
(%) IP21
60601 QA

This device must
be separated from
household waste
and recycled as
electronic waste

CE Mark

C€

Expected service life is min. 400 hours.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Cryo Cuff IC has been tested and found to comply with the electromagnetic compatibility (EMC) limits
for medical devices to IEC 60601-1-2. These limits are designed to provide reasonable protection against
harmful interference in a typical medical installation.

CAUTION: Medical electrical equipment requires special precautions regarding EMC and must be
installed and operated according to these instructions. It is possible that high levels of radiated or conducted
radio-frequency electromagnetic interference (EMI) from portable and mobile RF communications
equipment or other strong or nearby radio-frequency sources, could result in performance disruption of the
system. Evidence of disruption may include equipment ceasing to operate, or other incorrect functioning. If
this occurs, survey the site of disruption, and take the following actions to eliminate the source(s).

e Turn equipment in the vicinity off and on to isolate disruptive equipment.

e Relocate or reorient interfering equipment.

* Increase distance between interfering equipment and your system.

e Manage use of frequencies close to the system frequencies.

* Remove devices that are highly susceptible to EMI.

e Lower power from internal sources within the facility control (such as paging systems).
e Label devices susceptible to EMI.

e Educate clinical staff to recognize potential EMI-related problems.

e Eliminate or reduce EMI with technical solutions (such as shielding).

e Restrict use of personal communicators (cell phones, computers) in areas with devices susceptible to
EMI.

e Share relevant EMI information with others, particularly when evaluating new equipment purchases
which may generate EMI.

e Purchase medical devices that comply with IEC 60601-1-2 EMC Standards (3 V/meter EMI immunity,
limit interference level to 0.0014 V/meter).



ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) m

Electromagnetic Compatibility (EMC) Tables
RF EMISSIONS CLASS B

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

Cryo Cuff IC is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of Cryo Cuff IC should assure that it is used in such an environment.

Emission Tests Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

Cryo Cuff IC uses RF energy only for its internal function.
RF emissions CISPRT | Group1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPRTI | Class B

Harmonic emissions Class A Cryo CuffIC is suitable for use in all establishments,

IEC 61000-3-2 including domestic establishments and those directly
connected to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations

IEC 61000-3-3 Complies




E] ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Cryo Cuff IC is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of Cryo Cuff IC should assure that it is used in such an environment.

Immunity Tests

IEC 60601
Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment
- Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient/ burst

IEC 61000-4-4

+2 kV for power
supply lines

+1kV for input/

+2 kV for power
supply lines

+1kV for input/

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

IEC 61000-4-1

<5% U, (>95% dip in
U, ) for 5 sec

<5% U, (>95% dip in
U, ) for 5 sec

output lines output lines
+1 kV differential +] kV differential ) )
Surge mode mode Mains power quality should be
that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV common +2 kV common hospital environment.
mode mode
o L Mains power quality should be
<5% U, (>95% dip in <5% U (>95% dipin | that of a typical commercial
Voltage U,) for 0.5 cycle U;)for 05 cycle or hospital environment. If
aips. short 4 | 40% U, (60% dipin | 40% U, (60% dipin | the user of the Cold Therapy
INterruptions an U. ) for 5 cycles U. ) for 5 cycles Unit requires continued
voltage variations | =7 o ’ _ operation during power
on power supply | 70% U, (30% dip in 70% U, (30% dip in mains interruptions, it is
input lines U, ) for 25 cycles U, ) for 25 cycles recommended that Cryo

Cuff IC be powered from an
uninterrupted power supply or
a battery.

Power frequency
(50/60Hz)

Magnetic fields
IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical commercial
or hospital environment.

NOTE: U, is the a.c mains voltage prior to application of the test level.




ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) m

Guidance and Manufacturer’'s Declaration - Electromagnetic Immunity

IEC 60601 Compliance

Test Level Level Electromagnetic Environment - Guidance

Immunity Tests

Cryo Cuff IC is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of Cryo Cuff IC should assure that it is used in such an environment.

Portable and mobile RF communications
3vrms 3V equipment should be used no closer to any
part of the Cold Therapy Unit, including
cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Conducted RF

IEC 61000-4-6 150 kHz to

80 MHz

Recommended separation distance:
d= [3.5/\/,]\/P150 KHz to 80 MHz
d= [E,S/EW]\/P 80 MHz to 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
3v/m 3v/m and d is the recommended separation
distance in meters (m).

80 MHz to
2.5CHz

Radiated RF

IEC 61000-4-3 Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey 2 should be less than the compliance

level in each frequency range °.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following

| ()

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which Cryo Cuff IC is used exceeds the applicable RF compliance
level above, Cryo Cuff IC should be observed to verify normal operation. If abnormal performance
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Cold
Therapy Unit.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V,] V/m.
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equipment and the Cold Therapy Unit

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications

the communications equipment.

Cryo Cuff IC is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of Cryo Cuff IC can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and Cryo Cuff IC as recommended below, according to the maximum output power of

Rated Maximum
Output Power of
Transmitter

SEPARATION DISTANCE ACCORDING TO
FREQUENCY OF TRANSMITTER

m

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

w d=[3.5/V]vp d=[3.5/EVP d=[7/EVP
001 012 01 023
0l 038 038 073
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 2 2 px!

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according

to the transmitter manufacturer.
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects, and people.
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ACCESSORY LIST

Aircast ®CryoCuff™
Shoulder Knee CryoCuff™
Cuff Only Cuff Only
12A01 o 1Co1 o
32" - 48 10" -19"S
Low Profile Cuff Only Cuff Only
12BO1 . i TAO1 o
32" - 48 18" = 23" M
Strap Onl Cuff Only.
A1220 va ,,y TBO1 i "y
32" - 48 20" - 31"L
Cuff w/X-Long Cuff, Lt
1220AXL i . 1DO1 i .,
42" — 54" Strap and Cooler 18" —23"M
Cuff Only Cuff, Lt
12AXLOT o 1E01 o
42" — 54" w/X-Long Strap 20" - 31"L
X-Long Strap Onl
A1220XL . g ., P v 1IP0I Knee cuff, Pediatric
42" - 54
THIGH Ankle CryoCuff™
Cuff Only, L
13A01 o 10A01 Cuff only
7" =23
Cuff Only, XL
13BO1 20" - 27,,\/ 10A01V1356 Ankle/Calf/Leg Cry/ Cuff
Cuff Only, Universal o
13CO1 R , 10PQO1 Cuff Only, Pediatric
14" - 20
Back/HIP/Rib/CryoCuff™ Foot CryoCuff™
Cuffand Cooler
14A01 Cuff Only clocC , B
9"-13"M
Cuff Onl
Elbow 10CO1 u " /
9"-13"M
Cuff and Cooler.
15A01 Cuff only C108 o
10" -17"L
. Cuff Only
Hand or Wrist 10B0O1 R .,
10" -17"L
16A01 Cuff Only 10PO1 Pediatric Ankle Cuff Only

PRODUCT SUPPORT

For product support call +1-888-405-3251 Or +1-760-727-1280.

Contact manufacturer if assistance is needed in setting up, using or maintaining the equipment or to
report unexpected operation or events.

13
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B3 ANWENDERPROFIL

VOR DER VERWENDUNG DER VORRICHTUNG BITTE ALLE IM FOLGENDEN AUFGEFUHRTEN
ANWEISUNGEN GRUNDLICH DURCHLESEN. DIE KORREKTE ANWENDUNG IST VORAUSSETZUNG FUR EINE
ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION DER VORRICHTUNG.

HINWEIS: BEI DER HERSTELLUNG DIESES PRODUKTS WURDEN MODERNSTE TECHNIKEN ANGEWENDET,
UM DIE MAXIMALE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, FESTIGKEIT, HALTBARKEIT UND KOMFORT ZU
ERREICHEN. ES BESTEHT JEDOCH KEINE GARANTIE DAFUR, DASS DURCH DIE VERWENDUNG DIESES
PRODUKTS VERLETZUNGEN VERMIEDEN WERDEN.

ANWENDERPROFIL

Der Anwender sollte eine zugelassene medizinische Fachkraft, der Patient, der/die Betreuer/in des
Patienten oder ein betreuendes Familienmitglied sein. Der Anwender sollte in der Lage sein:

* Diein der Gebrauchsanweisung aufgefihrten Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
zu lesen, zu verstehen und physisch in der Lage sein, diese auszufuhren.

FUNKTIONSPRINZIP

Das Cryo/Cuff IC Kaltetherapie-System liefert Kdlte und Kompression durch den pulsierenden
Austausch von gekuhltem Druckwasser zwischen der Manschette und der Kuhleinheit.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Cryo/Cuff™ |C Kaltetherapie-System bietet intermittierende Kompression zur Reduzierung von
Schwellungen und Schmerzen.

Der bestimmungsgemafe Gebrauch des AirCast Cryo/Cuff IC ist die vorlibergehende Verringerung von
Schwellungen und Schmerzen nach Operationen oder Verletzungen. Es handelt sich um eine unsterile,
verschreibungspflichtige Vorrichtung zum Gebrauch an einem Patienten zum Zwecke einer lokalisierten
externen Anwendung einer Kaltetherapie und intermittierenden Kompression. Dieses Gerat darf zu
keinem anderen Zweck verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Raynaud-Krankheit oder andere gefaRverengende (vasospastischen) Erkrankungen; Diabetes;
Sichelzellenanamie; Arteriosklerose; Kryoglobulinamie; erhdhte Blutgerinnungsneigung
(hyperkoagulierbare Gerinnungsstorungen) oder andere periphere GefaRerkrankungen, die

eine Durchblutungsstérung (Ischamie) oder schlechte lokale Durchblutung verursachen; lokale
Gewebeinfektionen; Kalteallergie; Kalteliberempfindlichkeit; friihere Kalteverletzungen oder paroxysmale
Kaltehamoglobinurie.

WARNUNG

Vor der Verwendung des Cryo/Cuff™ |C Kaltetherapie-Systems bitte die beiliegenden Anweisungen
grundlich und vollstandig durchlesen.

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG
NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT

16



ANWENDUNGSINFORMATIONEN B

ANWENDUNGSINFORMATIONEN

1.

Kiihleinheit vor dem Anlegen der
Cryo/Cuff-Manschette vorbereiten
(Abb. 1)

Den blauen Schlauch an die Kanne anschlielen.

Die Kanne bis zur Markierung an der Innenseite mit
kaltem Wasser fullen.

Das Eis einfullen.

Das Eis mit der Isolierscheibe abdecken. Den Deckel fest
auf der Kanne anbringen.

Das Wasser 5 Minuten lang durchkuhlen lassen und den
Thermobehadlter dabei ab und zu schitteln.

. Cryo/Cuff Manschette immer im Abbildung 1

LEEREN Zustand anlegen (Abb. 2)

AusschlieRlich Manschetten des Typs Aircast Cryo/Cuffs
und ArcticFlow mit dem Aircast Cryo/Cuff IC System
verwenden. Die Manschette ist das Anwendungsteil.

Vor dem Anlegen einer Cryo/Cuff Manschette

die zugehorige Gebrauchsanweisung sorgfaltig

und vollstandig durchlesen. Die nachstehenden
Anweisungen befolgen, um mit der Vorbereitung der
Kihleinheit fortzufahren.

Cryo/Cuff-Manschette mit Wasser
und Druckluft fiillen (Abb. 3)

Auffillen der Manschette: Den blauen Schlauch an die
Manschette anschlieRen. Zum Fullen der Cryo/Cuff die
KUhleinheit etwa 30 Sekunden maximal 38 cm Uber die
Manschette anheben.

Kihleinheit in die richtige Position bringen: Die Kihleinheit
auf eine stabile Flache stellen. Die Basis der Kuhleinheit
sollte sich auf gleicher Hohe mit der Manschette befinden.

HINWEIS: Um zu hohen Druck wahrend der Anwendung
zu VERMEIDEN, die Kihleinheit NICHT hoher als 38 cm
ber die Cryo/Cuff Manschette anheben.

KUhleinheit einschalten: Zum Einschalten der Kihleinheit
das Netzteil in eine Steckdose einstecken und das
Netzkabel im Anschluss am Deckel anschlieRen.

Zum Ausschalten das Gerat von der Stromversorgung
trennen.

Aufflllen der Kihleinheit: Wenn das Eis geschmolzen ist,
die Kihleinheit von der Stromversorgung trennen und die
Punkte 1—5 unter Schritt 1 wiederholen.

Bei speziellen Manschetten bitte die Anleitung zur
Installation jeder Manschette beachten und die oben
aufgeflhrte Vorgehensweise befolgen.

Abbildung 3
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WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

Gebrauchsdauer und -hdufigkeit der Vorrichtung sind vom behandelnden Arzt je nach den
individuellen Anforderungen des Patienten zu bestimmen. Verwenden Sie dieses Produkt NICHT,
wenn lhnen kein Rezept zur Verflgung gestellt wurde oder wenn Sie das Rezept nicht verstehen, da
dies zu einer Verletzung flhren kann.

Befolgen Sie alle VorsichtsmaRnahmen, die zur Vermeidung von Stromschlagen, Feuer,
Verbrennungen oder anderen Verletzungen durch elektrischen Strom erforderlich sind, indem Sie
das Gerat in Innenrdumen mit trockenen Handen an einem trockenen Ort verwenden. Halten Sie
alle elektrischen Verbindungen vom Wasser fern. Bei der Anwendung von Kaltetherapie-Systemen
muss mit aulerster Vorsicht verfahren werden. Alle Kalteprodukte konnen bei unsachgemafer
Verwendung oder unzureichender Aufsicht Verletzungen verursachen, wie z. B. Verbrennungen,
Blasen, Erfrierungen, Schwellungen, Verfarbungen und Haut- oder Gewebenekrose.

Die Haut des Patienten muss regelmaRig alle 1-2 Stunden uUberpruft werden. Bei Verwendung an
Kindern, dlteren Patienten, behinderten Patienten, bei schweren kardiovaskularen Erkrankungen,
Patienten mit reduzierter Hautempfindlichkeit oder Durchblutungsstorungen aufgrund von
Mangelernahrung, Medikamenten (z. B. Beta-Blocker oder Adrenalin, Narkotika), Tabak- oder
Alkoholkonsum muss der Patient regelmaRig Uberwacht werden. Wenn diese Uberpriifungen ohne die
Anwesenheit des behandelnden Arztes durchgefuhrt werden, muss der Arzt sicherstellen, dass der Patient
oder der Betreuer mit der Durchfihrung einer solchen Uberpriifung vertraut ist.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts Rotungen, Juckreiz, Taubheit, Brennen, Schmerzen
oder Kribbeln zunimmt oder ungewohnliche Reaktionen wie Blasenbildung, Verfarbungen,
Schwellungen, Quaddeln oder andere Veranderungen des Hautbildes auftreten, wenden Sie sich
sofort an thren Arzt.

GEFAHR - Bei Verwendung in der Nahe entflammbarer Andsthetika oder in sauerstoffreicher
Umgebung besteht Explosionsgefahr.

Die Vorrichtung nicht zerlegen, um einen elektrischen Schock zu vermeiden. Bei Garantiefallen die
Vorrichtung an den Hersteller zurticksenden.

Der Stromanschluss am Deckel darf nicht mit Flissigkeiten in Berihrung kommen.

Nur das mit der Einheit gelieferte Netzteil verwenden. Nichtbefolgung der Anweisungen kann
zu Schaden an der Pumpe, der Stromversorgung oder beidem fuhren.

Dieses Produkt sollte nicht mit Lebensmitteln und Getranken in Kontakt kommen.

. Die Kuhleinheit und den Deckel gemaR den ortlichen oder gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

Stromkabel, Schlauch, Kleinteile und Verpackungsmaterialien von Kindern und Tieren fernhalten.
Diese Gegenstande stellen ein Erstickungs- und Strangulationsrisiko dar.

Es ist moglicherweise nicht sicher, Zubehorteile, abnehmbare Teile und Materialien zu verwenden, die
nicht in dieser Anleitung beschrieben sind, Verbindungen mit anderen Gerdten herzustellen oder das
Gerat anderweitig zu modifizieren.

Vorsicht ist geboten, wenn das Gerat in der Nahe anderer Gerate verwendet wird. Wechselseitige
elektromagnetische oder anders bedingte Interferenzen konnten bei diesem oder dem anderen Gerat
auftreten. Versuchen Sie diese Interferenzen zu vermeiden, indem Sie keine anderen elektronischen
Gerate zusammen mit diesem System verwenden.

. Das Netzteil dient zum Ausschalten des Netzstroms. Das Gerat nicht so platzieren, dass der Zugang

zur Abschaltung erschwert wird.

Es wird empfohlen, zwischen 2-stlindigen Kaltetherapiesitzungen eine Pause von mindestens
20 Minuten einzulegen.

. Beim Anlegen der Produktbandagen auf die Haut eine Schutzschicht (z. B. Stoff oder Verband)

zwischen der Bandage und Ihrer Haut anbringen und die Bandage nicht eng um den Bereich wickeln.
Teile der Bandage sollte die Haut zu keinem Zeitpunkt berthren.

Die Behandlungsstelle muss trocken gehalten werden. Uberpriifen Sie die Ubergangsstelle zwischen
Haut und Kaltepad auf Feuchtigkeit. Stellen Sie die Verwendung des Gerats umgehend ein, falls sich
an der Schutzauflage Feuchtigkeit bildet.
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REINIGUNG UND LAGERUNG B3

Sprechen Sie vor der Verwendung mit lhrem Arzt, wenn Sie an Endangiitis obliterans (Buerger-
Krankheit) leiden; unter einer Erkrankung leiden, die Ihr Hautempfinden verringern kann, wie
periphere Neuropathie, Ischias, Schlaganfall oder Ruckenmarksverletzung; wenn Sie Medikamente
einnehmen, die sich negativ auf die periphere Durchblutung auswirken kénnen (wie z. B. beta-
adrenerge Blocker und lokales Adrenalin); oder, wenn Sie eine Vorgeschichte von Erfrierungen oder
unerwunschten Reaktionen auf die lokale Kalteanwendung haben.

Diese Vorrichtung erfullt die folgenden Normen: IEC60601-1, IEC60601-1-2, [EC60601-1-6, IEC60601-1-11, IEC62366.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen

.

Lokale Hautreizung/-juckreiz

Brennen

Infektion

Erfrierungen

Allergische Reaktionen

Schmerzen

Vorubergehende Nervenlahmung
Hautrotung (Erythem)

Tiefe Venenthrombose
Streckmuskelstorung

Absterben von Gewebe (Nekrose)
Muskelkompressionssyndrom (Kompartmentsyndrom)
Blasen

Neuropathie

Kalteallergie

Verlangsamte Wundheilung

Frostbeulen (Pernionen)

Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

Unerwunschte Veranderungen des Gelenkstellungsempfindens, der Muskelkraft und der
neuromuskuldren Leistungsfahigkeit

Vermehrte Schwellung
Verfarbung

Quaddeln

Taubheit

REINIGUNG UND LAGERUNG

Die Kuhleinheit und den Deckel nach Bedarf mit einem milden Reinigungsmittel reinigen. Den Deckel
nicht in Wasser eintauchen. Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen. DAS NETZKABEL NICHT MIT
NASSEN HANDEN ANFASSEN, UM DIE GEFAHR EINES STROMSCHLAGS ZU VERMEIDEN. AuRer der
Reinigung sind keine weiteren Wartungsmafnahmen erforderlich. Manschette, Schlauch und Kuhleinheit
regelmaRig reinigen. Dazu ca. 100 ml Flussigseife und heiles Wasser in die Kuhleinheit einfullen. Das
Seifenwasser mehrmals durch Kihleinheit und Manschette laufen lassen, dann den Vorgang mit klarem,
warmem Wasser wiederholen. Grundlich spulen. Nach der Reinigung an der Luft trocknen.



m ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Nominale Betriebsumgebung
Umgebungstemperatur: 5-40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15-90 %

Atmospharendruck: 700 hPa-1060 hPa

Lager-/Transportumgebung
Umgebungstemperatur: -20-70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: Bis zu 90 %

Atmospharendruck: 700 bis 1060 hPa (0,5 to 1,05 ATM)

Stromversorgung: AC/DC

Die Stromversorgung ist fir den Anschluss an ein Stromnetz von 100-240 V ausgelegt.

Diese Vorrichtung ist ein Gerat der Klasse Il und erfordert keinen Masseanschluss.

Zum Bestellen eines Ersatz-Netzteils kontaktieren Sie bitte den weltweiten Kundendienst von DJO.
Cryo/Cuff Stromversorgung Inland: DJO Teile-Nr. 13-4882-0-00000

Cryo/Cuff Stromversorgung international: DJO Teile-Nr. 13-2325

Fehlfunktionen
e Gerat schaltet sich nicht ein.

e Manschette wird nicht kalt.

FEHLERBEHEBUNG

e Sicherstellen, dass die Kihleinheit bis zur Markierung an der Innenseite mit Eis und Wasser gefullt ist.
¢ Die Stromanschlusse an der Netzsteckdose und der Einheit Uberprufen.
e Das Polster vor Inbetriebnahme der Einheit gemaR den Anweisungen fillen.

* Die Anschllsse des Polsters Uberprifen. Beim Anschliefen des Schlauchs am Polster muss ein Klicken
zu horen sein.

e FUr optimalen Betrieb sicherstellen, dass sich Einheit und Polster auf einer ebenen Oberflache befinden.

e Das Gerat kann durch magnetische und elektromagnetische Interferenzen beeintrachtigt werden.
In diesem Fall einen anderen Aufstellungsort fur das Gerat wahlen. Den Abstand zwischen den
Geraten vergroRern. Das Netzteil an einen anderen Stromkreis anschlieRen.

GARANTIE

DJO, LLC sorgt fur Reparatur oder Austausch des Produkts oder seiner Teile und Zubehdrkomponenten,
sofern binnen 180 Tagen nach Datum des Kaufs Material- oder Verarbeitungsfehler auftreten.

Es sind keine zu wartenden Teile an diesem Produkt vorhanden. Fur Reparatur oder Ersatz bitte

an den Hersteller einschicken.
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ERKLARUNG DER SYMBOLE

Achtung/ Geradt der Klasse Il Gerat des Typs BF Temperatur-
Handbuch lesen grenzen
[ R
Kalte Warnschild Hersteller Verschreibungs-
Temperaturen pflichtig
A\ nl only
Sicherheitszeichen Feuchtigkeits- Luftdruckgrenzen Schutzgrad
grenzen
Nemke, 63 @ (&) | 2
60601 QA

Dieses Gerat muss
getrennt vom
Hausmdll entsorgt
und als Elektro-
schrott wiederver-
wertet werden

CE-Kennzeichen

C€

Die erwartete Lebensdauer betrdagt mind. 400 Stunden.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Cryo Cuff IC wurde gepriift und entspricht den Anforderungen fur die Grenzwerte der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) von medizinischen Geraten gemaf IEC 60601-1-2. Diese

Grenzwerte wurden so ausgelegt, dass ein angemessener Schutz gegen schadliche Interferenzen in einer

typischen medizinischen Umgebung geboten ist.




Bl ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

VORSICHT: Fir medizinische elektrische Gerdte sind besondere Vorkehrungen hinsichtlich der EMV
erforderlich. Sie mussen im Einklang mit diesen Anweisungen installiert und betrieben werden. So konnen
groRe Mengen abgestrahlter oder leitungsgebundener elektromagnetischer Hochfrequenz-Interferenzen
(EMI) von tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgerdten oder anderen starken oder nahe gelegenen
Hochfrequenzquellen zu einer Leistungsstorung des Systems flhren. Anzeichen flr eine Leistungsstorung kénnen
beispielsweise Betriebsausfalle des Gerats oder andere Fehlfunktionen sein. In diesem Fall den Ort, an dem die
Storungen aufgetreten sind, Uberprufen und folgende Maknahmen zur Beseitigung der Storquelle(n) ergreifen.

* Gerdte in der naheren Umgebung aus-und wieder einschalten, um das storende Gerat zu isolieren.

* Die storenden Gerdte an einen anderen Ort stellen bzw. anders ausrichten.

e Den Abstand zwischen storenden Geraten und threm System vergrokern.

* Die Verwendung von anderen Frequenzen nahe der Systemfrequenzen vermeiden.

e Gerate, die sehr anfallig fur EMI sind, aus dieser Umgebung entfernen.

« Die Leistung von Storquellen innerhalb der Einrichtung senken (wie z. B. Pager).

e Gerate, die fUr EMI anfallig sind, kennzeichnen.

» Das medizinische Personal darin schulen, mogliche Probleme in Verbindung mit EMI zu erkennen.
e EMI mithilfe technischer Losungen beseitigen bzw. reduzieren (z. B. durch Abschirmung).

* Die Verwendung von privaten Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Computer) in Bereichen mit
fur EMI anfdlligen Geraten beschranken.

e Andere Personen Uber EMI informieren, insbesondere, wenn Neuanschaffungen von Geraten in
Erwagung gezogen werden, die EMI erzeugen konnten.

* Medizinische Gerate erwerben, die die EMV-Norm IEC 60601-1-2 erflllen (EMI-Storfestigkeit von
3 V/Meter, Beschrankung des Storlevels auf 0,0014 V/Meter).

Tabellen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

HF-EMISSIONSKLASSE B

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Cryo Cuff IC ist zur Verwendung in einer Umgebung mit den nachstehend definierten
elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Cryo Cuff IC muss
sicherstellen, dass das System in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstests Compliance Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Cryo Cuff IC nutzt HF-Energie nur flr die internen
Funktionen. Daher sind die abgestrahlten HF-Emissionen
Gruppe 1 sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass diese
Storungen bei in der Nahe befindlichen elektronischen
Geraten verursachen.

HF-Emissionen
CISPRTI

HF-Emissionen

CISPRTI Klasse B
Oberschwingungs- . .
emissionen Klasse A Cryo Cuff IC kann in allen Einrichtungen verwendet werden,

el einschlieRlich Privatwohnungen und Einrichtungen, die direkt
IEC 61000-3-2 - ) ’ .

an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
Uber das Wohnhauser mit Strom versorgt werden.

Spannungs- Entspricht
schwankungen den Bestim-
IEC 61000-3-3 mungen
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV) E

Leitlinien und Herstellerklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Cryo Cuff IC ist zur Verwendung in einer Umgebung mit den nachstehend definierten
elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Cryo Cuff IC muss
sicherstellen, dass das System in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601
Teststufe

Uberein-
stimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die FuRboden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen sein.
Bei Kunststoffbelagen sollte
die relative Luftfeuchtigkeit

IEC 61000-4-2 8 kv Luft 8 kv Luft mindestens 30 % betragen.
Ercahnr;iee”re]te +2 kV far +2 kv far Bie Qualitdt der |

Netzleitungen Netzleitungen etzstromversorgung sollte
elektrische o ) der einer normalen Gewerbe-
StorgroRen/Burst | +1kV fir Eingangs-/ | +1kV fur Eingangs-/ | bzw. Krankenhausumgebung
|EC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen entsprechen.

Die Qualitat der
StoRstrom +1kV Gegentakt +1kV Gegentakt Netzstromversorgung sollte
i i der einer normalen Gewerbe-

IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtakt +2 kV Gleichtakt bzw. Krankenhausumgebung

entsprechen.

Spannungsein-
briche, Kurzzeit-
unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen
der Versorgungs-
leitungen

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95 %
Einbruch in U,) fur
0,5 Zyklen

40 % U, (60 %
Einbruch in U,) fur
5 Zyklen

70 % U, (30 %
Einbruch in U,) fur
25 Zyklen

<5% U, (>95%
Einbruch in U,) fur

<5% U, (>95 %
Einbruchin U,) fur
0,5 Zyklen

40 % U, (60 %
Einbruchin U,) fur
5 Zyklen

70 % U, (30 %
Einbruchin U,) far
25 Zyklen

5% U, (>95%
Einbruch in U,) fur

Die Qualitat der
Netzstromversorgung sollte
der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen. Muss die
Kaltetherapie-Einheit auch
bei Unterbrechungen der
Stromzufuhr ununterbrochen
in Betrieb bleiben, sollte

das Cryo Cuff IC Uber

eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine

5 Sekunden 5 Sekunden Batterie gespeist werden.
Netzfrequenz Magnetfelder mit Netzfrequenz
(50/60 Hz) sollten den typischen
Magnetfelder 3A/m 30 A/m Werten einer Geschafts- und
Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-8 entsprechen.

HINWEIS: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prufpegels.
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Bl ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601
Teststufe

Uberein-
stimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Cryo Cuff IC ist zur Verwendung in einer Umgebung mit den nachstehend definierten
elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Cryo Cuff IC muss
sicherstellen, dass das System in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Leitungs- 3 Veff 3V

gebundene HF 150 kHz bis

IEC 61000-4-6 80 MHz

Abgestrahlte HF 3vim 3Vim
80 MHz bis

IEC 61000-4-3 25 GHz

Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
gerate sollten sich nicht naher an einem
beliebigen Teil der Kaltetherapie-Einheit,
einschlieRlich Kabeln, befinden, als dem
empfohlenen Abstand entspricht, der sich aus
der Gleichung flr die Frequenz des Senders
ergibt.

Empfohlener Abstand:

d = [3,5/V,]VP 150 KHz bis 80 MHz
d = [3,5/E VP 80 MHz bis 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) und d den empfohlenen
Mindestabstand in Metern (m) gemar den
Angaben des Senderherstellers darstellt.

Die Feldstarken der festen HF-Sender,

die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten @ ermittelt werden,
mussen unter dem Ubereinstimmungspegel
in jedem Frequenzbereich ° liegen.

Storungen konnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der hohere Frequenzbereich Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind moglicherweise nicht auf alle Situationen anwendbar.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird auch durch die Absorption und Reflexion
von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a. Die Feldstdrke der Signale von stationdren Sendern wie Basisstationen von Funktelefonen (mobile oder
schnurlose Telefone) und mobilen Radios, Amateurfunkradios, AM- und FM-Radio- und TV-Signalen
kann nicht exakt vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung
stationdrer HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten
durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Verwendungsort des Cryo Cuff
IC den entsprechenden HF-Ubereinstimmungspegel (siehe oben), muss beobachtet werden, ob das
Cryo Cuff IC richtig funktioniert. Wenn ein abnormales Verhalten der Kaltetherapie-Einheit auffallt,
sind weitere MaRnahmen erforderlich, wie eine andere Ausrichtung oder Aufstellung an einem

anderen Ort.

b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner sein als [V,] V/m.
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Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdten und der Kéltetherapie-Einheit

Cryo Cuff IC ist zum Einsatz unter elektromagnetischen Bedingungen mit kontrollierter HF-Strahlung
bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Cryo Cuff IC kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Storungen beitragen, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Cryo Cuff IC gemal der Empfehlung unten einhalt.
Diese richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Ausgangs- ABSTAND ENTSPRECHEND DER SENDERFREQUENZ
nennleistung des m
Senders
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=[3,5/V]]vP d=[3,5/E VP d=[7/E]VP
0,01 0,12 012 0,23
01 038 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefUhrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fur die Senderfrequenz geschatzt
werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) darstellt.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Abstand flr den héheren Frequenzbereich
Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind moglicherweise nicht auf alle Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Abstrahlung wird durch Absorption und Reflexion von Baustrukturen,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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B zuBeHORLISTE

ZUBEHORLISTE
Aircast ®CryoCuff™ Schulter Knie CryoCuff™
Nur Manschette Nur Manschette
12A01 ncol
81,3-1219 cm 254-483cm S
Nur Niedrigprofilmanschette Nur Manschette
12B01 TAO1
81,3-1219 cm 457-584 cm M
Nur Gurt Nur Manschette
A1220 TBO1
81,3-1219 cm 50,8-78,7cm L
— pansehetie i eaagen | | oo Manschette, Lt echt)
urt ,7—137.2 cm) un _
Kihleinheit 457-384cm M
Nur Manschette Manschette, Lt (leicht)
12AXLO1 mit extralangem Gurt TEO1
(106,7-137.2 cm) 508-787cmL
Nur extralanger Gurt i ir di
AID20XL 8 u POl |<p|e_ma_nschette fur die
(106,7-137,2 cm) padiatrie
OBERSCHENKEL Knochel CryoCuff™
Nur Manschette, L
13A01 10A01 Nur Manschette
43,2-584 cm
Nur Manschette, XL o i
13801 , 10AOIVI3S6 Knochel/Wade/Bein
50,8-68,6 cm Cryo/Cuff
Nur Manschette, universal
13COol 10PO1 Nur Manschette
35,6-50,8 cm fur die Padiatrie
Riicken/Hiifte/Rippen/CryoCuff™ FuB CryoCuff™
Manschette und Kuhleinheit
14A01 Nur Manschette cioc
229-330cm M
Nur Manschette
Ellbogen 10CO1
229-330cm M
Manschette und Kuhleinheit
15A01 Nur Manschette C10B
254-432 cm L
Nur Manschette
Hand oder Handgelenk 10B01
254-432 cm L
16201 Nur Manschette 10PO1 Nur Knochelmanschette
fur Padiatrie
PRODUKTSUPPORT

Wenden Sie sich fur den Produktsupport telefonisch an +1-888-405-3251 oder +1-760-727-1280.

Kontaktieren Sie den Hersteller, falls bei der Einrichtung, Verwendung oder Wartung des Gerdts Hilfe
bendtigt wird oder um unerwartetes Verhalten und andere Ereignisse zu melden.
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PERFIL DEL USUARIO PREVISTO ]

ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO, LEA LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES COMPLETA Y DETENIDAMENTE.
LA COLOCACION CORRECTA DEL DISPOSITIVO ES IMPRESCINDIBLE PARA SU BUEN FUNCIONAMIENTO.

AVISO: AUNQUE HEMOS APLICADO EN LO POSIBLE TECNICAS DE ULTIMA GENERACION PARA LOGRAR LA
MAXIMA COMPATIBILIDAD DE FUNCIONAMIENTO, RESISTENCIA, DURABILIDAD Y COMODIDAD, NO EXISTEN
GARANTIAS DE QUE LAS LESIONES PUEDAN EVITARSE MEDIANTE EL USO DE ESTE PRODUCTO.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente, el cuidador del paciente,
o un familiar que proporciona asistencia. El usuario debe poder:

e Leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las instrucciones, advertencias
y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El sistema de terapia frio Cryo/Cuff IC proporciona frio y compresion mediante el intercambio
intermitente de agua muy fria presurizada entre el manguito y la hielera.

USO PREVISTO/INDICACIONES

El sistema de terapia de frio Cryo/Cuff™ IC ofrece una compresion intermitente para minimizar la
hinchazén vy el dolor.

El uso indicado del AirCast Cryo/Cuff IC es la reduccion temporal de la hinchazon y del dolor tras una
cirugia o una lesion. Se trata de un dispositivo no estéril de venta bajo prescripcion médica para el uso
exclusivo para un solo paciente, utilizado para aplicar crioterapia y compresion intermitente de forma
externay localizada. El dispositivo no puede usarse para ningun otro fin.

CONTRAINDICACIONES

Enfermedad de Raynaud u otras enfermedades vasoespasticas, diabetes, anemia falciforme,
arteriosclerosis, crioglobulemia, trastornos relacionados a hipercoagulacion u otras enfermedades
vasculares periféricas que causan isquemia o circulacién local deficiente, circulacién local comprometida,
infeccion local del tejido, alergia al frio, hipersensibilidad al frio, lesiones previas causadas por el frio y
hemoglobinuria paroxismal por frio.

ADVERTENCIA

Antes de utilizar el sistema de terapia de frio Cryo/Cuff™ IC, lea detenidamente las instrucciones que
se adjuntan.

SOLO CON RECETA MEDICA
PARA USO EN UN SOLO PACIENTE
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&) insTRUCCIONES DE coLOCACION

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

. Aplique siempre Cryo/Cuff VACIO

Antes de colocar el Cryo/Cuff, prepare
la hielera (Figura1)

Conecte el tubo azul a la hielera.

Agregue agua fria hasta la linea del interior de la hielera.
Rellene con hielo.

Coloque el disco de aislamiento sobre el hielo. Coloque la
tapa de la hielera y ajustela bien.

Espere cinco minutos para que se enfrie el agua, agitando
ocasionalmente.

(Figura 2)

Utilice solamente manguitos Aircast Cryo/Cuffy
ArcticFlow con la unidad Cryo/Cuff IC. El manguito es la
parte que se coloca.

Antes de colocarlo, lea detenidamente las instrucciones
que se suministran con el Cryo/Cuff especifico. Siga las
instrucciones que se indican a continuacién antes de
continuar con la preparacion de la hielera.

Llene y presurice Cryo/Cuff (Figura 3)

Para llenar el manguito: Conecte el tubo azul al manguito.
Eleve la hielera a una altura maxima de 38 cm por encima
del manguito durante aproximadamente 30 segundos,
mientras se llena el Cryo/Cuff.

Cémo colocar correctamente la hielera: Ubique la hielera
sobre una superficie estable. La base de la hielera debe
estar al mismo nivel que el manguito.

NOTA: Para EVITAR una presién excesiva durante
el uso, NO ELEVE la hielera a mas de 38 cm sobre el
Cryo/Cuff.

Como encender la hielera: Enchufe la fuente de
alimentacion a la toma de corriente y conecte el cable
ala tapa.

Para apagar el equipo, desconecte la fuente
de alimentacion.

Cémo rellenar la hielera: Cuando el hielo se haya derretido,
desenchufe Ia hielera y repita los puntos 1-5 del Paso 1.

Para manguitos especificos, consulte las instrucciones
correspondientes para la instalacion de cada manguito
y siga el procedimiento anterior.

Figuras
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES [

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Un médico autorizado debe seleccionar la duracién y la frecuencia de uso, dependiendo de las
necesidades de cada paciente. NO utilice este dispositivo sin haber obtenido una receta o si no
comprende la receta, ya que podria ocurrir una lesion.

Siga todas las precauciones necesarias para evitar descargas eléctricas, incendios, quemaduras u
otras lesiones personales producidas por la electricidad, y utilice el dispositivo en interiores, con las
manos secas y en un lugar seco. Mantenga todas las conexiones eléctricas alejadas del agua. Se debe
ser extremadamente cuidadoso al utilizar cualquier sistema de terapia de frio. Cualquier producto frio
puede ocasionar lesiones, por ejemplo, quemaduras, ampollas, congelacion, hinchazén, decoloracion
y necrosis de la piel y el tejido, si se utiliza 0 monitoriza de manera incorrecta.

De manera habitual, se deben efectuar revisiones de las condiciones de la piel del paciente en
intervalos de 1a 2 horas. Se deben tomar medidas de precaucion efectuando, de manera habitual,
monitorizaciones del paciente durante el uso si se trata de nifios, ancianos, pacientes incapacitados,
pacientes con afecciones cardiovasculares graves o de pacientes con menos sensibilidad o circulacion
cutanea debido a una nutricion deficiente, al uso de medicamentos (por ejemplo, beta bloqueadores
o0 epinefrina, asi como narcoticos), y al consumo de tabaco y alcohol. Si esta monitorizacion no se
realiza en presencia de un médico autorizado, éste debe asegurarse de que el paciente o la persona

a cargo del paciente comprende como se lleva a cabo dicha monitorizacion.

Consulte inmediatamente con su médico si, mientras se utiliza este producto, el enrojecimiento, el
entumecimiento, la sensacién de quemadura, el dolor o el cosquilleo empeoran, o si se producen
reacciones inusuales en la piel como ampollas, decoloracion, hinchazén u otros cambios.

PELIGRO: Existe el riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.

Para reducir el riesgo de una descarga eléctrica, no desarme la unidad. Devuélvasela al fabricante,
segln lo indica la garantia.

No permita que la conexion eléctrica de la tapa tenga contacto con ningun fluido.

Utilice nicamente la fuente de alimentacién que se suministra con la unidad. Si no sigue las
instrucciones, la bombay la fuente de alimentacién pueden dafarse.

Este producto no debe utilizarse de manera que tenga contacto con alimentos y bebidas.

. Deseche la hielera y la tapa acatando las reglamentaciones locales, estatales y federales.

Mantenga el cable de alimentacion, la manguera, las partes pequenas y el material de empaque
siempre alejado de nifos y animales. Estos elementos plantean un riesgo de estrangulamiento o asfixia.

Podria no resultar seguro usar accesorios, partes y materiales desmontables, o interconectar el equipo
a otros equipos no descritos en estas instrucciones, o modificar el equipo de cualquier otra manera.

Se debe tener precaucion cuando se opere este dispositivo cerca de otros equipos. Se podrian producir
posibles interferencias electromagnéticas o de otro tipo con este o con los demas equipos. Trate de reducir
al minimo la interferencia no utilizando otro equipo electrénico conjuntamente con este dispositivo.

La unidad de suministro eléctrico es la desconexion de la alimentacion de la red. No coloque el
equipo de manera tal que sea dificultoso acceder a la desconexion.

Se recomienda dejar al menos 20 minutos de descanso entre sesiones prolongadas de crioterapia de
mas de 2 horas de duracion.

Cuando aplique la envoltura del dispositivo en la piel, aplique una barrera (por ejemplo, un pano o
vendaje) entre la envoltura y la piel, y no la envuelva alrededor del area de manera cefida. Ninguna
parte de la envoltura debe tocar la piel en ningin momento.

La zona de tratamiento debe mantenerse seca. Revise si existe humedad en la barrera entre la piel y
la almohadilla de frio. Si hay humedad en la barrera, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

. Asegurese de hablar con su profesional de salud antes de usar el dispositivo si sufre de la enfermedad

de Buerger o si padece alguna afeccion que pueda disminuir la sensacion de la piel, como neuropatia
periférica, ciatica, accidente cerebrovascular o lesion de la médula espinal, si esta tomando
medicamentos que puedan afectar negativamente la circulacién vascular periférica (por ejemplo,
bloqueadores beta adrenérgicos y epinefrina local) o, si tiene antecedentes de congelamiento o
reacciones adversas a la aplicacion local de frio.
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B umpiEzA Y ALMACENAMIENTO

Este dispositivo cumple con los siguientes estandares: IEC60601-1, [EC60601-1-2, IEC60601-1-6,
IEC60601-1-11, IEC62366.

Posibles reacciones adversas
e Irritacién/picazén cutanea local

e Quemadura

e Infeccion

e Congelamiento

e Reaccion alérgica

e Dolor

e Paralisis nerviosa transitoria

e Eritema

e Trombosis venosa profunda

e Interrupcién del mecanismo extensor
e Necrosis

e Sindrome compartimental

e Ampollas

e Neuropatia

e Urticaria por frio

e Cicatrizacion lenta de heridas

e Perniosis

e Bradicardia

e Cambios adversos en el sentido de la posicion de la articulacion, la fuerza muscular y el rendimiento
neuromuscular

¢ Aumento de la inflamacion
e Decoloracion
e Ronchas

e Entumecimiento

LIMPIEZAY ALMACENAMIENTO

Utilice un detergente suave para limpiar la hielera y la tapa, seglin sea necesario. No sumerja la tapa en agua.
Desconecte la fuente de alimentacion del tomacorriente. PARA EVITAR PELIGROS DE DESCARGAS ELECTRICAS,
NO DESCONECTE LA UNIDAD CON LAS MANOS HUMEDAS. Aparte de la limpieza, no se requiere ningtin
mantenimiento preventivo. Limpie periddicamente el manguito, el tubo y la hielera con un poco de jabon liquido
y agua caliente en la hielera. Haga circular la mezcla de jabén y agua por la hielera y el manguito varias veces y
después repita la operacion sélo con agua tibia. Enjuague por completo. Deje secar al aire después de la limpieza.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC) E

Entorno normal de funcionamiento
Temperatura ambiente: 5-40 °C
Humedad relativa: 15-90%

Presion atmosférica: Entre 700 h Pa y 1060 h Pa

Entorno de almacenamiento/transporte
Temperatura ambiente: Entre -20 °C Y 70 °C
Humedad relativa: Hasta 90%

Presion atmosférica: Entre 700 y 1060 h Pa (entre 0,5 y 1,05 ATM)

Fuente de alimentacion: CA/CC
La fuente de alimentacién esta disefiada para conectarse a un circuito principal de 100-240 V.
El sistema es un dispositivo Clase Iy no esta supeditado a una conexion a tierra.

Para solicitar una fuente de alimentacion de reemplazo comuniquese con el Servicio de Atencion
al Cliente de DJO Global.

Fuente de alimentacién doméstica de Cryo/Cuff: DJO P/N 13-4882-0-00000

Fuente de alimentacién internacional de Cryo/Cuff: DJO P/N 13-2325

Mal funcionamiento
« Eldispositivo no se enciende.

¢ Elmanguito no se enfria.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

e Aseglrese de que la unidad contenga hielo y agua hasta la linea que se indica dentro de la hielera.
e Revise las conexiones eléctricas en la pared vy la unidad.
* Aseglrese de rellenar la almohadilla antes de utilizar la unidad, segln se indica en las instrucciones.

« Compruebe la conexion de la almohadilla y aseglrese de escuchar un clic cuando conecte la
manguera a la almohadilla.

e Para obtener un funcionamiento éptimo, asegurese de que la unidad y la almohadilla estén niveladas.

e Este dispositivo puede ser susceptible a interferencias magnéticas y electromagnéticas. Si esto ocurre, cambie
el dispositivo de ubicacién o posicion. Ubique el equipo de modo que exista mas separacion. Conecte la
unidad a un tomacorriente que corresponda a un circuito independiente de los demas dispositivos.

GARANTIA

DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte del producto y sus accesorios, por
defectos de material 0 mano de obra durante un periodo de 180 dias posteriores a la fecha de venta.
En este producto no hay piezas reparables, devuélvalo al fabricante para su reparacion o reemplazo.
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& expLicAciON DE LOs siMBOLOS

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Atencién/ . N Limites de tempe-
Lea el Manual Equipo clase Il Equipo tipo BF ratura
D k
Baja temperatura senal de_ Fabricante solo cqn-receta
advertencia médica

A wl K

Grado de pro-
teccién ante la
penetracion

Limites de Limites de presién

Marca de seguridad humedad atmosférica

[Nemkol|, | (.9 (%) 1P21

Este dispositivo
debe separarse del
resto de los residuos
domeésticos y reci-
clarse como dese-
chos electrénicos

Marca CE

C€

La vida (til esperada es de 400 horas como minimo.
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Cryo Cuff IC ha sido probado y cumple con los limites de compatibilidad electromagnética (EMC) para
dispositivos médicos conforme a IEC 60601-1-2. Estos limites han sido establecidos para proporcionar
una proteccion aceptable contra interferencias perjudiciales en una instalacion médica habitual.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC) E

PRECAUCION: El equipo eléctrico médico requiere que se ejerzan medidas de precaucion especiales
en relacion con la compatibilidad electromagnética y se debe instalar y manejar de acuerdo con estas
instrucciones. Es posible que unos altos niveles de interferencias electromagnéticas (EMI) radiadas o
conducidas procedentes de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles, u otras
fuentes de radiofrecuencia intensa o cercana, puedan afectar al funcionamiento del sistema. Algunos
ejemplos incluyen la interrupcion del funcionamiento u otros problemas de funcionamiento. Si esto sucede,
estudie el lugar donde se produce la interferencia y realice las siguientes acciones para eliminar su origen.

e Apague y encienda los equipos cercanos para aislar el equipo que interfiere.
* Vuelva a ubicar y orientar el equipo que interfiere.

¢ Aumente la distancia entre el equipo que interfiere y el sistema.

e Gestione el uso de frecuencias cercanas a las del sistema.

e Retire los dispositivos que son muy susceptibles a las EMI.

¢ Reduzca la potencia procedente de fuentes internas dentro del control del centro (como sistemas
de megafonia).

* Marque los dispositivos susceptibles de EMI.
e Forme al personal clinico para reconocer los problemas potenciales relacionados con EMI.
e Elimine o reduzca las EMI con soluciones técnicas (como el sellado).

* Limite el uso de equipos de comunicacion personal (mdviles, ordenadores) en las zonas con equipos
susceptibles de EMI.

e Comparta la informacion relevante sobre EMI con otros, sobre todo al evaluar compras de nuevos
equipos que puedan generar EMI.

e Compre dispositivos médicos que cumplan con las normas de EMC IEC 60601-1-2
(inmunidad EMI 3 V/m, limite el nivel de interferencia a 0,0014 V/m).
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B coMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Tablas de compatibilidad electromagnética (EMC)

EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA CLASE B

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

Cryo Cuff IC esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a
continuacién. El cliente o usuario de Cryo Cuff IC debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

voltaje IEC 61000-3-3

Prut_et_;as de Cu_mpli- Guia de entorno electromagnético
emisiones miento
Cryo Cuff IC utiliza la energia de RF s6lo para su
Emisiones Grupo funcionamiento interno. Por consiguiente, sus emisiones
de RF CISPRTI de radiofrecuencia son muy bajas y es poco probable que
ocasionen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones Clase B
de RF CISPRTI
Emisiones El dispositivo Cryo Cuff IC es adecuado para utilizarse
de armonicos Clase A en todo tipo de instalaciones, incluidas las domésticas
IEC 61000-3-2 y aquellas directamente conectadas a la red publica
de suministro de bajo voltaje que abastece a edificios
utilizados con fines domésticos.
Fluctuaciones de
Cumple
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC) E

Guiay declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Cryo Cuff IC esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a
continuacion. El cliente o usuario de Cryo Cuff IC debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de IEC 60601 Nivel de Guia de entorno
inmunidad Nivel de prueba conformidad electromagnético
Descarga +6 kV por contacto +6 kV por contacto Los pisos deben ser de ”?ad.era'
electrostatica (DEE) cemento o baldosas ceramicas.
Silos suelos estan revestidos con
\ | ) material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 8 kv por aire *8 kv por aire relativa debe ser al menos del 30%.

Transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas
de alimentacion

£1kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la alimentacion
de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial

u hospitalario normal.

Sobretension

+1 kV en modo
diferencial

+1 kV en modo
diferencial

La calidad de la alimentacion
de la red eléctrica debe ser

IEC 61000-4-5 +2 kV en modo +2 kV en modo la de un entorno comercial
comdn comun u hospitalario normal.
<5%0UT (caida del <5°/‘; U, (caida del La calidad de la alimentacién
Caidas de >95% en Uy) para >95% en Uy) para de la red eléctrica debe ser
tension, 05 ciclos 0.5 ciclos la de un entorno comercial
interrupciones 40% U, (caida del 40% U, (caida del u‘hosp|tala'1r\o norma!.
breves y 60% en U,) para 60% en U,) para Siel usuario de la Unidad
variaciones 5 ciclos 5 ciclos de Iera‘ma en ‘FNO neces‘\ta
de voltaje en ) ; un funcionamiento continuo
las lineas de 70% U, (caida del 70% U, (caida del durante las interrupciones del
suministro 30% en U,) para 30% en U,) para suministro de la red eléctrica, se
eléctrico 25 ciclos 25 ciclos recomienda alimentar el Cryo

IEC 61000-4-T

<5% U, (caida del
>95% en U,) para

<5% U, (caida del
>95% en U, ) para

Cuff IC desde una fuente de
alimentacion ininterrumpida
0 una baterfa.

5 segundos 5 segundos
Frecuencia de
la red eléctrica Los campos magnéticos de la
(50/60Hz) frecuencia de la red eléctrica
3A/m 30 A/m deben estar en los niveles
Campos -
P caracteristicos de un entorno
magnéticos X . :
comercial u hospitalario normal.
IEC 61000-4-8

NOTA: U, es el voltaje de CA de la red eléctrica antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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B coMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Guiay declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Pruebas de
inmunidad

IEC 60601
Nivel de
prueba

Nivel de
conformidad

Guia de entorno electromagnético

Cryo Cuff IC esta disenado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a
continuacion. El cliente o usuario de Cryo Cuff IC debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Radiofrecuencia 3Vrms 3V
conducida 150 kHz a 80

IEC 61000-4-6 MHz

Radiofrecuencia 3V/m 3Vv/m
radiada 30 MHz a

IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portatiles y méviles no
deben utilizarse a menos de las distancias de
separacion calculadas a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor con
respecto a las piezas de la Unidad de Terapia
en Frio, incluidos los cables.

Distancia de separacion recomendada:
d= [3,5/VI]\/P1SO KHz a 80 MHz

d= [3,5/E1]\/P 80 MHz a 800 MHz

d = [7/E]VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segln se determine
mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento?, deberian ser menores que
los niveles de conformidad en cada intervalo
de frecuencias®.

Se puede producir interferencia en las
cercanias del equipo, lo cual se indica
mediante el siguiente simbolo:

()

NOTAT: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias mayor.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a. Lasintensidades de campo a partir de transmisores fijos, tales como estaciones base para
radioteléfonos (celulares/inalambricos) y teléfonos moviles terrestres, radioaficionados, difusion
de radio AM y FM, y difusion de television no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético generado por transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe
considerar la realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion en la que se utiliza Cryo Cuff IC excede el nivel de compatibilidad
de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el Cryo Cuff IC para verificar que
funciona normalmente. Si se observa un funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar
medidas adicionales, como la reorientacién o reubicacién de la Unidad de Terapia en Frio.

b. Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a [V|] V/m.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC) H

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones
de radiofrecuencia portatiles y méviles y la Unidad de Terapia en Frio

El Cryo Cuff IC esta disenado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de Cryo Cuff IC pueden ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos
de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el Cryo Cuff IC, como se recomienda
a continuacion de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

P . inal d DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN
otencia nominal de LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR
salida maxima del m
transmisor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=[3,5/V]vP d=[3,5/EVP d=[7/E]vP
0,01 01 o 0,23
0] 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia nominal de salida maxima no incluida en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse mediante la ecuacion
correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida maxima
del transmisor en vatios (W) indicada por el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias
mayor.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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LISTA DE ACCESORIOS

Hombrera Aircast® CryoCuff™

Rodillera CryoCuff™

Solo el manguito

S6lo el manguito

356 - 50,8 cm

12A01 nco1

813 -1219 cm 254 - 483 cm S

Sélo el manguito de S6lo el manguito
12801 perfil bajo TIAO] 17— 584 cm

813 - 1219 cm sl

Sélo la correa S6lo el manguito.
A1220 1BO1

81,3 - 1219 cm 50,8 = 78,7cm L

Manguito de Manguito, ligero
1220AXL 1067 - 137.2 cm con 1ol

) 457 - 584 cm M

correa extralarga y hielera
Aol Soélo el manguito _— Manguito, ligero

106,7 —137,2 cm con 50.8 - 787 cm L

correa extralarga

Solo correa extralarga i i
A1220XL g 1PO1 Mangu!to para rodilla,

1067 = 1372 cm pediatrico
MUSLO Tobillera CryoCuff™

S6lo el manguito, L ) )
13A01 10A01 Solo el manguito

432 - 584 cm

Sélo el manguito, XL i
13801 g 10AOIVI3S6 Cr\/o/Cu_ﬁ' para tobillo/

50,8 — 68,6 cM pantorrilla/pierna

S6lo el manguito, universal ) . o
13CO1 10PO1 S6lo el manguito, pediatrico

CryoCuff™ para espalda/cadera/dorsales

CryoCuff™ para pie

Manguito y hielera

14A01 Solo el manguito ciocC
229 -330cm M
S6lo el manguito
Codo 10CO1
229 -330cm M
) ) Manguito y hielera.
15A01 Solo el manguito C10B
254 -432cmL
- S6lo el manguito
Mano o muneca 10BO1
254 -432cmL
16A01 S6lo el manguito 10PO1 50lo manguito pediatrico

para tobillo

ASISTENCIA DE PRODUCTOS

Para obtener asistencia con el producto, llame al +1-888-405-3251 0 al +1-760-727-1280.

Comuniquese con el fabricante si necesita ayuda para instalar el equipo, usar o hacer el mantenimiento
del equipo o para informar eventos o funcionamiento inesperados.
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PROFIL DE L'UTILISATEUR A QUI LE DISPOSITIF S’ADRESSE m

AVANT D'UTILISER CE DISPOSITIF, LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS SUIVANTES DANS LEUR INTEGRALITE.
UNE APPLICATION ADEQUATE EST ESSENTIELLE AU BON USAGE DU PRODUIT.

N.B.: MALGRE TOUS LES EFFORTS DEPLOYES DANS LES TECHNIQUES DE POINTE POUR OBTENIR UNE
COMPATIBILITE MAXIMALE DE FONCTIONNEMENT, DE RESISTANCE, DE DURABILITE ET DE CONFORT,
RIEN NE SAURAIT GARANTIR L'ABSENCE TOTALE DE BLESSURES EN UTILISANT CE PRODUIT.

PROFIL DE L'UTILISATEUR A QUI LE DISPOSITIF SSADRESSE

Le dispositif s'adresse a un médecin autorisé, le patient, I'aide-soignant ou un membre de la famille qui prodigue
les soins au patient. L'utilisateur doit étre capable de :

e Lire, comprendre et étre physiquement apte a respecter toutes les consignes, les avertissements et les
précautions qui figurent dans le mode d’emploi.

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Le systeme de cryothérapie Cryo/Cuff IC assure froid et compression en assurant un échange par intermittence
d'eau froide sous pression entre I'embrasse et la glaciére.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Le systeme de cryothérapie Cryo/Cuff™ IC assure une compression intermittente pour réduire les gonflements
et la douleur.

Le systeme AirCast Cryo/Cuff IC est con¢u pour diminuer temporairement les gonflements et la douleur suite

a une intervention chirurgicale ou une blessure. Il s'agit d'un dispositif non stérile délivré sur ordonnance a usage
unique qui permet I'application localisée externe de cryothérapie et de compression intermittente. Ce dispositif
ne saurait étre utilisé a aucune autre fin.

CONTRE-INDICATIONS

Maladie de Raynaud ou autres maladies angiospastiques, diabéte, drépanocytose, artériosclérose,
cryoglobulinémie, troubles de I'hypercoagulation ou autres maladies vasculaires périphériques
provoguant une ischémie ou une mauvaise circulation sanguine locale, infection tissulaire locale, allergie
au froid, hypersensibilité au froid, Iésions antérieures dues au froid et hémoglobinurie paroxystique froide.

AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser le systéme de cryothérapie Cryo/Cuff™ IC, lire attentivement les instructions ci-jointes dans
leur intégralité.

SUR PRESCRIPTION UNIQUEMENT
INDICADO PARA SU USO EN UN SOLO PACIENTE
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m INFORMATIONS CONCERNANT L'APPLICATION

INFORMATIONS CONCERNANT L'APPLICATION

Cryo/Cuff (Figure 1)

» Brancher le tube bleu a la glaciere.

1. Préparer la glaciére avant d'appliquer le ==
[—

e Ajouter de I'eau froide jusqu'a la ligne de remplissage dans la
glaciere.

e Remplir de glace.

e Poser le disque d'isolation sur la glace. Bien attacher
le couvercle de la glaciere.

e Attendre cing minutes en secouant de temps en temps
pour refroidir I'eau.

2. Ne jamais oublier de VIDER le
Cryo/Cuff (Figure 2)

»  Utiliser uniguement les Aircast Cryo/Cuffs et ArcticFlow Cuffs
avec l'unité Aircast Cryo/Cuff IC. L'embrasse est la partie qui est
appliquée.

Figure1

e Avant l'application, lire attentivement l'intégralité des
instructions spécifiques fournies avec le Cryo/Cuff. Suivre
les instructions ci-dessous pour continuer la préparation
de la glaciere.

3. Remplir et mettre le Cryo/Cuff sous
pression (Figure 3)

e Pour remplir I'embrasse : Brancher le tube bleu a I'embrasse.
Relever la glaciére a une hauteur maximum de 38 CM au-dessus
de l'embrasse pendant environ 30 secondes pendant que le
Cryo/Cuff se remplit.

e Pour positionner la glaciére correctement : Mettre la glaciére
sur une surface stable. La base de la glaciére doit étre de niveau
avec 'embrasse.

REMARQUE : Afin D’EVITER une pression excessive pendant
I'utilisation, NE PAS relever la glaciére de plus de 38 CM
au-dessus du Cryo/Cuff.

*  Pour mettre la glaciere en marche : brancher le module
d'alimentation a la prise murale et raccorder le cordon
au couvercle.

e Pour arréter I'équipement, débrancher le module
d'alimentation.

*  Pour ré-approvisionner la glaciere : lorsque la glace a fondu,
débrancher la glaciere et répéter les éléments 1a 5 de I'étape 1.

e Pour des embrasses spécifiques, se reporter aux instructions
d'installation de chaque embrasse et suivre la procédure
ci-dessus.

Figure 3
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AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE m

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

1

Un professionnel de la santé agréé doit choisir la longueur et la fréquence d'utilisation en fonction des besoins
du patient. NE PAS utiliser ce dispositif si aucune ordonnance n'a été délivrée ou en cas d'incompréhension de
I'ordonnance car cela pourrait entrainer des blessures.

Respecter l'intégralité des précautions indispensables pour éviter toute électrocution, les incendies, les brllures
ou autres blessures causées par le courant lors de I'utilisation du dispositif & l'intérieur, avec des mains séches
et dans un lieu a I'abri de 'numidité. Maintenir tous les branchements électriques a I'abri de I'eau. Faire preuve
d'extréme prudence lors de I'utilisation de tout systéme de cryothérapie. Tout produit froid peut causer des
blessures, telles que par exemple des bralures, des ampoules, des gelures, des gonflements, une décoloration
ou la nécrose de la peau ou des tissus, s'il est incorrectement utilisé ou surveillé.

Des vérifications de I'état de la peau du patient doivent étre effectuées régulierement toutes les heures

ou toutes les deux heures. Veiller a surveiller réguliérement le patient lorsque ce dernier est un enfant,

une personne agée, une personne invalide ou lorsque le patient est atteint d'une grave maladie
cardiovasculaire ou présente une faible sensibilité cutanée ou circulation due a une mauvaise alimentation,
a des médicaments (par exemple, béta-bloquants ou épinéphrine, narcotiques), au tabagisme ou a la
consommation d‘alcool. Si une telle surveillance doit s'effectuer en I'absence d'un professionnel de la santé
qualifié, ce dernier doit s'assurer que le patient ou la personne qui s'en charge comprend la maniére dont une
telle surveillance doit étre effectuée.

En cas d'augmentation des rougeurs, des démangeaisons, des sensations d'engourdissement, des
brilures, des douleurs ou des picotements, ou de réactions inhabituelles telles que des boursouflures,
une décoloration, un gonflement, des zébrures ou toute autre modification de I'aspect de la peau durant
I'utilisation du produit, consulter immédiatement un professionnel de santé.

DANGER : risque d'explosion en cas d'utilisation en présence d'anesthésiques inflammables ou dans un
environnement riche en oxygene.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas démonter I'unité. La retourner au fabricant en vertu de
la garantie.

Ne pas laisser le liquide entrer en contact avec le raccordement électrique sur le couvercle.

Utiliser uniguement l'alimentation électrique fournie avec I'unité. Le non-respect des instructions
peut entrainer la détérioration de la pompe, de I'alimentation électrique, ou des deux.

Le produit ne convient pas a une utilisation en contact avec des aliments ou des boissons.

L'élimination de la glaciere et du couvercle doit se faire conformément aux réglementations locales
et nationales en vigueur.

Tenir le cordon d'alimentation, le tuyau, les pieces de petites dimensions et les matériaux d'emballage hors de
portée des jeunes enfants et des animaux. Ces éléments présentent un risque d'asphyxie ou d'étranglement.

Le recours a des accessoires et a des pieces et matériaux détachables ou l'interconnexion a un autre
équipement que celui décrit dans ces instructions, voire la modification de I'équipement peuvent présenter
un danger.

Il convient de prendre des précautions quand ce dispositif est utilisé a proximité d'autres équipements.
Des interférences électromagnétiques ou autres peuvent se produire dans le dispositif ou dans les autres
équipements. Tenter de réduire au minimum les perturbations en évitant d'utiliser d'autres appareils avec
ce dispositif.

Le bloc d'alimentation est I'élément qui permet de couper le courant. Positionner 'équipement de sorte
qu'il soit facile de couper le courant.

Il est recommandé de laisser un intervalle d'au moins 20 minutes entre deux séances de cryothérapie
d'une durée de 2 heures.

Lors de I'application de I'enveloppe du dispositif sur la peau, mettre en place une barriere (par ex. tissu
ou bande) entre I'enveloppe et la peau, et ne pas I'enrouler étroitement autour de la zone. Aucune
partie de I'enveloppe ne doit, a aucun moment, toucher la peau.

Le site de traitement doit rester sec. Vérifier la présence d'humidité sur la barriére entre la peau et le
coussinet froid. Si la barriére est humide, interrompre immédiatement ['utilisation de ce dispositif.
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&) NETTOYAGE ET sTOCKAGE

18. Veillez a parler avec votre prestataire de soins avant toute utilisation si vous souffrez de la maladie
de Buerger, d'une affection susceptible de réduire les sensations cutanées, telle qu'une neuropathie
périphérique, une sciatique, un accident vasculaire cérébral ou une lésion de la moelle épiniéere, si
vous prenez des médicaments susceptibles d'avoir un impact négatif sur la circulation vasculaire
périphérique (par exemple, béta-bloquants et épinéphrine locale) ou, si vous avez des antécédents de
gelure ou de réactions indésirables a l'application locale de froid.

Cet appareil est conforme aux normes suivantes : CEl 60601-1, CEl 60601-1-2, CEl 60601-1-6, CEl 60601-1-11,
CEl 62366.

Réactions indésirables possibles

e Irritation/démangeaisons cutanées locales

e Bralure
e Infection
e Gelures

e Réaction allergique

e Douleur

e Paralysie nerveuse transitoire

e Erytheme

e Thrombose veineuse profonde
¢ Rupture de I'appareil extenseur
e Nécrose

e Syndrome des loges

* Boursouflures

¢ Neuropathie

e Urticaire au froid

e Cicatrisation ralentie de la plaie
e Perniose

e Bradycardie

e Modifications indésirables de la sensation de position articulaire, de la force musculaire et des
performances neuromusculaires

e Gonflement accru
e Décoloration
e Zébrures

e Engourdissement

NETTOYAGE ET STOCKAGE

utiliser un détergent doux pour nettoyer la glaciere et le couvercle au besoin. Ne pas immerger le couvercle.
Débrancher I'alimentation électrique de la prise électrique. POUR EVITER TOUT DANGER OU CHOC
ELECTRIQUE, NE PAS DEBRANCHER L'ALIMENTATION ELECTRIQUE AVEC LES MAINS MOUILLEES. Hormis le
nettoyage, aucun entretien préventif n'est requis. Nettoyer régulierement I'embrasse, le tube et la glaciere en
utilisant quelques centilitres d'eau chaude savonneuse dans la glaciére. Faire circuler I'eau savonneuse entre la
glaciére et I'embrasse quelques fois, puis répéter avec de I'eau chaude uniquement. Bien rincer. Laisser sécher a
I'air apres le nettoyage.
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM) ﬂ

Environnement de fonctionnement nominal
Température ambiante : 5-40 °C
Humidité relative : 15-90 %

Pression atmosphérique : 700 hPa — 1060 hPa

Environnement de rangement/transport
Température ambiante : -20 °C - 70 °C
Humidité relative : jusqu'a 9o %

Pression atmosphérique : 700 — 1060 hPa (0,5 — 1,05 atm)

Alimentation électrique : CA/VCC

Le module d'alimentation est concu pour étre branché a une alimentation secteur de 100-240 V.

Le systéeme est un appareil de Classe Il et n'utilise pas la protection de mise a la terre.

Pour commander un cordon d'alimentation de rechange, contacter l'assistance clientele mondiale DJO.
Module d'alimentation nationale du Cryo/Cuff : référence DJO 13-4882-0-00000

Module d'alimentation internationale du Cryo/Cuff : référence D)O 13-2325

Dysfonctionnements
« L'appareil ne s'allume pas.

« L'embrasse ne se refroidit pas.

DEPANNAGE

e Sassurer que l'unité contient de la glace et est remplie d'eau jusqu'a la ligne indiquée a l'intérieur
de la glaciére.

e \érifier les branchements de I'alimentation électrique au niveau de la prise murale et de I'unité.
e Sassurer de remplir le coussin avant de mettre I'unité en service, comme l'indiquent les instructions.

« Vérifier le raccordement du coussin ; s'assurer d'entendre un déclic lors du branchement du tuyau flexible
au coussin.

e Sassurer que l'unité et le coussin sont de niveau pour un rendement optimal.

« Cet appareil peut étre sensible aux interférences magnétiques ou électromagnétiques. Si cela se produit,
déplacer I'appareil dans un autre endroit ou changer sa position. Augmenter la distance de séparation
entre les équipements. Brancher l'alimentation électrigue a une prise sur un circuit différent de celui des
autres appareils.

GARANTIE

DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou une partie de l'unité et de ses accessoires en cas de vice de matériau
ou de fabrication pendant une période de 180 jours a partir de la date d'achat. Ce produit ne contient aucune
piece devant étre entretenue. Renvoyer au fabricant pour réparation ou pour remplacement.
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[ ExpLicATION DES symBOLES

EXPLICATION DES SYMBOLES

Attention / - Equipement Limites de
. Matériel de classe Il .
Lire le manuel de type BF température
D ﬂ
Température froide Panneau de mise Fabricant ,Sl.Jr ordonnance
en garde médicale uniquement
A “ only
Marque de sécurité Limites d’humidité Limites de pression Degré de protection
atmosphérique
Nemko,| €3 | &) | e
60601 ~
Cet appareil doit
étre séparé des or-
dures ménageres et Marquage CE
recyclé en tant que
déchet électronique
|

La durée de vie attendue se situe généralement autour de 400 heures minimum.
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM) [

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Le systeme Cryo Cuff IC a fait I'objet de tests et a été jugé conforme a la norme CEl 60601-1-2 sur les limites de
compatibilité électromagnétique (CEM) pour les dispositifs médicaux. Ces limites ont été définies afin d'établir
une protection raisonnable contre les perturbations dans une installation médicale type.

MISE EN GARDE : Ies appareils électromédicaux doivent faire 'objet de précautions spéciales quant a la
compatibilité électromagnétique. Ils doivent étre installés et utilisés conformément aux instructions fournies. Il
est possible que des niveaux élevés de perturbations électromagnétiques (radiofréquences rayonnées ou émises
par conduction) générées par les équipements de communication RF portables et mobiles ou par d'autres sources
de radiofréquences, fortes ou situées a proximité, déreglent le systéme. Ce déreglement peut se manifester
par I'équipement qui cesse de fonctionner ou d‘autres dysfonctionnements. Dans ce cas, surveiller la zone de
perturbations et prendre les mesures suivantes pour éliminer la ou les sources d'interférences.

e Allumer et éteindre I'équipement qui se situe a proximité pour identifier 'équipement perturbateur.
« Déplacer ou réorienter I'équipement produisant des interférences.

«  FEloigner du systéme |'équipement qui produit les interférences.

e Gérer |'utilisation des fréquences proches de celles du systéeme.

e Fteindre les appareils extrémement sensibles aux IEM.

e Réduire la puissance des sources internes sous le controle de I'établissement (comme les bipeurs).
* Marquer les appareils sensibles aux IEM.

« Former le personnel clinique a I'identification des problémes potentiellement liés a une IEM.

e Eliminer ou réduire les IEM grace a des solutions techniques (blindage par ex.).

e Limiter ['utilisation des appareils de communication personnels (téléphones portables, ordinateurs) dans les
zones ou se trouvent des appareils sensibles aux IEM.

*  Partager vos informations pertinentes en matiere d'IEM, en particulier lors du choix de nouveau matériel
susceptible de produire des IEM.

« Acheter des appareils médicaux conformes aux normes CEl 60601-1-2 en matiére de CEM (immunité aux
IEM & 3 V/metre, restriction du niveau d'interférences a 0,0014 V/metre).
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[} cOMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Tableaux de compatibilité électromagnétique (CEM)

EMISSIONS RF DE CLASSE B

Conseils et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le systéme Cryo Cuff IC est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du Cryo Cuff IC doit veiller a I'utiliser dans un environnement de ce type.

Tests d'émission Conformité Environnement électromagnétique - conseils

Le systéme Cryo Cuff IC utilise I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Les émissions de radiofréguences sont
donc tres faibles et ne devraient pas générer d'interférences pour
les équipements électroniques situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1

Emissions RF CISPR TI Classe B

Emissions harmoniques

L'unité Cryo Cuff IC convient a une utilisation dans tous les
CEI 61000-3-2 Classe A y

établissements, y compris les habitations et les établissements
directement raccordés au réseau public basse tension qui
alimente les batiments utilisés a des fins résidentielles.

Variations de tension

CEl 61000-3-3 Conforme
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM) [

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme Cryo Cuff IC est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur du Cryo Cuff IC doit veiller a I'utiliser dans un environnement de ce type.

Tests d'immunité

CEI1 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique - conseils

Décharge
électrostatique
(DES)

+6 kV contact

+6 kV contact

Le sol doit étre en bois, en béton
ou en carrelage de céramique.
Si les sols sont recouverts d'un
matériau synthétique, I'humidité
relative doit atteindre au

CEI 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air moins 30 %.
Transitions +2 kV pour les lignes +2 kV pour les lignes » L )
Slectri d'alimentation d'alimentation La qualité de l'alimentation
electriques électrique électrique du réseau doit étre celle d'un
rapides/salves ) ‘ environnement commercial
CEI 61000-4-4 t] % pour les lignes 1] kv pour les lignes ou hospitalier type.
d'entrée/sortie d'entrée/sortie
+1kV mode +1kV mode La qualité de I'alimentation
Ondes de choc différentiel différentiel du réseau doit étre celle d'un

CEI 61000-4-5

+2 kV mode commun

+2 kV mode commun

environnement commercial ou
hospitalier type.

Creux de tension,
coupures bréves
et variations de
tension au niveau
des lignes d'entrée
de I'alimentation
électrique

CEI 61000-4-T1

<5% U, (>95 % de
baisse U, ) pendant
0,5 cycle

40 % U, (60 % de
baisse U, ) pendant
5 cycles

70 % U, (30 % de
baisse U, ) pendant
25 cycles

<5% U, (>95 % de
baisse U, ) pendant 5
secondes

<5% U, (>95 % de
baisse U, ) pendant
0,5 cycle

40 % U, (60 % de
baisse U, ) pendant
5 cycles

70 % U, (30 % de
baisse U, ) pendant
25 cycles

<5% U, (>95 % de
baisse U, ) pendant 5
secondes

La qualité de I'alimentation

du réseau doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type. Si l'utilisateur

de I'unité de cryothérapie

doit continuer d'utiliser le
dispositif pendant des coupures
d'alimentation secteur, il est
recommandé de brancher l'unité
Cryo Cuff IC sur une alimentation
sans coupure ou sur une batterie.

Fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz)

Champs
magnétiques

CEI 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau doivent étre
équivalents aux champs d'un
environnement commercial ou
hospitalier type.

REMARQUE : U, correspond a la tension secteur c.a. avant application du niveau de test.
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[} cOMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Tests d'immunité

CEI 60601
Niveau de
test

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique - conseils

Le systéme Cryo Cuff IC est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur du Cryo Cuff IC doit veiller a I'utiliser dans un environnement de ce type.

RF conduites 3vrms 3V
150 kHz a

CEI 61000-4-6 20 MHz

RF rayonnées 3vim 3vim
80 MHz a

CEI 61000-4-3 25 GHz

Aucun équipement de communication radio
mobile ne doit étre utilisé a une distance

de I'unité de cryothérapie, y compris de ses
cables, inférieure a la distance de séparation
recommandée calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance recommandée :

d= [3,5/\/1]\/P 150 KHz a 80 MHz
d = [35/E]VP 80 MHz a 800 MHz
d = [7/E}VP 800 MHz a 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur exprimée en watts (W)
selon la documentation du fabricant, et d est la
distance de séparation recommandée exprimée
en metres (m).

La puissance des champs des émetteurs RF fixes,
telle que déterminée par une enquéte sur les
sites électromagnétiques ¢, doit étre inférieure
au niveau de conformité dans chaque plage

de fréquence®.

Une interférence peut survenir a proximité
d'un équipement portant le symbole suivant :

()

av)vim

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée sapplique.

REMARQUE 2 : Ces spécifications peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a. Lapuissance des champs d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones (cellulaires/
sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les ondes radios AM et FM et les émissions
de télévision ne peuvent pas étre prévues théoriqguement avec précision. Une étude d'environnement
électromagnétique doit étre effectuée pour déterminer I'environnement électromagnétique généré
par les émetteurs RF fixes. Si la puissance mesurée du champ dans I'emplacement ot le Cryo Cuff
IC est utilisé dépasse le niveau de conformité RF indiqué ci-dessus, le Cryo Cuff IC doit étre observé
pour vérifier qu'il fonctionne normalement. SiI'on observe des performances anormales, des mesures
supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires, notamment la réorientation ou le déplacement de
I'unité de cryothérapie.

b. Surla plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM) [

Distances a respecter entre un équipement RF portable et mobile et I'unité de cryothérapie

Le Cryo Cuff IC est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF sont contrdlées. Son acheteur ou son utilisateur peut contribuer a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF
(émetteurs) mobiles et portatifs et le Cryo Cuff IC, telle que la distance recommandée ci-dessous, en fonction
de la puissance maximale de I'équipement de communication en question.

Puissance maximale
de sortie mesurée de

DISTANCE DE SEPARATION EN FONCTION
DE LA FREQUENCE DE LEMETTEUR

- m
I'émetteur
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=[35/V,VP d=[35/E]VP d=[7/E]VP
0,01 0,12 0,12 023
0] 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

élevée s'applique.

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas indiquée ci-dessus, Ia distance de
séparation recommandée d, exprimée en metres (m), peut étre estimée en utilisant 'équation applicable a la

fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance nominale maximale exprimée en watts (W) selon les indications
du fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences la plus

REMARQUE 2 : Ces spécifications peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion contre les structures, objets et personnes.
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[ LisTE DES AcCESSOIRES

LISTE DES ACCESSOIRES

Epaule Aircast ®CryoCuff™ Genou CryoCuff™
Embrasse uniquement Embrasse uniquement
12A01 nco1
81,3 - 1219 cm 254 -483cm S
Profil bas d embrasse Embrasse uniquement
12B01 uniguement TIAO1 457 - 584 cm M
81,3 - 1219 cm /T assm
Bretelle uniqguement Embrasse uniquement
A1220 1BO1
813 -1219cm 508 -787cmL
S Embrasse avec croisement . Embrasse, allégée
Brete\le\de 106,7 — 1372 cm 457 — 584 cm M
et glaciére
Embrasse un\\que.ment Embrasse, allégée
12AXLO1 avec bretelle & croisement de TIEOT 508 - 787 cm L
106,7 — 1372 cm ' '
Bretelle a croisement
AI220XL uniquement POl Embrasse genou, pédiatrique
106,7 = 137,2 cm
CUISSE Cheville CryoCuff™
Embrasse uniquement, L )
13A01 10A01 Embrasse uniguement
432 - 584 cm
Embrasse uniqguement, XL i i
13B0O1 qu . 10AOIVI356 Cheville/mollet/jambe
50,8 - 68,6 cm Cryo/Cuff
Embrasse uniquement, )
13CO1 taille unique 10PO1 E[nbras_se uniquement,
pédiatrique
356 - 50,8 cm
Dos/hanche/c6te CryoCuff™ Pied CryoCuff™
: Embrasse et glaciere
14A01 Embrasse uniquement cloC
229 -330cmM
Embrasse uniquement
Coude 10CO1
229 -330cm M
) Embrasse et glaciere.
15A01 Embrasse uniqguement cioB
254 - 432 cm L
. . Embrasse uniquement
Main ou poignet 10BO1
254 - 432 cm L
16A01 Embrasse uniquement 10P0O1 Emb_rasse pedlatrlque pour
cheville uniquement
SUPPORT TECHNIQUE

Pour contacter le support technique, appeler le +1-888-405-3251 ou le +1-760-727-1280.

S'il'y a lieu, contacter le fabricant pour de l'aide concernant l'installation, I'utilisation ou I'entretien de I'équipement
ou pour signaler un fonctionnement ou un événement inhabituel.
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PROFILO DELL'UTENTE

PRIMA DELL'USO DEL DISPOSITIVO, LEGGERE ATTENTAMENTE E PER INTERO LE SEGUENTI ISTRUZIONL.
LA CORRETTA APPLICAZIONE E ESSENZIALE PER UN BUON FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO.

AVVISO: SEBBENE SIA STATO COMPIUTO OGNI SFORZO CON L'IMPIEGO DI TECNICHE ALL'AVANGUARDIA
PER OTTENERE UN PRODOTTO CARATTERIZZATO DALLA MASSIMA COMPATIBILITA, ROBUSTEZZA, DURATA
E COMODITA, NON VIENE OFFERTA ALCUNA GARANZIA RELATIVAMENTE AL RISCHIO DI LESIONI DERIVANTI
DALL'USO DI QUESTO DISPOSITIVO.

PROFILO DELL'UTENTE

L'utente cui il prodotto é destinato deve essere un medico professionista, il paziente, la persona che
si prende cura del paziente o un familiare che lo assiste. L'utente deve essere in grado di:

« leggere, comprendere e seguire le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni riportate nelle
informazioni per I'uso.

PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Il sistema di terapia del freddo Cryo/Cuff IC raffredda e comprime mediante lo scambio intermittente
di acqua pressurizzata raffreddata tra manicotto e refrigeratore.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il sistema di crioterapia Cryo/Cuff™ IC produce una compressione intermittente per ridurre al minimo
gonfiori e dolori.

L'uso previsto di AirCast Cryo/Cuff IC é finalizzato alla temporanea riduzione del gonfiore e del
dolore dopo un intervento o una lesione. E un dispositivo non sterile, su prescrizione, per 'uso su un
solo paziente, che fornisce un‘applicazione esterna localizzata della crioterapia e una compressione
intermittente. Questo dispositivo non puo essere utilizzato per nessun altro scopo.

CONTROINDICAZIONI

Malattia di Raynaud o altre patologie vasospastiche, diabete, anemia falciforme, arteriosclerosi,
crioglobulinemia, stati di ipercoagulabilita o altre patologie vascolari periferiche causa di ischemie o
scarsa circolazione locale, circolazione locale compromessa, infezione tissutale locale, allergia al freddo,
ipersensibilita al freddo, pregresse lesioni da freddo ed emoglobinuria parossistica da freddo.

AVVERTENZA

Prima di usare il sistema di terapia del freddo Cryo/Cuff™ IC, leggere attentamente e per intero le
istruzioni allegate.

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
PER L'USO SU UN SOLO PAZIENTE
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1l INFORMAZIONI SULL'APPLICAZIONE

INFORMAZIONI SULL'APPLICAZIONE

1. Primadiapplicare il manicotto Cryo/Cuff, =I=

preparare il refrigeratore (Figura 1) P—
«  Collegare il tubo blu al refrigeratore. !..
* Aggiungere acqua al refrigeratore fino alla linea presente s

al suo interno.
e Riempire di ghiaccio.

« Posare il disco isolante sopra il ghiaccio. Inserire bene
il coperchio del refrigeratore.

« Attendere cinque minuti scuotendo di tanto in tanto
per raffreddare I'acqua.

2. Applicare sempre il manicotto
Cryo/Cuff VUOTO (Figura 2) Figura1

e Usare solo manicotti Aircast Cryo/Cuff e ArcticFlow Cuff
con l'unita Aircast Cryo/Cuff IC. Il manicotto é la parte
applicata.

¢ Prima dell'applicazione del manicotto Cryo/Cuff,
leggere attentamente e per intero le relative istruzioni
in dotazione. Per proseguire con la preparazione del
refrigeratore, attenersi alle istruzioni riportate di seguito.

3. Riempire e pressurizzare il manicotto
Cryo/Cuff (Figura 3)

e Per riempire il calzare: collegare il tubo blu al calzare.
Sollevare il refrigeratore di massimo 38 c¢cm al di sopra
del manicotto Cryo/Cuff per circa 30 secondi durante il
riempimento di quest'ultimo.

e Per posizionare correttamente il refrigeratore, Posizionarlo
su una superficie stabile. La base del refrigeratore deve
essere pari al calzare.

NOTA: per EVITARE una pressione eccessiva durante
I'uso, NON sollevare il refrigeratore di oltre 38 cm al di
sopra del manicotto Cryo/Cuff.

* Peraccendere il refrigeratore, inserire I'alimentatore nella
presa a parete e collegare il cavo al coperchio.

* Per spegnere I'apparecchiatura, scollegare l'alimentatore.

e Perrabboccare il refrigeratore quando il ghiaccio si
scioglie, scollegarlo dalla presa e ripetere i punti1 -5
della Fase 1.

* Per manicotti particolari, fare riferimento alle relative
istruzioni per l'installazione, quindi seguire la procedura
descritta in precedenza.

Figuras
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Ladurata e la frequenza dell'uso devono essere valutate da un medico professionista in base alle
necessita dei singoli pazienti. NON utilizzare il dispositivo senza prescrizione o se non si & in grado di
comprendere la prescrizione in quanto cid pud comportare lesioni.

2. Seguire tutte le precauzioni necessarie per evitare scosse elettriche, incendi, ustioni o altre lesioni
da corrente elettrica utilizzando il dispositivo in ambienti chiusi, con le mani asciutte e in un luogo
asciutto. Tenere tutti i collegamenti elettrici lontani dall'acqua. Esercitare estrema cautela quando
si fa ricorso a un sistema di terapia del freddo. | prodotti freddi, se usati o monitorati in modo non
appropriato, possono essere causa di lesioni, quali ustioni, vesciche, sintomi di congelamento,
gonfiore, scolorimento e necrosi cutanea o tissutale. Esercitare estrema cautela quando si fa ricorso
a un sistema di terapia del freddo. | prodotti freddi, se usati o monitorati in modo non appropriato,
possono essere causa di lesioni, quali ustioni, vesciche, sintomi di congelamento, gonfiore,
scoloramento e necrosi cutanea o tissutale.

3. Verificare le condizioni della pelle del paziente regolarmente, ogni 10 2 ore. Prestare attenzione,
monitorando periodicamente il paziente, in caso di uso su bambini, anziani, invalidi o pazienti
affetti da gravi patologie cardiovascolari o sensibilita cutanea o circolazione ridotta a causa di
malnutrizione, farmaci (ad es. betabloccanti o epinefrina, narcotici), fumo e uso di alcol. Se il
monitoraggio deve avvenire in assenza di un medico professionista, assicurarsi che il paziente o chi
se ne occupa sia a conoscenza del modo in cui effettuare il monitoraggio.

4. Nel caso in cui, durante l'uso del prodotto, il rossore, il prurito, lintorpidimento, I'ustione, il dolore o
il formicolio aumentino, o si verifichino reazioni inconsuete, quali vesciche, scoloramento, gonfiore,
pomfi o altre anomalie cutanee, consultare immediatamente il medico.

5. PERICOLO - Rischio di esplosione se il prodotto viene usato in presenza di anestetici inflammabili
0 in un ambiente ricco di ossigeno.

6. Per ridurre il rischio di shock elettrico, non smontare I'unita. Restituire al produttore in base a quanto
previsto dalla garanzia.

Evitare che il liquido entri in contatto con l'attacco elettrico sul coperchio.

Utilizzare esclusivamente I'alimentatore in dotazione con l'unita. La mancata osservanza delle
istruzioni potrebbe causare danni alla pompa, all'alimentatore o a entrambi.

9. Non utilizzare il prodotto mentre si consumano cibi e bevande.
10. Smaltire il refrigeratore e il coperchio in base alle norme locali, regionali e nazionali.

1. Tenere il cavo di alimentazione, il tubo, i componenti piccoli e il materiale di imballaggio fuori
dalla portata dei bambini e degli animali. Questi elementi comportano un rischio di soffocamento
o strangolamento.

12. Potrebbe non essere sicuro utilizzare accessori e parti e materiali rimovibili oppure interconnettere
altre apparecchiature non descritte nelle presenti istruzioni o apparecchi modificati in altri modi.

13. Prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo in posizione adiacente ad altre apparecchiature.
Il dispositivo o altre apparecchiature potrebbero essere soggetti a interferenze elettromagnetiche
o di altra natura. Tentare di ridurre al minimo tali interferenze non utilizzando altre apparecchiature
elettroniche contemporaneamente a questa.

14. L'alimentatore ¢ il dispositivo di scollegamento dell'alimentazione generale. Non posizionare
I'apparecchiatura in modo da rendere difficoltoso I'accesso al dispositivo di scollegamento.

15. Si raccomandano almeno 20 minuti di interruzione tra una sessione di crioterapia di 2 ore e l'altra.

16. Quando si applica la fascia del dispositivo alla pelle, applicare una barriera (ad es., un panno o una
benda) tra la fascia e la pelle e non avvolgerla strettamente intorno all'area. Nessuna parte della
fascia deve toccare la pelle per un qualsiasi periodo di tempo.

17. Il sito di trattamento deve essere mantenuto asciutto. Verificare I'eventuale presenza di umidita
sulla barriera tra la propria pelle e il tampone freddo. Se la barriera presenta tracce di umidita,
interrompere immediatamente I'uso del dispositivo.

18. Assicurarsi di parlare con il proprio operatore sanitario prima dell'uso se si e affetti da malattia di
Buerger, da una condizione che puo ridurre la sensibilita cutanea, come neuropatia periferica, sciatica,
ictus o lesioni del midollo spinale, se si stanno assumendo farmaci che possono avere un impatto
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Il PULIZIA E CONSERVAZIONE

negativo sulla circolazione vascolare periferica (ad es., bloccanti beta-adrenergici ed epinefrina locale)
0 se si ha una storia di congelamento o di reazioni avverse all'applicazione locale del freddo.

Il dispositivo e conforme ai seguenti standard: IEC60601-1, IEC60601-1-2, [EC60601-1-6, IEC60601-1-11,
IEC62366.

Possibili reazioni avverse

* Irritazione della cute/prurito locali

e Ustione

* Infezione

e Congelamento

* Reazione allergica

e Dolore

e Paralisi nervosa transitoria

e Eritema

e Trombosi venosa profonda

e Rottura del meccanismo del muscolo estensore
e Necrosi

e Sindrome compartimentale

e Vesciche

e Neuropatia

* Orticaria da freddo

e Rimarginazione delle ferite rallentata
e Perniosi

e Bradicardia

e Variazioni avverse nella percezione della posizione articolare, nella forza muscolare e nelle prestazioni
neuromuscolari

e Aumento del gonfiore
e Scolorimento
e Pomfi

e Intorpidimento

PULIZIA E CONSERVAZIONE

Pulire il refrigeratore e il coperchio con un detergente delicato, secondo necessita. Non immergere il
coperchio nell'acqua. Estrarre l'alimentatore dalla presa elettrica. PER EVITARE IL PERICOLO DI SHOCK
ELETTRICO, NON SCOLLEGARE LALIMENTATORE CON LE MANI BAGNATE. A parte la pulizia, non

sono necessarie altre forme di manutenzione preventiva. Pulire periodicamente manicotto, tubo e
refrigeratore con alcune gocce di sapone liquido aggiunto all'acqua calda nel refrigeratore. Far circolare la
miscela di sapone e acqua tra refrigeratore e manicotto per alcune volte, quindi ripetere solo con acqua
calda. Sciacquare a fondo. Far asciugare all'aria dopo la pulizia.

Ambiente operativo nominale
Temperatura ambiente: 5 — 40 °C

Umidita relativa: 15 - 90%
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa

Condizioni ambientali di conservazione/trasporto
Temperatura ambiente: da -20 °C a 70 °C
Umidita relativa: fino al 90%

Pressione atmosferica: da 700 a 1060 hPa (da 0,5 a 1,05 atm)

Alimentazione: CA/CC

L'alimentatore puo essere collegato esclusivamente a un circuito di rete da 100 - 240 V.
Il sistema e un dispositivo di Classe Il e non dispone di messa a terra protettiva,

Per ordinare un alimentatore di ricambio, contattare l'assistenza clienti globale di DJO.
Alimentatore Cryo/Cuff per uso domestico: DJO P/N 13-4882-0-00000

Alimentatore Cryo/Cuff internazionale: DJO P/N 13-2325

Malfunzionamenti
¢ Il dispositivo non si accende.

* |l manicotto non si raffredda.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

e Assicurarsi che l'acqua e il ghiaccio raggiungano la linea presente all'interno del refrigeratore.
e Verificare i collegamenti elettrici a parete e sull'unita.
e Accertarsi di riempire il cuscinetto prima di azionare I'unita in base alle istruzioni fornite.

« Verificare il collegamento del cuscinetto e accertarsi di udire uno scatto quando si collega il tubo
al cuscinetto.

e Per prestazioni ottimali, assicurarsi che l'unita e il cuscinetto si trovino allo stesso livello.

e |l dispositivo pud essere sensibile alle interferenze magnetiche o elettromagnetiche. In caso di
interferenze, riposizionare o spostare il dispositivo. Aumentare la distanza di separazione tra le
apparecchiature. Inserire l'alimentatore in una presa su un circuito diverso rispetto ad altri dispositivi.

GARANZIA

DJO, LLC si impegna alla riparazione o alla sostituzione dell'intera unita o di alcuni componenti e dei
relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o materiali rinvenuti entro 180 giorni dalla data di
acquisto. Questo prodotto non comprende parti riparabili dall'utente; restituirlo al produttore per
la riparazione o la sostituzione.
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1l SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Attenzione/ Dispositivo Apparecchiatura Limiti di
Leggere il manuale di Classe Il di tipo BF temperatura
D k
Bassa temperatura segnale di Produttore Solo su prescrizione
avvertenza
A u only
Marchio di o N Limiti di pressione L"’?"O di
. Limiti di umidita . protezione dalle
sicurezza atmosferica S S
infiltrazioni
Nemkol. €9 | (B | 12
60601 i
Il dispositivo deve
essere smaltito
sep;ra_tamente_ d.a' Marchio CE
rifiuti domestici
e riciclato come
rifiuto elettronico
[ |

La durata di servizio prevista & di almeno 400 ore.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Il sistema Cryo/Cuff IC e stato testato e ritenuto conforme ai limiti di compatibilita elettromagnetica (CEM)
per i dispositivi medicali, in ottemperanza allo standard IEC 60601-1-2. Questi limiti sono stati concepiti per
fornire una protezione ragionevole da interferenze dannose in una installazione medica tipica.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

ATTENZIONE: Ie apparecchiature elettromedicali richiedono specifiche precauzioni rispetto alla CEM e
devono essere installate e utilizzate attenendosi a queste istruzioni. E possibile che livelli elevati di interferenza
elettromagnetica (IEM) a radiofrequenza irradiata o condotta di apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili o altre fonti di radiofrequenza forti o vicine interferiscano con le prestazioni del sistema.
Evidenze di disturbo possono includere l'arresto o altri problemi di funzionamento dell'apparecchiatura. In tal
caso, ispezionare il sito del disturbo e intraprendere le seguenti azioni per eliminare la(e) fonte(i).

Spegnere e riaccendere I'apparecchiatura perturbatrice ubicata in prossimita del sistema per isolarla.
Posizionare o orientare di nuovo l'apparecchiatura che provoca interferenza.

Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura che provoca interferenza e il sistema.

Regolare l'uso delle frequenze prossime alle frequenze del sistema.

Rimuovere i dispositivi altamente sensibili all'TEM.

Diminuire la potenza da sorgenti interne controllate dalla struttura (come i sistemi cercapersone).
Applicare etichette sui sistemi sensibili all'lEM.

Istruire il personale medico sul riconoscimento di problemi potenziali legati all'lEM.

Eliminare o ridurre I'"EM con soluzioni tecniche (come schermi).

Limitare I'uso di mezzi di comunicazione personali (cellulari, computer) in aree caratterizzate dalla
presenza di dispositivi sensibili all'lEM.

Condividere con altri le informazioni pertinenti all'lEM, in modo particolare al momento di valutare
I'acquisto di nuove apparecchiature che possono generare IEM.

Acquistare dispositivi medicali conformi alla norma IEC 60601-1-2 sugli standard CEM (immunita
IEM 3 V/metro; limitare il livello di interferenza a 0,0014 V/metro).

Tabelle di compatibilita elettromagnetica (CEM)

EMISSIONI RF DI CLASSE B

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissioni elettromagnetiche

Il sistema Cryo/Cuff IC e destinato all'uso nel'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente del sistema Cryo/Cuff IC deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test sulle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico - Indicazioni

Il sistema Cryo/Cuff IC utilizza energia RF solo per il proprio
funzionamento interno. Pertanto le emissioni RF risultano
molto basse e non in grado di provocare interferenze con
le apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR T Gruppo 1

Emissioni RF CISPR TI Classe B

Emissioni armoniche | ~_ o A Il sistema Cryo/Cuff IC & adatto per essere utilizzato in
IEC 61000-3-2 asse - abitazi ot di

ogni ambiente, inclusi abitazioni e ambienti direttamente
collegati alla rete di alimentazione pubblica a bassa

o tensione in uso negli edifici residenziali.
Fluttuazioni

della tensione Conforme
IEC 61000-3-3
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Indicazioni e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

Il sistena Cryo/Cuff IC é destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utente del sistema Cryo/Cuff IC deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

IEC 60601
Livello del test

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico -
Indicazioni

Scarica
elettrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV a contatto

+8 kV nell'aria

+6 kV a contatto

+8 kV nell'aria

Il pavimento deve essere in
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti con materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori veloci/
burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee di
alimentazione

+1kV per le linee di
ingresso/uscita

+2 KV per le linee di
alimentazione

1KV per le linee di
ingresso/uscita

La qualita dell'alimentazione
di rete deve attestarsi sui livelli
di un ambiente commerciale o
ospedaliero tipico.

Sovratensione

+1 kV modalita
differenziale

+1 kV modalita
differenziale

La qualita dell'alimentazione
di rete deve attestarsi sui livelli

IEC 61000-4-1

<5% U, (CALO >95%
in U,) per 5 secondi

<5% U, (CALO >95%
in U,) per 5 secondi

IEC 61000-4-5 +2 kV modalita +2 kV modalita di un ambiente commerciale o
comune comune ospedaliero tipico.

) La qualita dell'alimentazione
Cadutedi <5% U, (CALO >95% | <5% U, (CALO >95% | i rete deve attestarsi sui livelli
tensione, brevi in U;) per 0,5 cicli in Uy) per 0,5 cicli di un ambiente commerciale o
interruzioni 40% U, (CALO 60% 40% U, (CALO 60% ospedaliero tipico. Se l'utente
e variazioni in U.) per 5 cicli in U.) per 5 cicli deve poter utilizzare I'unita di
ditensione T ! terapia del freddo Cryo/CuffIC
suﬂe ||nee‘d| 70% UT (CALO 30% 70% UT (CALO 30% anche in caso di interruzione
ahmentamone in U,) per 25 cicli in U,) per 25 cicli dell'alimentazione di rete,

di ingresso si consiglia di alimentarla

mediante un gruppo di
continuita o una batteria.

Frequenza dell'a-
limentazione
(50/60 Hz)

Campi magnetici
IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

| campi magnetici a frequenza
di rete dovrebbero attestarsi sui
livelli tipici di un tipico luogo in
un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.

NOTA: U, ¢ la tensione di rete CA precedente l'applicazione del livello di test.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Indicazioni e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

IEC 60601 Livello di
Test di immunita Livello del formits Ambiente elettromagnetico - Indicazioni
test conformita

Il sistema Cryo/Cuff IC é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente del sistema Cryo/Cuff IC deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Le apparecchiature di comunicazione RF
Emissione 3Vrms 3V portatili e mobili non devono essere utilizzate
RF condotta Da 150 kHz a a una distanza dai componenti dell'unita di
terapia del freddo, inclusi i cavi, inferiore a
IEC 61000-4-6 80 MHz quella di separazione consigliata, calcolata
mediante I'equazione applicabile alla

frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata:
d= [3,5/\/1]\/P DA150 KHz a 80 MHz
d = [35/EJVP DA 80 MHz a 800 MHz
d = [7/E]VP DA 800 MHz a 2,5 GHz

dove P corrisponde alla potenza nominale di
uscita massima del trasmettitore espressa
in watt (W) indicata dal produttore e d
Radiofrequenze 3v/m 3v/m corrisponde alla distanza di separazione
irradiate consigliata espressa in metri (m).

Da 80 MHz

IEC 61000-4-3 225 GHz Le intensita dei campi generati da apparecchi

trasmittenti a radiofrequenza fissi, stabilite
da un’ispezione elettromagnetica del sito 2,
devono essere inferiori al livello di conformita
in ogni gamma di frequenze ®.

Potrebbero verificarsi interferenze nei pressi
di apparecchi contrassegnati con il seguente

| ()

NOTA 1: 2 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze pit elevata.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. Sulla propagazione
elettromagnetica influiscono 'assorbimento e la riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a. Inlinea teorica, non & possibile prevedere con accuratezza le forze di campo provenienti da
apparecchi trasmittenti fissi, quali stazioni base per telefoni radio (cellulari/telefoni senza fili) e
radiomobili di terra, radioamatori, trasmissioni radiofoniche in AM e FM e trasmissioni televisive.
Per valutare I'ambiente elettromagnetico per apparecchi trasmittenti RF fissi, € necessario
eseguire un esame elettromagnetico del sito. Se l'intensita del campo misurata nel luogo in
cui viene utilizzato il sistema Cryo/Cuff IC supera il livello di conformita alle radiofrequenze
applicabile descritto sopra, verificare che il sistema Cryo/Cuff IC funzioni normalmente. Se si
osservano anomalie nel funzionamento, & possibile che sia necessario attuare misure aggiuntive,
ad esempio riorientando o spostando 'unita di terapia del freddo.

b. Oltre la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo devono essere inferiori a [V|] V/m.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili e I'unita di terapia del freddo

Il sistema Cryo/Cuff IC deve essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi generati
dall'RF irradiata siano sotto controllo. Il cliente o l'utente del sistema Cryo/Cuff IC pud prevenire le
interferenze elettromagnetiche osservando una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili (apparecchi trasmittenti) e il sistema Cryo/Cuff IC, secondo le raccomandazioni
riportate di seguito e in base alla massima potenza in uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Massima potenza
nominale in uscita
dell'apparecchio
trasmittente

DISTANZA DI SEPARAZIONE IN FUNZIONE DELLA FREQUENZA

DEI TRASMETTITORI
m

Da 150 kHz a 80 MHz

Da 80 MHz a 800 MHz

Da 800 MHz a 2,5 GHz

w d=[35/V]vP d=[3,5/EVP d=[7/E VP
0,01 012 012 023
0] 0738 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

piu elevata.

Per gli apparecchi trasmittenti la cui massima potenza nominale in uscita non sia riportata nell'elenco
precedente, la distanza di separazione consigliata d espressa in metri (m) puo essere calcolata utilizzando
I'equazione applicabile alla frequenza dellapparecchio trasmittente, dove P corrisponde alla massima
potenza nominale in uscita dell'apparecchio trasmittente espressa in watt (W) indicata dal produttore.

NOTA1: 2 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. Sulla propagazione
elettromagnetica influiscono l'assorbimento e la riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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ELENCO DEGLI ACCESSORI

ELENCO DEGLI ACCESSORI

Aircast ®CryoCuff™ per spalla

CryoCuff™ per ginocchio

Solo manicotto

Solo manicotto

356 - 50,8 cm

12A01 nco1
813 1219 cm 254 -483cm S
Solo manicotto Solo manicotto
12B01 a basso profilo 11A0]
813 - 1219 cm 457 - 584 cm M
Solo fascia Solo manicotto
A1220 1BO1
813 - 1219 cm 50,8 -787cmL
Manicotto con fascia
extra lunga Manicotto, Lt
1220AXL 1DO1
1067 —1372cme 457 = 584 cm M
refrigeratore
astor Solo manicotto . Manicotto, Lt
106] —137,2 cm con 50,8 - 787 cm L
fascia extra lunga
Solo fascia extra lunga i i i
A20XL g 1PO] Manicotto per ginocchio,
106,7 =1372cm pediatrico
COSCIA CryoCuff™ per caviglia
Solo manicotto, L
13A01 10A01 Solo manicotto
432 =584 cm
Solo manicotto, XL ioli
BBO] 10AQIVI3S6 Cryo/CufF per caviglia/
50,8 — 68,6 cm polpaccio/gamba
Solo manicotto, universale ) o
13CO1 10PO1 Solo manicotto, pediatrico

CryoCuff™ per schiena/anca/costole

CryoCuff™ per piede

Manicotto e refrigeratore

14A01 Solo manicotto cioc
229 -33cm M
. Solo manicotto
Gomito 10CO1
229 -33cmM
Manicotto e refrigeratore
15A01 Solo manicotto [@[e]:}
254 - 432 cm L
Solo manicotto
Mano o polso 10B0O1
254 - 432 cm L
16A01 Solo manicotto 10PO1 Solo manicotto pediatrico

per caviglia
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Ll ASSISTENZA AL PRODOTTO

ASSISTENZA AL PRODOTTO

Per l'assistenza al prodotto chiamare il numero +1-888-405-3251 0 +1-760-727-1280.

Contattare il produttore per assistenza con la configurazione, I'utilizzo o la manutenzione
dell'apparecchiatura o per segnalare funzionamento o eventi imprevisti.
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BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL Q3

LEES ONDERSTAANDE INSTRUCTIES VOLLEDIG EN AANDACHTIG DOOR VOORDAT U HET HULPMIDDEL
IN GEBRUIK NEEMT. VOOR EEN GOEDE WERKING IS HET VAN ESSENTIEEL BELANG DAT HET HULPMIDDEL
OP DE JUISTE MANIER WORDT AANGEBRACHT.

OPMERKING: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD OM DOOR MIDDEL VAN GEAVANCEERDE TECHNIEKEN
EEN OPTIMALE COMBINATIE VAN FUNCTIONALITEIT, STERKTE, DUURZAAMHEID EN COMFORT TE
VERKRIJGEN, KAN NIET WORDEN GEGARANDEERD DAT LETSEL DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT
WORDT VOORKOMEN.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker replace zijn bij is een bevoegde medisch professional, de patiént, de zorgverlener
van de patiént of een familielid dat hulp biedt. De gebruiker moet in staat zijn om:

« alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgen in de gebruiksaanwijzing te lezen, begrijpen
en fysiek uit te voeren.

WERKINGSPRINCIPE

Het Cryo/Cuff IC Koudetherapiesysteem zorgt voor koude en compressie door met tussenpozen gekoeld
drukwater tussen de manchet en de koeler te laten rondstromen.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

Het Cryo/Cuff™ IC-koudetherapiesysteem biedt intermitterende compressie om zwelling en pijn tot een
minimum te beperken.

De AirCast Cryo/Cuff IC is bedoeld om zwelling en pijn na een operatie of letsel tijdelijk te verminderen.
Dit is een niet-steriel medisch hulpmiddel op doktersvoorschrift voor gebruik bij één patiént, voor
gelokaliseerde externe koudetherapie en intermitterende compressie. Dit hulpmiddel mag niet voor
andere doeleinden worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES

Ziekte van Raynaud of andere vasospastische ziekten; diabetes; sikkelcelanemie, arteriosclerose,
cryoglobulinemie, hypercoagulabiliteit of andere perifere vaatziekten die leiden tot ischemie of slechte
lokale circulatie, aangetaste lokale circulatie, lokale weefselinfectie, koude-allergie, overgevoeligheid voor
kou, eerder opgelopen koudeletsel en paroxysmale koude hemoglobinurie.

WAARSCHUWING

Voordat u het Cryo/Cuff™ IC Koudetherapiesysteem gebruikt, moeten de bijgesloten instructies
zorgvuldig en geheel worden doorgelezen.

UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS
UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT
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W8 INFORMATIE OVER HET PLAATSEN

INFORMATIE OVER HET PLAATSEN

1. Prepareer de koeler voor u de
Cryo/Cuff aanbrengt (Afbeelding 1)

e Sluit de blauwe slang aan op de koeler.

* Voeg koud water bij tot de lijn in de koeler.

e Vulmetijs.

* Leg de isolatieschijf op het ijs. Bevestig het deksel stevig
op de koeler.

¢ Wacht 5 minuten en schud nu en dan om het water
te koelen.

2. Gebruik altijd een LEGE Cryo/Cuff
(Afbeelding 2)

e Gebruik uitsluitend Aircast Cryo/Cuffs en ArcticFlow Cuffs
in combinatie met een Aircast Cryo/Cuff IC-systeem.
De manchet is het onderdeel dat wordt aangebracht.

e Lees de bij de specifieke Cryo/Cuff geleverde instructies
zorgvuldig en geheel door voordat u de manchet
aanbrengt. Volg de onderstaande instructies voor het
verder prepareren van de koeler.

3. Vul de Cryo/Cuff en zet deze onder
druk (Afbeelding 3)

e Om de manchet te vullen: Sluit de blauwe slang aan op de
manchet. Til de koeler niet meer dan 38 cm op tot boven de
manchet gedurende ca. 30 seconden terwijl de Cryo/Cuff
wordt gevuld.

e Om de koeler goed te positioneren: Plaats de koeler op
een stabiel opperviak. De onderkant van de koeler moet
zich op één lijn met de manchet bevinden.

OPMERKING: Til de koeler om tijdens het gebruik GEEN
overmatige druk uit te oefenen NIET MEER dan 38 cm
boven de Cryo/Cuff op.

e Om de koeler aan te zetten: Steek de stekker in het
stopcontact en sluit de kabel aan op het deksel.

» Trek de stekker uit het stopcontact om het apparaat
uit te zetten.

e Om de koeler bij te vullen: Trek de stekker van de koeler
uit het stopcontact als het ijs is gesmolten en herhaal
punt1-5van Stap 1.

* Raadpleeg voor specifieke manchetten de instructies voor
installatie van elke manchet en volg de bovenstaande
procedure.

Afbeelding 3
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN L3

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Daarvoor opgeleid medisch personeel moet de gebruiksduur en -frequentie bepalen op basis van de
behoeften van de individuele patiént. Gebruik dit hulpmiddel NIET als u geen recept hebt of als u het
recept niet begrijpt. Dit kan leiden tot letsel.

Volg alle voorzorgsmaatregelen die nodig zijn om elektrische schokken, brand, brandwonden of
ander persoonlijk letsel door elektrische stroom te vermijden door het hulpmiddel binnenshuis,

met droge handen en op een droge plaats te gebruiken. Houd alle elektrische aansluitingen uit de
buurt van water. Koudeproducten kunnen letsel veroorzaken, bijv. brandwonden, blaren, bevriezing,
zwelling, verkleuring en huid- of weefselnecrose als ze niet goed worden gebruikt of niet regelmatig
worden gecontroleerd.

Om de 1-2 uur moet de huid van de patiént worden gecontroleerd. Wees voorzichtig bij gebruik

en controleer de patiént regelmatig indien het hulpmiddel wordt gebruikt bij kinderen, ouderen,
gehandicapten, bij ernstige hart- en vaatziekten, bij patiénten met verminderde huidgevoeligheid

of bloedsomloop vanwege slechte voeding, medicatie (bijv. bétablokkers of epinefrine, narcotica),
tabak- en alcoholgebruik. Als deze regelmatige controles zullen plaatsvinden bij afwezigheid van het
daarvoor opgeleide medisch personeel, moet hij of zij ervoor zorgen dat de patiént of de verzorger
van de patiént begrijpt hoe deze controles moeten worden uitgevoerd.

Als roodheid, jeuk, gevoelloosheid, brandend gevoel, pijn of tintelend gevoel toeneemt, of als
ongewone reacties zoals blaren, verkleuring, zwelling, striemen of andere veranderingen van de huid
ontstaan tijdens het gebruik van dit product, moet u uw arts onmiddellijk raadplegen.

GEVAAR - Er bestaat ontploffingsgevaar als het product wordt gebruikt in de aanwezigheid van
brandbare anesthetica of in een zuurstofrijke omgeving.

Om het gevaar van elektrische schokken te verminderen, mag het product niet worden
gedemonteerd. Stuur het terug naar de fabrikant zoals beschreven in de garantievoorwaarden.

Voorkom dat vloeistof in contact komt met de elektrische aansluiting op het deksel.

Gebruik alleen de meegeleverde stroomvoorziening. Als de instructies niet worden opgevolgd,
kan schade aan de pomp, de voeding of beide ontstaan.

Het product is niet geschikt voor gebruik in contact met voedsel en drank.

. Voer de koeler en het deksel af volgens plaatselijke, regionale en nationale voorschriften.

Houd de stroomkabel, slang, kleine onderdelen en verpakkingsmateriaal uit de buurt van kleine
kinderen en dieren. Deze voorwerpen vormen een risico op verstikking of verwurging.

Het kan onveilig zijn om accessoires, afneembare onderdelen en materialen te gebruiken of aan te
sluiten op andere apparatuur die niet in deze instructies wordt omschreven of om de apparatuur
anderszins aan te passen.

Wees voorzichtig als dit toestel in de buurt van andere apparatuur wordt gebruikt. Er kunnen
eventueel elektromagnetische of andere storingen in dit toestel of in de andere apparatuur ontstaan.
Probeer deze storing tot een minimum te beperken door geen andere elektrische apparatuur in
combinatie met dit apparaat te gebruiken.

. De stekker is de stroomonderbreker. Plaats de apparatuur niet zodanig dat de stekker lastig

toegankelijk is.

Het wordt aanbevolen om na elke cryotherapiesessie van 2 uur ten minste 20 minuten te stoppen.

. Breng bij het aanbrengen van de wikkel op de huid een barriere (bijv. doek of verband) aan tussen

de wikkel en uw huid en wikkel niet te strak rond het gebied. Geen enkel deel van de wikkel mag de
huid aanraken.

De behandellocatie moet droog worden gehouden. Controleer op vocht op de barriére tussen uw
huid en het koudekussen. Stop onmiddellijk met het gebruik van dit hulpmiddel als u vocht op de
barriere opmerkt.

. Zorg ervoor dat u voor gebruik contact opneemt met uw zorgverlener als u aan de ziekte

van Buerger lijdt, lijdt aan een aandoening die uw huidgevoel kan verminderen, zoals perifere
neuropathie, sciatica, beroerte of ruggenmergletsel, als u medicatie gebruikt die een negatief

effect kan hebben op de perifere vasculaire bloedsomloop (bijv. adrenergische bétablokkers en
plaatselijke epinefrine) of als u eerder last hebt gehad van bevriezing of bijwerkingen van plaatselijke
koudebehandeling.
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REINIGEN EN OPSLAAN

Dit apparaat voldoet aan de volgende normen: IEC60601-1, IEC60601-1-2, [EC60601-1-6, IEC60601-1-11, IEC62366.

Mogelijke bijwerkingen

* Plaatselijke huidirritatie/jeuk

e Brandwonden

* Infectie

e Bevriezing

* Allergische reactie

e Pin

e Voorbijgaande zenuwverlamming
e Erytheem

* Diep-veneuze trombose

e Verstoring van het extensormechanisme
*  Necrose

* Compartimentsyndroom

e Blaren

¢ Neuropathie

* Koude urticaria

» Trage wondgenezing

e Perniones

e Bradycardie

e Negatieve veranderingen in gevoel voor de positie van het gewricht, spierkracht en neuromusculaire
prestatie

e Toegenomen zwelling
e Verkleuring
e Striemen

e Gevoelloosheid

REINIGEN EN OPSLAAN

Gebruik, indien nodig, een mild reinigingsmiddel om de koeler en het deksel te reinigen. Dompel het
deksel niet onder in water. Trek de stekker uit het stopcontact. OM HET GEVAAR VAN ELEKTRISCHE
SCHOKKEN TE VOORKOMEN, MAG DE STEKKER NIET MET NATTE HANDEN UIT HET STOPCONTACT
WORDEN GETROKKEN. Behalve reiniging is geen ander preventief onderhoud noodzakelijk. Reinig de
manchet, slang en koeler periodiek met vloeibare zeep in heet water. Hergebruik het mengsel van zeep
en water tussen de koeler en manchet. Vervolgens herhaalt u dit, maar alleen met warm water. Volledig
spoelen. Na reiniging aan de lucht laten drogen.
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Nominale bedrijfsomgeving
Omgevingstemperatuur: 5-40 °C
Relatieve luchtvochtigheid: 15-90%

Luchtdruk: 700 h Pa — 1060 h Pa

Opslag-/transportomgeving
Omgevingstemperatuur: -20 — 70 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tot 90%
Luchtdruk: 700 tot 1060 h Pa (0,5 tot 1,05 ATM)

Stroomvoorziening: AC/DC
De stroomvoorziening is uitsluitend bestemd voor aansluiting op een 100-240 V hoofdcircuit.
Het systeem is een medisch hulpmiddel van klasse Il en niet afhankelijk van een aardgeleiding.

Neem om een vervangende stroomvoorziening te bestellen contact op met DJO Global Customer
Support.

Binnenlandse stroomvoorziening Cryo/Cuff: DJO P/N 13-4882-0-00000

Internationale stroomvoorziening Cryo/Cuff: DJO P/N 13-2325

Storingen
e Apparaat gaat niet aan.

¢ Manchet wordt niet koud.

PROBLEEMOPLOSSING

e Zorg dat het systeem is gevuld met ijs en water tot aan de lijn binnenin de koeler.
« Controleer de elektrische aansluitingen bij het wandcontact en op het systeem.

e Zorg dat de manchet is gevuld voordat het systeem wordt ingeschakeld zoals beschreven in de
instructies.

e Controleer de manchetaansluiting; controleer of u een klikgeluid hoort als u de slang op de manchet
aansluit.

e Zorg dat het systeem en de manchet zich op één lijn bevinden voor optimale werking.

« Dit product kan gevoelig zijn voor magnetische of elektromagnetische storingen. Als deze optreden,
moet het product worden verplaatst of verschoven. Vergroot de afstand tussen de apparatuur. Steek
de stekker in een stopcontact van een circuit waarop geen andere apparaten zijn aangesloten.

GARANTIE

DJO LLC zal gedurende een periode van 180 dagen na de verkoopdatum het product en de bijbehorende
accessoires repareren of geheel of gedeeltelijk vervangen als er materiaal- of fabricagefouten worden
geconstateerd. Dit product bevat geen onderdelen die moeten worden onderhouden; stuur het terug
naar de fabrikant voor reparatie of vervanging.
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UITLEG SYMBOLEN

UITLEG SYMBOLEN

Opgelet/
lees handleiding

Apparatuur van
klasse Il

Type BF-appara-
tuur

Temperatuurbereik

[l

R

Koude temperatuur

Waarschuwings-
teken

Fabrikant

Uitsluitend op
voorschrift van
een arts

A\

o

R

only

Veiligheidsmerk

Luchtvochtigheids-
bereik

Bereik atmosferi-
sche druk

Beschermingsklas-
se tegen binnen-
dringen

e’

P21

Dit apparaat moet
gescheiden van
huishoudelijk afval
worden afgevoerd en
als elektronisch afval
worden gerecycled.

CE-merk

B

C€

Verwachte levensduur is min. 400 uur.




ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Cryo Cuff IC is getest en voldoet aan de limieten voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
voor medische apparatuur volgens IEC 60601-1-2. Deze limieten zijn ontwikkeld om een redelijke
bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een standaard medische installatie.

LET OP: Bij medische elektrische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
EMC nodig en de apparatuur moet volgens deze instructies worden geinstalleerd en gebruikt. Hoge
niveaus van uitgestraalde of geleide elektromagnetische interferentie (EMI) afkomstig van draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur of andere sterke of nabijgelegen radiofrequentiebronnen kunnen
verstoring van de prestaties van het systeem tot gevolg hebben. Tekenen van verstoring kunnen onder
andere zijn apparatuur die niet meer werkt of een andere onjuiste werking. Als dit gebeurt, onderzoek dan
de plaats van de verstoring en neem de volgende maatregelen om de bron(nen) te verwijderen.

Zet de apparatuur in de nabijheid uit en aan om de storende apparatuur te isoleren.

Zet de storende apparatuur anders of elders neer.

Vergroot de afstand tussen de storende apparatuur en het systeem.

Controleer het gebruik van frequenties in de buurt van de systeemfrequenties.

Verwijder toestellen die zeer gevoelig zijn voor EMI.

Verlaag het vermogen van interne bronnen waar de instelling controle over heeft (zoals oppiepsystemen).
Etiketteer toestellen die gevoelig zijn voor EMI.

Instrueer het klinische personeel hoe ze potentiéle EMI-gerelateerde problemen kunnen herkennen.
Elimineer of beperk EMI met technische oplossingen (zoals afscherming).

Beperk het gebruik van persoonlijke communicatiemiddelen (mobiele telefoons, computers) in
ruimten waar zich voor EMI gevoelige toestellen bevinden.

Deel relevante EMI-informatie mee aan anderen, vooral als wordt overwogen nieuwe apparatuur
aan te schaffen die EMI kan veroorzaken.

Koop medische hulpmiddelen die voldoen aan de EMC-normen van IEC 60601-1-2 (3 V/meter
EMI-immuniteit, beperk storingsniveau tot 0,0014 V/meter).
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) tabellen

RF-EMISSIES KLASSE B

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

Cryo Cuff IC is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van Cryo Cuff IC dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een

dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IEC 61000-3-3

Emissietests Naleving Elektromagnetische omgeving - Leidraad
Cryo Cuff IC gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne
o functies. Daarom zijn de RF-emissies van het apparaat zeer
RF-emissies CISPR I Groept laag en is het niet waarschijnlijk dat deze enige interferentie
met elektronische apparatuur in de omgeving veroorzaken.
RF-emissies CISPRTI Klasse B
Harmonische Cryo Cuff IC is geschikt voor gebruik in alle omgevingen,
€missies Klasse A waaronder huishoudelijke omgevingen en omgevingen
IEC 61000-3-2 die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnetwerk dat woonhuizen van stroom
voorziet.
Spanningsfluctuaties Voldoet aan
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Cryo Cuff IC is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van Cryo Cuff IC dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits-
testen

IEC 60601
Testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
Leidraad

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Vloeren moeten van hout,
beton of keramische tegels

zijn. Als de vloer is bedekt met
synthetisch materiaal, dan moet

|EC 61000-4-2 +8 kV lucht +8 kV lucht de relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.

+2 kV voor +2 kV voor o .
Snelle elektrische | netvoedingslijnen netvoedingslijnen De kwaliteit van de netvoeding
transiénten/burst moet die van een gebruikelijke

+1kV voor +1kV voor ziekenhuis- of commerciéle
IEC 61000-4-4 ingangs-/ ingangs-/ omgeving zijn.

uitgangslijnen uitgangslijnen

kv kv De kwaliteit van de netvoeding
Stroomstoot differentiaalmodus differentiaalmodus | moet die van een gebruikelijke
IEC 61000-4-5 2 kV 2 kV ziekenhuis- of commerciéle

standaardmodus standaardmodus omgeving zin.

Spanningsdalin-
gen, kortstondige
onderbrekingen
en spannings-
variaties bij
inkomende voe-
dingsstroom

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95% daling
in U;) gedurende
0,5 cyclus

40% U, (60% daling
in U,) gedurende
5 cycli

70% U, (30% daling
in U,) gedurende
25 cycli

<5% U, (>95% daling
in U,) gedurende
5 sec

<5% U, (>95% daling
in U,) gedurende
0,5 cyclus

40% U, (60% daling
in U,) gedurende
5 cycli

70% U, (30% daling
in U;) gedurende
25 cycli

<5% U, (>95% daling

in U,) gedurende
5 sec

De kwaliteit van de netvoeding
moet die van een gebruikelijke
ziekenhuis- of commerciéle
omgeving zijn. Als de gebruiker
van het Koudetherapiesysteem
wil dat het systeem

tijdens stroomstoringen
ononderbroken blijft werken,
wordt geadviseerd om de

Cryo Cuff IC aan te sluiten op
een ononderbreekbare voeding
of een batterij.

Stroomfrequentie
(50/60 Hz)

Magnetische
velden

IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Magnetische velden bij
netfrequentie moeten een
sterkte hebben die kenmerkend
is voor een normale locatie in
een gebruikelijke commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U, is de AC-netspanning voor de toepassing van het testniveau.
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstesten

IEC 60601
Testniveau

Nalevingsni-
veau

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Cryo Cuff IC is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van Cryo Cuff IC dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een

dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Geleide RF 3vrms 3V
150 kHz tot

IEC 61000-4-6 80 MHz

Uitgestraalde RF 3vim 3vim
80 MHz tot

IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Draagbare en mobiele RF-communicatieap-
paratuur mag niet dichter bij enig onderdeel
van het Koudetherapiesysteem, inclusief de
kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand die is berekend met behulp
van de vergelijking die geldt voor de frequen-
tie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand:

d = [3,5/V]VP 150 KHz tot 80 MHz
d = [3,5/E VP 80 MHz tot 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders,
vast te stellen via elektromagnetisch
onderzoek ter plaatse ¢ moet lager zijn
dan het compatibiliteitsniveau voor elk
frequentiebereik .

Interferentie kan zich voordoen in de buurt
van apparatuur met het volgende symbool:

()

OPMERKING 1: Voor 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische overdracht
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

a. Veldsterktes van vaste transmitters, zoals basisstations voor radio’s, telefoons (mobiel/draadloos),
landmobiele radio’s, amateurradio’s, radio-uitzendingen via AM/FM en tv-uitzendingen kunnen
niet met nauwkeurigheid theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving
als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar Cryo Cuff IC wordt
gebruikt hoger is dan het betreffende RF-nalevingsniveau hierboven, dan moet worden
gecontroleerd of Cryo Cuff IC normaal werkt. Bij abnormale prestaties kunnen extra maatregelen
nodig zijn, zoals het opnieuw richten of verplaatsen van het Koudetherapiesysteem.

b.  Binnen het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager zijn dan [V|] V/m.
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
en het Koudetherapiesysteem

Cryo Cuff IC is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF-storingen worden beheerst. De klant of gebruiker van Cryo Cuff IC kan elektromagnetische
interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en Cryo Cuff IC aan te houden volgens de onderstaande
aanbevelingen en op basis van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

. sl SCHEIDINGSAFSTAND OP BASIS VAN DE
Nominaal maximaal FREQUENTIE VAN DE ZENDER
urtgangsvermogen m

van de zender
150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz

W d=[3,5/V]vP d=[3,5/EWVP d=[7/EWVP

0,01 012 012 023

0l 0,38 038 073

1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan
de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die
geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen in watt

(W) is volgens de fabrikant van de zender.
OPMERKING T: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie
wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en personen.
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ACCESSOIRELIJST

ACCESSOIRELIJST

Aircast ®CryoCuff™ Schouder

CryoCuff™ Knie

Alleen manchet Alleen manchet
12A01 nco1
813 -1219 cm 254 - 483 cm S
Alleen manchet Alleen manchet
12B01 met laag profiel TIAO1 457 584 e M
813 - 1219 cm ' A
Alleen band Alleen manchet
A1220 1BO1
81,3 - 1219 cm 50,8 = 78,7cm L
S Manchet br/extra lang . Manchet, Lt
813 ~1219 cm 457 - 584 cm M
Band en koeler
Aol Alleen manchet _— Manchet, Lt
106,7 = 1372 cm br/ 50,8 -~ 787 cm L
extra lange band
Alleen extra lange band )
A1220XL nPO1 Kniemanchet, kind
106,7 = 1372 cm
Dl) CryoCuff™ Enkel
Alleen manchet, L
13A01 10A01 Alleen manchet
432 - 584 cm
Alleen manchet, XL .
13BO1 10A01V1356 Cryo/Cuff Enkel/Kuit/Been
50,8 — 68,6 cm
Alleen manchet, universeel .
13CO1 10PO1 Alleen manchet, kind
356 -50,8cm
CryoCuff™ Rug/Heup/Rib CryoCuff™ Voet
Manchet en koeler
14A01 Alleen manchet ciocC
229 -330cm M
Alleen manchet
Elleboog 10CO1
229 -330cm M
Manchet en koeler
15A01 Alleen manchet cioB
254 - 432 cmL
Alleen manchet
Hand of pols 10B0O1
254 - 432 cm L
Alleen enkelmanchet voor
16A01 Alleen manchet 10PO1 Kinderen
PRODUCTONDERSTEUNING

Bel +1-888-405-3251 or +1-760-727-1280 voor productondersteuning.

Neem contact op met de fabrikant als u hulp nodig heeft bij installatie, gebruik of onderhoud van
de apparatuur of om onverwachte werking of voorvallen te melden.




CESTINA

AIRCAST

Cryo/Cuff™ IC
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PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE [&]

PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENI S| PODROBNE PROSTUDUJTE VSECHNY NASLEDUJICi POKYNY.
SPRAVNA APLIKACE JE ZASADNI PRO SPRAVNOU FUNKCI ZARIZENI.

POZNAMKA: PRESTOZE BYLY VYUZITY VSECHNY DOSTUPNE TECHNOLOGICKE METODY PRO ZAJISTENI
MAXIMALNI KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, ODOLNOSTI A KOMFORTU, NEEXISTUJE ZADNA ZARUKA,
ZE PRI POUZITI TOHOTO PRODUKTU NEDOJDE KE ZRANENI.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE
Zamyslenym uZzivatelem je Iékafsky pracovnik s licenci, pacient, pacientdv pecovatel nebo asistujici
rodinny prislusnik. Uzivatel musi byt schopen:

»  Precist vSechny pokyny, varovani a upozornénf uvedené v navodu k pouziti, porozumét jim a fyzicky
je zvladnout.

PRINCIP FUNKCE

Systém pro chladovou terapii Cryo/Cuff IC pferuSovanou vymeénou chlazené vody pod tlakem mezi
manzetou a chladicem zajistuje chlad a kompresi.

ZAMYSLENE POUZITI A INDIKACE

Systém pro 1écbu chladem Cryo/Cuff™ IC zajistuje prerusovanou kompresi za Ucelem minimalizace
vzniku otoku a bolesti.

Ucelem pouziti systému AirCast Cryo/Cuff IC je docasné snizeni otoku a bolesti po chirurgickém zakroku
¢i poranéni. Jedna se o nesterilni volné prodejné zafizeni u€ené k pouziti u jednoho pacienta k zajistént
cilené vnéjsi aplikace 1écby chladem a intermitentni komprese. Toto zafizeni nesmi byt pouzito pro
jakékoli jiné Gcely.

KONTRAINDIKACE

Raynaudova choroba nebo jina vazospasticka onemocnéni, diabetes, srpkovita anémie, arterioskleréza,
kryoglobulinémie, hyperkoagulacni poruchy nebo jind onemocnéni perifernich cév zplsobuijici ischémii
nebo Spatnou mistni cirkulaci, narusena mistni cirkulace, mistni tkafova infekce, chladova alergie,
precitlivélost na chlad, predchozi omrzliny a paroxysmalni chladova hemoglobinurie.

VAROVANI

Pred pouzitim systému pro chladovou terapii Cryo/Cuff™ |C si peclivé prectéte viechny prilozené pokyny.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS
URCENO POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA
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(&3 INFORMACE O APLIKACI

INFORMACE O APLIKACI

1.

Pred aplikaci manzety Cryo/Cuff
pripravte chladic¢ (Obrazek 1)

PFipojte modrou hadicku k chladici.

Doplrite studenou vodu az po rysku uvnitf chladice.
Naplnte ledem.

Na led poloZte izola¢ni disk. Chladic tésné prikryjte vikem.

Vyckejte pét minut a obcas chladic protrepejte,
aby se voda ochladila.

Manzetu Cryo/Cuff vzdy nasazujte
PRAZDNOU (Obrazek 2)

S jednotkou Aircast Cryo/Cuff IC pouzivejte pouze
manzety Aircast Cryo/Cuff a ArcticFlow Cuff. Manzeta je
aplikovanym dilem.

Pred aplikaci dané manZety si peclivé prectéte viechny
pokyny dodané spolu s manZetou Cryo/Cuff. PFi dalsi
pripravé chladice dodrZujte nize uvedené pokyny.

Naplite a natlakujte manzetu
Cryo/Cuff (Obrazek 3)

Naplnéni manzety: Pripojte modrou hadicku k manzeté. PFi
pInéni manzety Cryo/Cuff zvednéte chladi¢ o maximalné
38 cm nad manzetu na dobu priblizné 30 sekund.

Umisténi chladice do spravné polohy: PoloZte chladi¢ na
stabilni povrch. Zakladna chladice by méla byt vyrovnana
S manzetou.

POZNAMKA: ABY NEDOSLO k vytvoFeni nadmérného
tlaku béhem pouziti, NEZVEDEJTE chladi¢ vy3e nez 38 cm
nad manzetu Cryo/Cuff.

Zapnuti chladice: Pripojte zdroj napajeni do zasuvky
a pfipojte hlavni kabel k viku.

Zafizeni vypnéte odpojenim zdroje napajeni.

DoplInéni chladice: Pokud led roztal, odpojte chladi¢
a zopakujte dil¢i kroky 1 = 5 v kroku 1.

U konkrétnich manzet si projdéte pokyny k jejich instalaci
a postupujte podle navodu vyse.

Obrazek 3
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VAROVANI A UPOZORNENI [

VAROVANI A UPOZORNENI

Zdravotnicky pracovnik s licenci musf zvolit délku a frekvenci pouZivani prostredku v zavislosti na
individualnich potfebach pacienta. NEPOUZIVEJTE tento zdravotnicky prostiedek, pokud nebyl
predepsan pravé vam nebo pokud jste nebyli s timto predpisem dostatecné seznameni. PouZiti za
téchto okolnosti mUze vést k poranéni.

Dodrzujte viechna bezpecnostni opatfeni nezbytna k tomu, aby nedoslo k elektrickému Soku,
pozaru, popaleni nebo jinému zranéni osob elektrickym proudem. PouZivejte prostiedek ve vnitfnich
prostorech, se suchyma rukama a na suchém prostedi. Pfi pouZiti viech systému pro chladovou
terapii budte maximalné opatrni. Vsechny chladové produkty mohou zpUsobit poranéni, napr.
popaleniny, puchyre, omrzliny, otoky, zménu barvy a nekrézu kize ¢i tkani, pokud nejsou spravné
pouzivany nebo monitorovany.

Kontroly stavu kiiZe pacienta museji probihat pravidelné kazdou 1 — 2 hodiny. Postupujte opatrné

a pravidelné monitorujte pacienty, kteff systém pouZivaji, a to predevsim déti, starsi osoby,
nezplsobilé pacienty, pacienty se zavaznym onemocnénim kardiovaskularniho systému, pacienty

se snizenou kozni citlivosti nebo obéhem z dlivodu Spatné vyzivy, uzivani Iéciv (napr. betablokator
nebo epinefrin, narkotika), koufenf a uzivani alkoholu. Pokud ma toto monitorovani probéhnout mimo
dohled zdravotnického pracovnika s licenci, musi tento pracovnik zajistit, aby pacient nebo pecovatel
pacienta pochopili, jak se ma takové monitorovani provadet.

Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku objevi zarudnuti, svédéni, necitlivost, paleni, nardst bolesti
nebo brnénf nebo neobvyklé reakce jako puchyre, zména barvy, otoky, podlitiny nebo jiné zmény
vzhledu pokoZzky, ihned se obratte na svého lékare.

NEBEZPECT: V pfipadé pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo v atmosféfe s vysokym
obsahem kysliku hrozi riziko exploze.

Abyste sniZili riziko Urazu elektrickym proudem, jednotku nerozebirejte. Jednotku vratte vyrobci v ramci zaruky.
Zabrante vniknuti tekutin do napajeciho pfipojenf na viku.

PouZivejte pouze zdroj napajeni dodany s jednotkou. Pokud nedodrzite uvedené pokyny, mizZe dojit
k poskozeni ¢erpadla, zdroje napajeni nebo obou soucasti.

Produkt neni vhodny pro pouZiti ve styku s potravinami a napoji.

. Chladic a viko likvidujte podle mistnich, statnich a federalnich nafizeni.

Napajeci kabel, hadici, malé dily a obalovy material uchovavejte mimo dosah déti a zvifat. S témito
dily je spojené nebezpeci uduseni nebo uskrceni.

Pouzivani prislusenstvi nebo odpojitelnych casti a materialt neuvedenych v téchto pokynech ¢i propojovani
s jingm zafizenim neuvedenym v téchto pokynech nebo jind Uprava zafizeni mohou byt nebezpecné.

PFi provozu tohoto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni je tfeba postupovat opatrné. Na tomto
nebo jiném zarizeni mlize dojit k elektromagnetické nebo jiné interferenci. Interference mizete
minimalizovat tak, Ze nebudete spolecné s timto zafizenim pouzivat jina elektronicka zafizeni.

. Pomoci napajeci jednotky se odpojuje hlavni pfivod energie. Umistéte zafizeni tak, aby bylo mozné

provést odpojeni snadno.
Mezi 2hodinovymi cykly kryoterapie se doporucuje prerusit Ié¢bu alespon na 20 minut.

PFi aplikaci zabalu na kzi umistéte do prostoru mezi zabalem a kdzi prekazku (napr. tkaninu nebo
bandaz) a neutahujte ji tésné kolem lécené oblasti. Zadna cast zabalu se nesmi ani na chvili dotykat kize.

Misto |écby je tfeba uchovavat v suchu. Viimejte si pripadné vihkosti na prekazce mezi k(zi a chladici
podloZkou. Zaznamenate-li na manzeté vihkost, okamzité prestante tento produkt pouZzivat.

. Pokud trpite Buergerovou chorobou nebo onemocnénim, které maze snizovat kozni citlivost, jako

je periferni neuropatie, ischias, mrtvice nebo poranéni michy, pokud uzivate léky, které mohou mit
negativni dopad na periferni cévni obéh (napr. betablokatory adrenergnich a lokalnich epinefrind),
nebo pokud mate anamnézu omrznuti nebo nezadouci reakce na lokalni chladovou aplikaci, nejprve
konzultujte pouzivani daného prostredku s Iékarem.
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¢ISTENI A SKLADOVANI

Toto zafizeni odpovida nasledujicim normam: IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-6, IEC60601-1-11,
IEC62366.

MozZné nezadouci Gcinky

e Lokalni podrazdéni / svédéni kiize

e Popaleniny

e Infekce

e Omrzliny

e Alergicka reakce

e Bolest

* Prechodna obrna nervd

e Erythema

e Hluboka Zilnf trombdza

e NaruSeni extensorového mechanismu

e Nekroza

e Kompartmentovy syndrom

e Puchyre

* Neuropatie

e Studena kopfivka

e Zpomalené hojeni rany

e Perni6za

e Bradykardie

e Nezadouci zmény polohy kloubu, pevnosti svalll a neuromuskularnich viastnosti

e ZvySeny otok

e Zesvétlani kize

e Podlitiny

e Necitlivost

CISTENI A SKLADOVANI

K Cisténi chladice a vika dle potfeby pouzijte jemny Cistici prostredek. Neponorujte viko pod vodu. Odpojte
zdroj napéjepl' z qlektricke} zasuvky. ABY NEDOSLO K URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, NEZAPOJUJTE
ZDROJ NAPAJENT MOKRYMA RUKAMA. Kromé ¢isténi neni vyzadovana zadna dalsi preventivni drzba.
ManZetu, hadicku a chladic Cistéte pravidelné pomoci nékolika kapek tekutého mydla rozpusténého

v horké vodé v chladici. Nékolikrat recyklujte smés mydla s vodou mezi chladic¢em a manZetou a poté
postup opakujte pouze s teplou vodou. Dlikladné vyplachnéte. Po Cisténi vysuste na vzduchu.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Nominalni provozni prostredi
Okolni teplota: 5 — 40 °C
Relativni vihkost: 15 — 90%

Atmosféricky tlak: 700 — 1 060 hPa

Prostredi pro skladovani/prevoz
Okolni teplota: -20 — 70 °C
Relativni vlihkost: aZ do 90%

Atmosféricky tlak: 700 az 1 060 hPa (0,5 az 1,05 ATM)

Zdroj napajeni: AC/DC

Zdroj napajeni je navrzen pouze pro pripojeni k 100 — 240V sitovému okruhu.

Systém je zafizeni tfidy Il a nevyzaduje ochranné uzemnéni.

Nahradni zdroj napdjeni si miZete vyzadat od celosvétového centra zakaznické podpory spolecnosti DJO.
Zdroj napajeni Cryo/Cuff pro domaci prostredi: DJO €. dilu 13-4882-0-00000

Zdroj napajeni Cryo/Cuff pro mezinarodni pouziti: DJO €. dilu 13-2325

Selhani
e Zafizeni se nezapne.

¢ ManZeta se neochlazuje.

ODSTRANOVANI PORUCH

e Vzdy zkontrolujte, zda je v jednotce led a voda dosahujici po rysku vyznacenou uvnitf chladice.
* Zkontrolujte pfipojeni zdroje napdjeni do zasuvky a do jednotky.

e Pred pouzitim jednotky nezapomerite naplnit manzetu tak, jak je uvedeno v pokynech.

e Zkontrolujte pripojeni manzety; pfi pripojovani hadice k manzeté musite uslySet cvaknuti.

e Zkontrolujte, zda jsou jednotka a manzeta v jedné Urovni, aby byla zajisténa optimalnf funkce.

e Zarizeni muze byt citlivé na magnetické nebo elektromagnetické ruseni. Pokud k tomu dojde, zmérite
umisténi nebo polohu zafizeni. Zvyste oddélovaci vzdalenost mezi vybavenim. PFipojte zdroj napajeni
do zasuvky na jiném okruhu, nez do kterého jsou pfipojena ostatni zafizeni.

ZARUKA

Spole¢nost DJO, LLC provede opravu nebo vymeénu celého produktu nebo jeho ¢asti ¢i jeho prislusenstvi
z dlvodu vady materialu nebo zpracovani po dobu 180 dni od data prodeje. Uvnitf tohoto produktu
nejsou zadné uzivatelem opravitelné soucasti. Chcete-li produkt opravit nebo vymeénit, vratte jej vyrobci.
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(€] VYSVETLENI SYMBOLU

VYSVETLENI SYMBOLU
Pozor/ e e .
Prectéte si prirucku Zarizeni tridy Il Zarizeni typu BF Limity teploty
[ R
Nizka teplota Symbol varovani Vyrobce Pouze na Ie_karsky
predpis
A “ only
. . Limity Stupen ochrany
Bezpecpostnl Limity vihkosti atmosférického proti vniknuti
znacka i
tlaku kapaliny
Nemkol, 63 | (%) | wpn
60601 i
Toto zafizeni je
nutné skladovat
oddélené od ko- .
P CE znacka
munalniho odpadu
arecyklovat jej jako
elektronicky odpad
I

Ocekavana doba provozu je minimalné 400 hodin.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Systém Cryo Cuff IC byl testovan a shledan jako vyhovujici limitdm elektromagnetické kompatibility
(EMC) pro zdravotnické prostfedky podle normy IEC 60601-1-2. UCelem téchto limit{ je zajistit
pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni u obvyklych Iékafskych instalaci.

UPOZORNENI: zdravotnické elektrické prostfedky vyzaduji dodrzovani zvlastnich bezpe¢nostnich
opatfeni tykajicich se EMC a je nutné je instalovat a pouzivat v souladu s témito pokyny. Vysoka mira
vyzafovaného nebo vedeného radiofrekvencniho elektromagnetického ruSeni (EMI) z prenosnych
a mobilnich vysokofrekvencnich komunikacnich prostfedkd nebo jinych silnych nebo  blizkych
vysokofrekvencnich zdroji mize mit za nasledek naruseni funkce systému. Dlkazy o naruseni funkce
mohou zahrnovat nefunkéni zafizeni nebo jiné projevy nespravné funkce. Pokud se tyto problémy objevi,
provedte prizkum mista ruseni a provedte nasledujici ¢innosti, abyste eliminovali zdroj ruseni.

* Vyhledejte rusivé zafizeni v blizkosti vypnutim a opétovnym zapnutim blizkych zafizeni.

e Premistéte rusivé zafizeni nebo zménite jeho orientaci.

e ZvétSete vzdalenost mezi rusivym zafizenim a systémem.

« Kontrolujte pouzivanf frekvenci, které jsou blizké hodnotam frekvenci pouzivanych systémem.
e Odstrante zafizeni, ktera jsou vysoce citliva k EMI.

e Snizte vykon vnitfnich zdrojd napdjeni v ramci pracovisté (napf. systémy pagerd).

e Oznacte zafizeni citlivd k EMI.

e Poucte klinicky persondl o moznostech rozpoznani moznych problémd souvisejicich s EMI.

« Odstrante nebo snizte EMI pomoci technickych opatfeni (napf. stinéni).

e Omezte pouziti osobnich komunikacnich prostiedkd (mobilnich telefond, pocitacl) v mistech pouziti
zafizeni s vysokou citlivosti k EMI.

e Podélte se o relevantni informace o EMI s dalSimi pracovniky, zvlasté pak pfi zvazovani nakupu
nového vybaveni, které mdze vytvaret EMI.

* Nakupujte zdravotnické prostredky, které vyhovuji pozadavkim normy o elektromagnetické
kompatibilité IEC 60601-1-2 (odolnost proti EMI 3 V/metr, omezte Urover ruseni na 0,0014 V/metr).
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Tabulky elektromagnetické kompatibility (EMC)

VF EMISE TRIDY B

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém Cryo Cuff IC je uréen k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby byl systém Cryo Cuff IC v takovém prostfedi pouZzivan.

Emisni testy Soulad Elektromagnetické prostredi - pokyny

Systém Cryo Cuff IC pouZiva VF energii pouze pro svou
interni funkci. Z toho ddvodu jsou VF emise velmi nizké

VFemise CISPRTI skupina a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni blizkych
elektronickych pfistrojd.

VF emise CISPRTI Trida B

Harmonicke emise 1 Systém Cryo Cuff IC je vhodny pro pouZiti ve viech

IEC 61000-3-2 Trida A Y y J Yy prop

prostfedich, véetné domaciho prostfedi a prostfedi pfimo
napojenych na verejnou nizkonapétovou rozvodnou sit,
ktera zasobuje budovy urcené pro obytné Gcely.

VWkyvy napéti

IEC 61000-3-3 Vyhovuje
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Cryo Cuff IC je urcen k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel musi zajistit, aby byl systém Cryo Cuff IC v takovém prostFedi pouzivan.

Testy imunity

IEC 60601
Uroven testu

Uroven souladu

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV bez kontaktu

+6 kV kontakt

+8 kV bez kontaktu

Podlahy by mély byt ze dfeva,
betonu, nebo keramickych
dlazdic. Je-li podlaha pokryta
syntetickym materialem, musi
byt relativni vihkost alespori 30%.

Elektricky rychly
tranzitni proud/
kmit

+2 kV pro napdjeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/

+2 kV pro napajeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/

Kvalita napajenf ze sité
musi odpovidat typickému
komer¢cnimu nebo
nemocnic¢nimu prostredi.

|IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni

o +1 kV diferencni +1 kV diferencni Kvalita napajeni ze sité
Razova vina rezim rezim musi odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 komercnimu nebo

+2 kV bézny rezim

+2 kV bézny rezim

nemocni¢nimu prostredi.

Propady napéti,
kratka preruseni
a variace napéti
na vstupnich
Sndrach dodavky
elektfiny

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95%
propad v U,) na
0,5 cyklu

40% U, (60%
propad v U,) na
5 cykll

70% U, (30%
propad v U;) na

25 cykld

<5% U, (>95%
propadv U;)nass

<5% U, (>95%
propad v U,) na
0,5 cyklu

40% U, (60%
propad v U,) na

5 cykll

70% U, (30% propad
v U;) na 25 cykli
<5% U, (>95%
propadv U;)nass

Kvalita napajeni ze sité

musi odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uZivatel jednotky

pro léc¢bu chladem vyZzaduje
kontinualni provoz i pfi
preruseni hlavniho pfivodu
napéti, doporucujeme, aby byl
systém Cryo Cuff IC napajen ze
zalozniho zdroje nebo baterie.

Frekvence
napajent

(50/60 Hz)
Magneticka pole

IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Magneticka pole sitové
frekvence by méla byt na
Urovnich charakteristickych
pro typické umisténi

v typickém komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: U, je sitové napéti stiidavého proudu pred aplikaci dané Grovné testu.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Testy imunity

IEC 60601
Urovei
testu

Uroveii
souladu

Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Systém Cryo Cuff IC je urcen k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby byl systém Cryo Cuff IC v takovém prostfedi pouzivan.

Vodivé VF 3vrms 3V
150 kHz az

IEC 61000-4-6 80 MHz

Vyzafované VF 3vim 3Vim
80 MHz az

IEC 61000-4-3 25 GHz

Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni
se nesmi pouzivat blize jakékoli ¢asti jednotky
pro lécbu chladem, véetné kabeld, nez je
doporucena oddélovaci vzdalenost vypoctena
z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost:
d = [3,5/V]VP 150 KHz az 80 MHz

d = [3,5/E]VP 80 MHz aZ 800 MHz

d = [7/E]VP 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalnf vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) podle vyrobce vysilace

a d je doporucena oddélovaci vzdalenost
v metrech (m).

Sily poli z pevnych VF vysilact, podle urceni
prizkumu elektromagnetické lokality 2,

by mély byt mensi nez Grover vyhovéni

v kazdém frekvencnim rozsahu ®.

K ruseni mlze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifenf elektromagnetického
zareni je ovliviiovano absorpci a odrazem od budov, pfedmétd a osob.

a. Intenzity poli z pevnych vysilacd, napf. zakladnovych stanic pro telefony (mobilni/bezdratové)
a mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, radiostanic AM a FM a televiznich vysilacl TV,
nelze teoreticky presné odhadnout. Je tfeba zvazit hodnoceni elektromagnetického prostredi
vzhledem k pevnym VF vysilacim prostfednictvim elektromagnetickéno prizkumu mista. Pokud
nameérena sila pole v lokalité, ve které se pouziva systém Cryo Cuff IC, pfesahuje vySe uvedenou
prislusnou Uroven vyhovéni normam VF, je tfeba systém Cryo Cuff IC sledovat, zda funguje
spravné. Pokud je provoz nenormalni, mize byt nutné podniknout dalsi opatreni, jako je zména
orientace nebo premisténi jednotky pro Iécbu chladem.

b. Nad frekvencnim pasmem 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez [V|] V/m.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Doporucena oddélovaci vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim VF
komunikacénim vybavenim a jednotkou pro 1é¢bu chladem

Systém Cryo Cuff IC je urCen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s regulovanym VF rusenim.
Zakaznik nebo uZivatel systému Cryo Cuff IC mdze pomoci zabranit elektromagnetickému rusent
dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikacnim vybavenim
(vysilaci) a systémem Cryo Cuff IC podle niZe uvedenych doporuceni a podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikacniho vybaveni.

Di _ ODDELOVACI VZDALENOST
Imenzovarny PODLE FREKVENCE VYSILACE
maximalni vykon m
vysilace
150 kHzaz 80 MHz | 80 MHzaz800 MHz | 800 MHzaz 2,5 GHz
w d=[3,5/V]vP d=[3,5/ElVP d=[7/EVP
0,01 onR onR 023
0] 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

U vysilact dimenzovanych na maximalnf vystupni napéti, které neni vyse uvedeno, mlze byt

doporucena oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pouzité na frekvenci
vysilace, kde P je maximalni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: PFi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy3si frekveneni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin
je ovliviiovano absorpci a odrazem od budov, predmét( a osob.
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(€] SEZNAM PRISLUSENSTVI

SEZNAM PRISLUSENSTVI

Ramenni manzeta

Kolenni manzeta CryoCuff™

356 - 50,8 cm

Aircast ®CryoCuff™
Pouze manzeta Pouze manzeta
12A01 nco1
813 -1219 cm 254 - 483 cm S
Pogze/manzeta Pouze manZeta
12B01 s nizkym profilem TAO1
813 - 1219 cm 457 =584 cm M
Pouze pasek Pouze manzeta
A1220 1BO1
81,3 - 1219 cm 50,8 = 78,7cm L
—_— Manzeta s extra drelkou oo Manzeta, Lt
1067 —137.2.cm, pasek 457 - 584 cm M
a chladic
Aol Pouze manzeta o Manzeta, Lt
106,7 - 137,% cm s extra 50.8 - 787 cm L
dlouhym paskem
Pouze extra dlouhy pasel i Vi
AT20XL Y pasek P01 I<o|gnn\l mgnzeta,
1067 = 1372 cm pediatricka
STEHNO Kotnikova manzeta CryoCuff™
Pouze manzeta, L .
13A01 10A01 Pouze manzeta
432 - 584 cm
Pouze manzeta, XL Manzeta Cryo/Cuff
13B01 10A01VI356 pro kotnik/bérec/dolni
508 —686Cm koncetinu
Pouze manZeta, univerzalni . o
13CO1 10P0O1 Pouze manzeta, pediatricka

Manzeta CryoCuff™ pro zada/kycle/Zebra

Manzeta CryoCuff™ pro chodidlo

Manzeta a chladic¢

14A01 Pouze manzeta cioC
229 -330cm M
Pouze manzeta
Loket 10C01
229 -330cm M
. Manzeta a chladic
15A01 Pouze manzeta cioB
254 -432cm L
L. . Pouze manzeta
Ruka nebo zapésti 10B01
254 -432cm L
16A0T Pouze manzeta 10P01 Pouze pediatricka
kotnikova manzeta
PRODUKTOVA PODPORA

Informace o produktové podpore ziskate na Cisle +1-888-405-3251 nebo +1-760-727-1280.

Pokud potfebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim ¢i idrzbou zafizeni, kontaktujte vyrobce, kterému
rovnéz hlaste neocekavané udalosti pfi provozu.
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PROFIL URCENEHO POUZIVATELA

PRED POUZITIM ZARIADENIA SI POZORNE PRECITAJTE VSETKY NASLEDUJUCE POKYNY. SPRAVNA APLIKACIA
JE PRE SPRAVNU FUNKCIU ZARIADENIA ZASADNA.

POZNAMKA: | NAPRIEK MAXIMALNEMU USILIU PRI VYUZITI NAJNOVSICH TECHNOLOGII NA DOSIAHNUTIE

MAXIMALNE) KOMPATIBILITY FUNKCIE, PEVNOSTI, TRVACNOSTI A KOMFORTU SA NEDA ZARUCIT, ZE SA PRI
POUZIVANI TOHTO VYROBKU ZABRANI ZRANENIU.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA
Urceny pouzivatel by mal byt medicinsky odbornik s platnym opravnenim, pacient, oetrovatel pacienta
alebo ¢len rodiny poskytujdci pomoc. Pouzivatel by mal byt schopny:

« precitat si vietky pokyny, varovania a upozornenia v navode na pouzitie. Musi im porozumiet a byt
fyzicky schopny ich vykonat.

PRINCiP PREVADZKY

Systém na liecbu chladom Cryo/Cuff IC poskytuje chlad a kompresiu striedavou vymenou chladenej vody
pod tlakom medzi manzetou a chladicom.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE

Systém na lie¢bu chladom Cryo/Cuff™ IC realizuje prerusovant kompresiu s cielom minimalizovat
opuchy a bolest.

Ucelom pouzitia zariadeni AirCast Cryo/Cuff je doCasné zniZenie opuchu a bolesti po operacii alebo

poraneni. Ide o nesterilné zariadenie na lekarsky predpis ur¢ené na pouzitie pre jedného pacienta za
Gcelom poskytnutia lokalizovanej externej liecby chladom a prerusovanej kompresie. Toto zariadenie
sa nema pouzivat na ziadny iny Gcel.

KONTRAINDIKACIE

Raynaudova choroba alebo ina vazospasticka choroba; cukrovka; kosacikovita anémia, artérioskleréza,
kryoglobulinémia, hyperkoagulacné poruchy zrazania alebo iné periférne cievne choroby spdsobujice
ischémiu alebo nedostatoc¢nu lokalnu cirkulaciu; narusena lokalna cirkulacia, lokalna infekcia

tkaniva; alergia na chlad, precitlivenost na chlad, predchadzajlce omrzliny a paroxyzmalna chladova
hemoglobindria.

VAROVANIE

Pred pouzitim systému na liecbu chladom Cryo/Cuff™ IC si pozorne a dokladne precitajte priloZeny navod.

LEN NA LEKARSKY PREDPIS
NA POUZITIE LEN PRE JEDNEHO PACIENTA
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B3 nAvop Na PouziTIE

NAVOD NA POUZITIE

1.

. Vzdy aplikujte PRAZDNU

Pred pouzitim pomdcky Cryo/Cuff
pripravte chladic (obr. 1)

Pripojte modrd hadicku k chladicu.

Doplrite studenl vodu po ¢iaru v chladici.

Pridajte lad.

Na vrch ladu poloZte izolaénu platiu. Priliehavo priloZte
vrchnak chladica.

Pri obcasnom pretrepani nechajte vodu chladit pocas
piatich minut.

pomocku Cryo/Cuff (obr. 2)

S jednotkou Aircast Cryo/Cuff IC pouZivajte len manzety Obr.1
Aircast Cryo/Cuffs a ArcticFlow Cuffs. Manzeta je
pouzita sucast.

Pred pouZitim si pozorne a dokladne precitajte navod
priloZeny k prislusnej manzete Cryo/Cuff. Pri priprave
chladica dodrZiavajte nizsie uvedené pokyny.

Naplite a natlakujte manzetu
Cryo/Cuff (obr. 3)

Naplnenie manzety: K manzete pripojte modrd hadicku.
Pri plneni manzety Cryo/Cuff nadvihnite chladi¢ maximalne
38 cm nad manzetu, a to na priblizne 30 sekdnd.

Spravne umiestnenie chladica: Chladi¢ umiestnite na
stabilny povrch. Spodok chladica musi byt zarovno
S manzetou.

POZNAMKA: Pri pouZivani sa NESMIE vyvijat nadmerny
tlak, preto chladi¢ NENADVIHUJTE viac ako 38 cm nad
manzetu Cryo/Cuff.

Zapnutie chladica: Zdroj napajania zapojte do zasuvky
v stene a kabel pripojte k vrchnaku.

Ak chcete vypnut zariadenie, odpojte zdroj napajania.

Doplnenie chladica: Ked sa lad roztopi, odpojte chladi¢
a zopakujte polozky 1 - 5 v kroku 1.

Pri Specifickych manZzetach si pozrite navod na instalaciu
danej manzety a drzte sa vyssie uvedeného postupu.
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VAROVANIA A urozORNENIA [E

VAROVANIA A UPOZORNENIA

1. DIzku a frekvenciu pouzivania musf urcit prakticky lekar s platnym opravnenim, a to v zavislosti od
potrieb jednotlivych pacientov. NEPOUZIVAJTE toto zariadenie, ak nemate predpis alebo ak predpisu
nerozumiete, pretoze to moze viest k poraneniu.

2. DodrZiavajte vietky bezpecnostné opatrenia potrebné na predchadzanie zasahu elektrickym pradom,
poziaru, popaleninam alebo inym poraneniam osoby elektrickym pradom pri pouzivani zariadenia
vnutri, suchymi rukami a na suchom mieste. Vsetky elektrické spojenia udrziavajte mimo vody.

Pri pouzivani akéhokolvek systému na liecbu chladom sa musi venovat mimoriadna pozornost.
Pri nespravnom pouzivani alebo monitorovani mézu vsetky studené vyrobky sposobit poranenia,
napriklad popaleniny, omrzliny, opuch, stratu farby a nekrézu koze alebo tkaniva.

3. Stav pokozky pacienta sa musi pravidelne kontrolovat kazdé 1az 2 hodiny. Pravidelne sledujte
pacientov pocas pouzivania. Predovietkym sa musi davat pozor na deti, starsich ludi, invalidnych
pacientov, pacientov so zavaznymi kardiovaskularnymi ochoreniami, pacientov so znizenou
citlivostou pokozky alebo obehom z dévodu nedostatocnej vyZivy, liekov (napr. betablokator alebo
epinefrin, narkotika), fajcenia a pitia alkoholu. Ak sa pacienti musia podrobit kontrole v nepritomnosti
lekara s platnym opravnenim, musi tento lekar zabezpecit, aby pacient alebo osetrovatel porozumel
spdsobu vykonavania takejto kontroly.

4. Ak sa nasledkom pouZivania tohto vyrobku vyskytne scervenanie, svrbenie, znizenie citlivosti,
popalenie, bolest alebo zvy3ené tfpnutie, pripadne neobvyklé reakcie, ako napr. pluzgiere, strata farby,
opuch, skrabance alebo iné zmeny na pokozke, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

5. NEBEZPECENSTVO - Pocas pouzivania v pritomnosti horlavych anestetik alebo v prostredi
obohatenom kyslikom existuje riziko vybuchu.

6. Pristroj nerozoberajte, aby nedoslo k Urazu zasiahnutim elektrickym pradom. Vratte vyrobcovi
v zarucnej dobe.

7. Do zasuvky napajania na vrchnaku sa nesmie dostat voda.

8. Pouzivajte len zdroj napajania dodany spolu s tymto zariadenim. Nedodrzanim navodu sa moze
poskodit cerpadlo, zdroj napajania alebo oboje.

9. Tento vyrobok nie je vhodny na pouZivanie pri kontakte s potravinami a napojmi.
10. Chladi¢ a vrchnak zlikvidujte podla miestnych, narodnych a federalnych nariadeni.

1. Napajaci kabel, hadicu, malé diely a obalové materidly udrZujte mimo dosahu deti a zvierat.
Tieto polozky predstavuju riziko udusenia alebo uskrtenia.

12. Pouzivanie prislusenstva, oddelitelnych ¢asti a materialov ¢i pripajanie k inému zariadeniu neopisané
v tomto navode alebo iné Upravy zariadenia mozu byt nebezpecné.

13. Pri pouzivani tohto zariadenia v blizkosti iného zariadenia musite davat pozor. V tomto alebo inom
zariadeni by mohlo dochadzat k moznej elektromagnetickej ¢i inej interferencii. Snazte sa minimalizovat
interferenciu tak, Ze nebudete pouzivat spolu s tymto zariadenim iné elektronické zariadenie.

14. Jednotka zdroja napajania je odpojitelna od napajania zo siete. Neumiestiiujte zariadenie tak,
aby bolo jeho odpojenie tazko pristupné.

15.  Odpor(ca sa, aby sa nabadalo k najmenej 20-mindtovému preruseniu medzi 2-hodinovymi relaciami kryoliecby.

16. Pri aplikacii zabalu pomdcky na pokozku pouzite medzi zabal a pokozku bariéru (napr. handricku alebo
bandaz). Neutahujte zabal tesne okolo danej Casti. Ziadna cast zabalu sa nesmie nikdy dotykat pokozky.

17. LieCena oblast by sa mala udrziavat v suchu. Kontrolujte vihkost na bariére medzi vasou koZou
a chladiacou podlozkou. Ak je na bariére pritomna vihkost, inned prestante pouzivat toto zariadenie.
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B CisTENIE A SKLADOVANIE

18. Pred pouzitim sa porozpravajte so svojim lekarom, ak trpite na Buergerovu chorobu, trpite stavom,
ktory moze znizit citlivost koze, ako napriklad periférna neuropatia, ischias, mftvica alebo poranenie
miechy, ak uzivate lieky, ktoré m6zu mat negativny vplyv na periférny cievny obeh (napr. beta
adrenergické blokatory a lokalny adrenalin) alebo ak mate v anamnéze omrzliny alebo neziaduce
reakcie na lokalnu aplikaciu chladu.

Toto zariadenie vyhovuje nasledovnym normam: IEC60601-1, IEC60601-1-2, [IEC60601-1-6,
IEC60601-1-11, IEC62366.

Mozné neziaduce reakcie
e lokalne podrazdenie/svrbenie pokozky,
e popaleniny,

e infekcia,

e omrzliny,

e alergicka reakcia,

* bolest,

e prechodna obrna nervov,

e erytém,

e hilboka Zilova tromboza,

e narusenie mechanizmu extenzora,
e nekroza,

e kompartmentovy syndrém,

e pluzgiere,

e neuropatia,

e chladova urtikaria,

* pomalé hojenie ran,

e pernioza,

e bradykardia,

+ neziaduce zmeny polohy kibu, sily svalu a neuromuskularneho vykonu,
e zvySené opuchnutie,

e strata farby,

e Skrabance,

* necitlivost.

CISTENIE A SKLADOVANIE

Na Cistenie chladica a vrchnaka podla potreby pouZzivajte slaby cistiaci prostriedok. Vrchnak neponarajte
do vody. Zdroj napajania odpojte z elektrickej zasuvky. ABY NEDOSLO K URAZU ZASIAHNUTIM
ELEKTRICKYM PRUDOM, NEODPAJAJTE ZDROJ NAPAJANIA VLHKYMI RUKAMI. Okrem €istenia sa
nevyzaduje Ziadna preventivna Udrzba. Pravidelne Cistite manzetu, hadicku a chladi¢ zmesou teplej vody
v chladici a tekutého mydla. Niekolkokrat vymente zmes vody a mydla medzi chladicom a manzetou

a potom to zopakujte len s teplou vodou. Uplne vyplachnite. Po Cisteni vysuste na vzduchu.
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Menovité prevadzkové prostredie
Okolita teplota: 5 — 40 °C
Relativna vihkost: 15 — 90 %

Atmosféricky tlak: 700 — 1 060 hPa

Skladovacie/prepravné prostredie
Okolita teplota: -20 — 70 °C
Relativna vihkost: do 9o %

Atmosféricky tlak: 700 — 1 060 hPa (0.5 to 1.05 ATM)

Zdroj napajania: AC/DC

Zdroj napajania je urceny na zapojenie iba do 100 az 240 V elektrickej siete.

Tento systém predstavuje zariadenie Il. triedy a nemusi sa zapajat k uzemneniu.

Ak si chcete objednat nahradny zdroj napajania, kontaktujte podporu pre zakaznikov spolocnosti DJO Global.
Domaci zdroj napajania pre manzetu Cryo/Cuff: DJO P/N 13-4882-0-00000

Medzinarodny zdroj napdjania pre manzetu Cryo/Cuff: DJO P/N 13-2325

Poruchy
e Zariadenie sa nezapina.

¢ ManZeta sa nechladi.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

e Preverte, i je zariadenie naplnené ladom a vodou po Ciaru naznacenl vo vnutri chladica.
« Skontrolujte zapojenie napajania do nastennej zasuvky a zariadenia.

e Manzeta sa musi naplnit pred pouzivanim zariadenia podlia navodu.

«  Skontrolujte spojenie manzety; pri pripajani hadice k manzete musi byt pocut cvaknutie.
e Pre optimalny vykon sa musia zariadenie a manzeta vyrovnat.

« Toto zariadenie moze byt nachylné na magneticku alebo elektromagnetickl interferenciu. Ak sa takato
interferencia vyskytuje, zariadenie presurite alebo premiestnite. Zvyste vzdialenost od tohto zariadenia.
Zdroj napajania zapojte do zasuvky v elektrickom obvode, do ktorého nie st zapojené iné zariadenia.

ZARUKA

Spolocnost DJO, LLC vykona opravu alebo vymenu celého vyrobku alebo jeho ¢asti a jeho prislusenstva z dovodu
chyby materidlu alebo z dévodu vyrobnej chyby pocas doby 180 dni od datumu predaja. Tento vyrobok neobsahuje
Ziadne opravitelné diely, preto v pripade potreby vykonat opravu alebo vymenu sa musi vratit vyrobcovi.
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EJ vYsvETLENIE symBoLOV

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Vystraha{PreC|taJte Zaradenie Il. triedy | Zariadenie typu BF Teplotne_
si navod obmedzenia
D k
Studené Znak varovania Vyrobca Len na Iek_arsky
predpis

A u only

Bezpecnostna Obmedzenia Obmedzenia atmo- Stupen ochrany
znacka vlhkosti sférického tlaku pred vniknutim

e’

IP21

Toto zariadenie
musi byt sepa-
rované z odpadu
z domacnosti
a recyklované ako
elektronicky odpad

Znacka CE

s

C€

Ocakavana zivotnost je min. 400 hodin.

104
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Manzeta Cryo Cuff IC bola testovana a splfia limity elektromagnetickej kompatibility (EMC) pre
zdravotnicke zariadenia podla normy IEC 60601-1-2. Tieto limity s navrhnuté tak, aby poskytli
primerand ochranu proti Skodlivej interferencii v typickych zdravotnickych instalaciach.

UPOZORNENIE: zdravotnicke elektrické zariadenie vyZaduje 3pecidlne bezpecnostné opatrenia ohladom
EMC a musi byt nainstalované a pouzivané podla tychto pokynov. Je mozné, Ze vysoké Grovne vyziarenej alebo
vedenej radiofrekvencnej elektromagnetickej interferencie (EMI) z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych
zariadeni alebo inych silnych ¢i blizkych radiofrekvenénych zdrojov mézu viest k naruseniu prevadzky systému.
Dokazy o narudeni mozu zahfiiat prerusenie prevadzky zariadenia alebo iné nespravne fungovanie. Ak toto
nastane, vyhladajte miesto rusenia a vykonajte nasledujlce opatrenia, aby ste eliminovali zdroje.

Zariadenie v blizkosti vypnite a zapnite, aby ste mohli izolovat rusivé zariadenie.

Premiestnite interferujuce zariadenie alebo zmente jeho orientaciu.

Zvyste vzdialenost medzi interferujicim zariadenim a vasim systémom.

Spravujte pouzivané frekvencie v blizkosti frekvencii systému.

Odstrante zariadenia s vysokou citlivostou k EMI.

ZniZte napdjanie z internych zdrojov v ramci ovladania zabezpecenia (ako napriklad pagingové systémy).
Oznacte zariadenia s citlivostou k EMI.

Poucte zdravotnickych pracovnikov, aby dokazali rozpoznat potencidlne problémy spojené s EMI.
Eliminujte alebo znizte EMI pomocou technickych rieseni (ako napriklad tienenie).

Zakazte pouzivanie osobnych komunikacnych zariadeni (mobilné telefény, pocitace) v oblastiach
so zariadeniami citlivymi k EMI.

Zdielajte relevantné informacie ohladom EMI s ostatnymi, hlavne pri hodnoteni novo zakipeného
zariadenia, ktoré moze vytvarat EMI.

Kupuijte zdravotnicke zariadenia, ktoré spifiaji normy IEC 60601-1-2 EMC (imunita voci EMI 3 VV/m,
obmedzenie Urovne interferencie na 0,0014 V/m).
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Tabulky elektromagnetickej kompatibility (EMC)

RF EMISIE TRIEDY B

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Manzeta Cryo Cuff IC je ur€ena na pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja musi zabezpecit, aby sa manzeta Cryo Cuff IC
pouzivala v takomto prostredi.

Testy emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Manzeta Cryo Cuff IC pouziva RF energiu len na svoje

RF emisie podla skupinal interné fungovanie. Jej RF emisie s preto velmi nizke a je

normy CISPR T nepravdepodobné, Ze by sposobili nejakd interferenciu
v blizkych elektronickych zariadeniach.

RF emisie podfa .

normy CISPR Tl Trieda B

Harmonlcke emisie . Manzeta Cryo Cuff IC je vhodna na pouzivanie vo vietkych

podfa normy Trieda A h . PR PR

IEC 61000-3-2 ob_Jek_toch vratane (_jomacnost_l a ty;h_, I¢ore sU priamo
pripojené k verejnej nizkonapatove;j sieti, ktora napaja
obytné budovy.

Kolisanie napatia

podla normy Spina

IEC 61000-3-3
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Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Manzeta Cryo Cuff IC je ur€ena na pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel pristroja musi zabezpecit, aby sa manzeta Cryo Cuff IC
pouzivala v takomto prostredi.

Testy imunity

IEC 60601
Uroven testu

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy by mali byt z dreva,
betdnu alebo keramickych
dlazdic. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vihkost by mala byt
minimalne 30 %.

Rychle elektrické
prechodové javy/
skupina impulzov

IEC 61000-4-4

+2 kV pre
napajacie vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+2 kV pre
napajacie vedenia

£1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

Kvalita napajania zo siete

by mala zodpovedat
typickému komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialny
rezim

+2 kV bezny rezim

+1 kV diferencialny
rezim

+2 kV bezny rezim

Kvalita napajania zo siete

by mala zodpovedat
typickému komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisania
napatia vo
vstupnych
napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-T

<5%U, (>95%
pokles v U,)
na 0,5 cyklu

40 % U, (60 %
poklesv U,)
na 5 cyklov

70 % U, (30 % pokles
v U,) na 25 cyklov
<5%U,(>95%
poklesvU,)na5s

5% U, (>95%
poklesv U,)
na 0,5 cyklu

40 % U, (60 % pokles
v U,;) na 5 cyklov
70% U, (30 %
pokles v U,)

na 25 cyklov

<5% U, (>95%
poklesv U;)na5s

Kvalita napajania zo siete

by mala zodpovedat
typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouzivatel jednotky na
lie¢bu chladom vyZaduje
nepretrzitl prevadzku pocas
vypadkov elektrického

prddu, odporuca sa, aby bola
manzeta Cryo Cuff IC napajana
z neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.

Frekvencia
napajania

(50/60 Hz)
Magnetické polia

|IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Magnetické polia

frekvencie napdjania by

mali zodpovedat Grovniam
typického umiestnenia

v typickom komercnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: U, je napatie napajania striedavého pridu (AC) pred aplikaciou testovacej Grovne.
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Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

. . IEC 606.01 Uroven Elektromagnetické prostredie -
Testy imunity Uroven zhody usmernenie
testu

Manzeta Cryo Cuff IC je ur€ena na pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja musi zabezpecit, aby sa manzeta
Cryo Cuff IC pouzivala v takomto prostredi.

Prenosné a mobilné RF komunikacné

. 3Vrms 3V zariadenia by sa nemali pouZivat v blizkosti
vedené RF . Ziadnej Casti jednotky na liecbu chladom
IEC 61000-4-6 150 kHz az vratane kablov men3ej, ako je odpordcana
80 MHz odstupova vzdialenost vypocitana z rovnice
vztahujlcej sa na frekvenciu vysielaca.

Odporucana odstupova vzdialenost:
d= [3,5/VI]\/P150 kHz az 80 MHz

d= [3,5/E1]\/P 80 MHz az 800 MHz
d= [7/E1]\/P 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je
odporticana odstupova vzdialenost v metroch (m).

- . 3V/m 3V/m . . ' -
Vyzarované RF / Intenzity poli z pevnych RF vysielacov, ako

IEC 61000-4-3 80 MHz az bolo stanqvené podl’a elektrome_lgngtic&ého
2,5 GHz premerania pracoviska 2 by mali byt nizsie
ako Uroven zhody v kazdom frekvenénom
rozsahu ®.

Interferencia sa moze vyskytndt v blizkosti
zariadeni oznacenych nasledujtcim

symbolom:
()

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticky prenos je
ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

a. Intenzity pola z pevnych vysielacov (napriklad zakladné stanice pre radiotelefény (mobilné/
bezdrotové) a pozemné mobilné radiostanice, amatérske radia, vysielanie rozhlasu v rozsahu AM
a FM a televizne vysielanie) nemozno teoreticky presne predpovedat. Aby bolo mozné vyhodnotit
elektromagnetické prostredie vytvorené pevnym RF vysielatom, malo by sa zvazit, i nie je nutné
urobit elektromagnetické premeranie pracoviska. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa
manzeta Cryo Cuff IC pouziva, prekracuje prislusnd vyssie uvedent Uroven zhody pre RF, mali
by ste kontrolovat manzetu Cryo Cuff IC, &i funguje norméalne. Pri spozorovani neobvyklého
spravania moze byt potrebné vykonat dalSie opatrenia, ako je napriklad zmena orientacie alebo
premiestnenie jednotky na liecbu chladom.

b. Vo frekven¢nom rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by mali byt intenzity pola men3ie ako [V] V/m.
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Odporiicané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi
zariadeniami a jednotkou na liecbu chladom

ManZeta Cryo Cuff IC je uréend na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZarované
RF rusenia pod kontrolou. Zakaznik alebo pouzivatel manzety Cryo Cuff IC moZze pomaoct pri prevencii
elektromagnetickej interferencie dodrzovanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunikaénymi zariadeniami (vysielacmi) a manZzetou Cryo Cuff IC, ako sa odporica niZsie, podla

maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadenf.

Menovity maximalny ODSTUPOVA VZDIALENOST PODLA FREKVENCIE VYSIELACA
vystupny vykon m
vysielaca
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
w d=[3,5/VvP d=[3,5/E}VP d=[7/E]VP
0,01 012 o1 0,23
0, 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odpordcana
odstupova vzdialenost d v metroch (m) da urcit pouZitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde

P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vy33i frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticky prenos
je ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.
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Ed zoznAM PRISLUSENSTVA

ZOZNAM PRISLUSENSTVA

Manzeta Aircast ®CryoCuff™ s "
na rameno Manzeta CryoCuff™ na koleno
Len manzeta Len manzeta
12A01 nco1
813 -1219 cm 254 - 483 cm S
Len, manzeta Len manZeta
12B01 s nizkym profilom TAO1
813 - 1219 cm 457 =584 cm M
Len popruh Len manzeta
A1220 1BO1
81,3 - 1219 cm 50,8 = 78,7cm L
1220AXL :\gzgzeté;;/)(idlha nDO1 Manzeta, Lt
7 —1372cm _
popruh a chladic¢ 457 -584cmM
12AXLO1 1L§6n 7ma1r;e2ta TIEON Manzeta, Lt
7 —1372cm B
dlhy popruh w/X 508 - 787cmL
Len dlhy popruh X . .
A1220XL NPO1 Manzeta na koleno, detska
106,7 — 1372 cm
STEHNO Manzeta CryoCuff™ na ¢lenok
Len manzeta, L .
13A01 10A01 Len manzeta
432 - 584 cm
Len manzeta, XL 7 ¢
13801 10AQIVI356 Manzeta na clenok,
50,8 — 68,6 cm lytko, nohu
Len manzeta, univerzalna . B
13CO1 10PO1 Len manzeta, detska
356 -50,8cm
Manzeta CryoCuff™ na chrbat, bedra, rebra Manzeta CryoCuff™ na chodidlo
. Manzeta a chladic¢
14A01 Len manzeta cioc
229 -330cm M
, Len manzeta
Laket 10CO01
229 -330cm M
. ManZzeta a chladic¢
15A01 Len manzeta Cl0B
254 - 432 cmL
P Len manzeta
Ruka alebo zapastie 10BO1
254 - 432 cmL
16A01 Len manzeta 10PO1 I:en manzeta na detsky
clenok
PRODUKTOVA PODPORA

Pre produktovd podporu volajte na islo +1-888 405 3251 alebo +1-760 727 1280.

Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo Udrzbou zariadenia ¢i chcete nahlasit
neocakavanu prevadzku alebo udalosti, kontaktujte vyrobcu.
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TILSIGTET BRUGERPROFIL [}

F@R PRODUKTET ANVENDES, SKAL HELE VEJLEDNINGEN LASES GRUNDIGT IGENNEM. KORREKT PASAETNING
ER AFGORENDE FOR, AT PRODUKTET FUNGERER KORREKT.

BEMZERK: SELV OM DER ER ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER MED HENBLIK PA AT OPNA MAKSIMAL
FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED OG KOMFORT, ER DER INGEN GARANTI FOR, AT SKADER KAN UNDGAS
VED ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL
Den tilsigtede bruger skal veere en autoriseret laege, patienten, patientens omsorgsperson eller
et familiemedlem, der yder bistand. Brugeren skal kunne:

* Leese, forstd og veere fysisk i stand til at udfere alle instruktioner, advarsler og forholdsregler,
som er angivet i brugsvejledningen.

DRIFTSPRINCIP

Cryo/Cuff IC-kuldebehandlingssystemet leverer kulde og komprimering ved hjaelp af koldt vand under
tryk mellem manchetten og kaleren.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

Cryo/Cuff™ |C-kuldebehandlingssystemet giver vekslende kompression for at minimere haevelser og
smerter.

AirCast Cryo/Cuff IC er beregnet til midlertidig reduktion af haevelser og smerter efter operationer eller
skader. Dette er en usteril, receptpligtig enhed, som udelukkende ma anvendes til en enkelt patient til
lokaliseret ekstern levering af kuldeterapi og vekslende kompression. Denne enhed ma ikke anvendes til
noget andet formal.

KONTRAINDIKATIONER

Raynauds eller andre vasospastiske sygdomme, diabetes, seglcelleansemi, aterosklerose, kryoglobulingeemi,
sygdomme med hyperkoagulation og andre perifere vaskulaere sygdomme, der forarsager iskami eller
darligt lokalt kredsleb, lokal vaevsinfektion, kuldeallergi, kuldeoverfalsomhed, tidligere kuldeskader og
paroksystisk kulde haemoglobinuri.

ADVARSEL

Inden Cryo/Cuff™ |C-kuldebehandlingssystemet tages i brug, skal den indlagte vejledning laeses
grundigt igennem.

KUN PA RECEPT
KUN TIL BRUG PA EN PATIENT

13



EZ) ANVENDELSESVEJLEDNING

ANVENDELSESVEJLEDNING

1. Inden pasatning af Cryo/Cuff skal
koleenheden forberedes (figur 1)

» Forbind den bla slange til keleenheden.

e Fyld koldt vand i rgret i kgleenheden.

e Fyldop medis.

» Laeg isoleringsskiven oven pad isen. St kgleenhedens lag
pa, sa det slutter teet.

e Lad vandet afkgle i 5 minutter, mens der rystes af og til.

2. Anvend altid en TOM Cryo/Cuff
(figur 2)

*  Brug kun Aircast Cryo/Cuffs og ArcticFlow Cuffs med
Aircast Cryo/Cuff IC-enheden. Manchetten er den
anvendte del.

e Laes omhyggeligt hele den vejledning, der falger med
den specifikke Cryo/Cuff, inden den lzegges pa. Fortsaet
forberedelsen af kgleenheden som angivet i nedenstaende
vejledning.

3. Fyld Cryo/Cuff, og laag den under tryk
(figur 3)
» Fyld manchetten: Slut den bla slange til manchetten. Left

kgleenheden til maksimalt 38 ¢m over manchetten i ca.
30 sekunder, mens Cryo/Cuff fyldes.

»  Placér keleenheden pa en jaevn overflade. Kgleenhedens
bund skal veaere i niveau med manchetten.

BEMZARK: For at UNDGA for hgijt tryk under brug ma
koleenheden IKKE lgftes hgjere end 38 cm over Cryo/Cuff.

e Teend keleenheden: Slut stremforsyningen til
stikkontakten, og forbind ledningen til Iaget.

e For at slukke for udstyret skal du afbryde
stramforsyningen.

e Genopfyld keleenheden: Nar isen er smeltet, skal du
frakoble kaleenheden og gentage punkt 1-5 i trin 1.

e For specifikke manchetter skal du se i monterings-
vejledningen for hver enkelt manchet og falge proceduren
ovenfor.

Figur3
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER B}

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

En person med en autoriseret sygeplejeuddannelse skal ud fra den enkelte patients behov afgare,
hvor laenge og hvor hyppigt produktet skal anvendes. Denne enhed ma IKKE anvendes, hvis du ikke
har modtaget en ordinering eller ikke forstdr ordineringen, da det kan medfare personskade.

Folg alle ngdvendige forholdsregler for at undga elektrisk stad, brand, forbraendinger eller andre
personskader, som forarsages af elektrisk stram, ved at benytte udstyret indendars, med tarre
haender og i tarre omgivelser. Hold alle elektriske forbindelser veek fra vand. Der skal udvises ekstrem
forsigtighed i forbindelse med enhver form for kuldeterapi. Alle kagleprodukter kan give skader som
f.eks. forbraendinger, vabler, frostbid, haevelser, misfarvning samt hud- eller vaevsnekrose, hvis de ikke
anvendes eller overvages korrekt.

Patientens hudtilstand skal kontrolleres rutinemaessigt med 1 til 2 timers mellemrum. Der skal udvises
forsigtighed, herunder rutinemeessig patientovervagning, ved brug pa barn, seldre, mentalt svaekkede,
patienter med alvorlige kardiovaskulzere sygdomme, nedsat hudfglsomhed eller cirkulation pa grund
af darlig ernzering, medicin (f.eks. betablokker, epinefrin og narkotika), tobak og alkohol. Hvis denne
overvagning skal forega uden den autoriserede sygeplejeuddannedes tilstedeveerelse, skal han

eller hun sikre sig, at patienten eller den, der plejer patienten, forstar, hvordan overvagningen skal
gennemfares.

Kontakt omgaende din lzege, hvis der opstdr redme, klge, folelseslashed, braendende fornemmelse,
smerter eller snurren eller usaedvanlige reaktioner som f.eks. vabler, misfarvning, havelse, striber eller
andre andringer i hudens udseende under brugen af dette produkt.

FARE - Risiko for eksplosion ved anvendelse i naerheden af breendbare anaestetika eller i iltrige omgivelser.

For at nedseette risikoen for elektrisk stad ma enheden ikke skilles ad. Returnér til producenten
i henhold til garantien.

Vaeske ma ikke komme i kontakt med strgmtilslutningen pa laget.

Brug kun den strgmforsyning, der fglger med enheden. Hvis vejledningen ikke falges, kan det
medfaere skade pd pumpen, stramforsyningen eller begge dele.

Produktet egner sig ikke til anvendelser, hvor det kommer i kontakt med fade- og drikkevarer.

. Kaleenhed og Iag skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale og nationale bestemmelser.

Hold stremledning, slange, sma dele og pakkematerialer vaek fra sma barn og dyr. Disse genstande
udger en risiko for kveelning.

Det kan veere farligt at bruge eller forbinde tilbehgr, aftagelige dele og materialer, der ikke er
beskrevet i denne vejledning, eller pd anden made modificere udstyret.

Veer forsigtig, nar dette udstyr bruges i naerheden af andet udstyr. Der kan muligvis opsta
elektromagnetisk eller anden interferens i forbindelse med dette eller andet udstyr. Forsgg at
minimere interferensen ved ikke at bruge andet elektronisk udstyr sammen med dette udstyr.

. Stremforsyningsenheden fungerer som stremafbryder. Anbring ikke udstyret, hvor adgang til

afbryderen er vanskelig.

Det anbefales, at der er mindst 20 minutters ophgr mellem kryoterapibehandling af 2 timers
varighed.

. Ndr apparatet vikles pa huden, skal der anvendes en barriere (f.eks. en klud eller bandage) mellem

bandagen og huden, og den ma ikke vikles taet omkring omradet. Lad ikke bandagen sidde pa huden
i leengere tid ad gangen.

Behandlingsstedet skal holdes tart. Kontrollér, om der er fugt pa barrieren mellem huden og
kuldepuden. Stop omgaende brugen af udstyret, hvis der er fugt pa barrieren.
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B2} RENGORING OG OPBEVARING

18.

Sorg for at tale med din laege for brug, hvis du lider af Buergers sygdom, lider af en tilstand, der kan
reducere din hudfornemmelse, som f.eks. perifer neuropati, ischias, slagtilfeelde eller rygmarvsskade,
hvis du tager medicin, der kan have en negativ indvirkning pa den perifere vaskulaere cirkulation
(f.eks. beta-adrenergic blokkere og lokal epinephrin), eller hvis du har en historik med forfrysninger
eller bivirkninger i forbindelse med lokal kuldebehandling.

Enheden opfylder kravene i falgende standarder: IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-6, IEC60601-1-11,
|IEC62366.

Mulige bivirkninger

Lokal hudirritation/klge
Braendende fornemmelse
Infektion

Forfrysninger

Allergisk reaktion
Smerter

Neurapraxi

Erytem

Dyb venetrombose
Afbrydelse af ekstensor mekanisme
Nekrose
Kompartmentsyndrom
Blaerer

Neuropati

Kold urticaria

Langsome sarheling
Perniose

Bradykardi

Utilsigtede andringer i ledpositionssensans, muskelstyrke og neuromuskulaere funktion
Jget haevelse
Misfarvning

Striber

Falelseslgshed

RENGQRING OG OPBEVARING

Brug et mildt rengaringsmiddel til rengaring af keleenhed og 1&g efter behov. Ldget ma ikke nedsaenkes
i vand. Tag stramforsyningsstikket ud af stikkontakten. FOR AT UNDGA FARE FOR ELEKTRISK ST@D
MA STRGMFORSYNINGSSTIKKET IKKE TAGES UD MED VADE HANDER. Der kraeves ingen anden
forebyggende vedligeholdelse end renggring. Manchetten, slangen og kaleenheden skal rengares med
jaevne mellemrum med lidt flydende saebe tilsat varmt vand i kaleenheden. Lad seebe-/vandblandingen
lgbe mellem keleenheden og manchetten et par gange, og gentag derefter kun med varmt vand.

Skyl grundigt. Lufttarres efter rengaring.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) m

Nominelt driftsmiljo
Omgivelsestemperatur: 5-40 °C
Relativ luftfugtighed: 15-90 %

Atmosfaretryk: 700 h Pa — 1060 h Pa

Omgivelser pa lager og under transport
Omgivelsestemperatur: -20 — 70 °C

Relativ luftfugtighed: Op til 90 %

Atmosfaeretryk: 700 til 1060 h Pa (0,5 til 1,05 ATM)

Stromforsyning: Javnstrem/vekselstrom
Strgmforsyningen er kun konstrueret til tilslutning til lysnet pa 100-240 V.
Systemet er en klasse Il-enhed, som ikke behaver beskyttende jording.
Kontakt DJO Globals kundesupport for at bestille en ny strgmforsyning.
Cryo/Cuff-husholdningsstremforsyning: DJO P/N 13-4882-0-00000
Cryo/Cuff-international strgmforsyning: DJO P/N 13-2325

Fejlfunktioner
e Apparatet starter ikke.

¢ Manchetten bliver ikke kold.

FEJLFINDING

» Sprg for, at enheden er pafyldt is og vand op til den afmaerkede streg inde i kaleenheden.

«  Kontrollér strgmforsyningens tilslutninger ved stikkontakten og ved enheden.

e Sgrg for at fylde manchetten, inden enheden betjenes, sdledes som det angives i vejledningen.
e Kontrollér tilslutningen til manchetten. Lyt efter et klik, ndr slangen saettes pa manchetten.

e Maksimal ydelse opnas, nar manchet og enhed befinder sig pa samme niveau.

« Denne enhed kan vaere modtagelig for magnetisk og elektromagnetisk interferens. Hvis dette
forekommer, skal enheden flyttes eller omplaceres. @g afstanden mellem de forskellige udstyrsdele.
Seet strgmforsyningen i en stikkontakt, som ikke deler kredslgb med andet udstyr.

GARANTI

Op til 180 dage efter salgsdatoen vil DJO, LLC reparere eller helt eller delvis udskifte produktet med
tilbehgr i tilfeelde af materiale- eller produktionsfejl. Der er ingen dele i dette produkt, der kan serviceres.
Returnér til producenten ved behov for reparation eller udskiftning.
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B} symBoLFORKLARING

SYMBOLFORKLARING
OBS/Laes Temperatur-
betjenings- Klasse Il-udstyr Udstyr af typen BF graenser

vejledningen

Kuldetemperatur Advarselssignal Producent Kun pa recept

A\

!

R

only

Sikkerheds-
markering

Luftfugtigheds-
graenser

Graenser for
atmosfaerisk tryk

Grad af indtraeng-
ningsbeskyttelse

e’

P21

Denne enhed
skal adskilles fra
husholdningsaffald
0g genbruges som
elektronisk affald

CE-meerke

)¢

C€

Forventet levetid er min. 400 timer.




ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) m

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Cryo Cuff IC er blevet testet og overholder graenserne for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for
medicinsk udstyr iht. IEC 60601-1-2. Disse graenser er fastlagt for at yde en rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

FORSIGTIG: Elektromedicinsk udstyr kraever szerlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal installeres og
betjenes i henhold til disse anvisninger. Det er muligt, at hgje niveauer af elektromagnetisk interferens (EMI),
som skyldes udstralet eller ledet radiofrekvens fra baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre
steerke eller naerliggende kilder til radiofrekvens, kan medfare forstyrrelser i systemet. Tegn pa forstyrrelser kan
omfatte funktionssvigt i udstyret eller anden forkert funktionalitet. Hvis det forekommer, skal du undersgge
omradet, hvor forstyrrelserne forekommer, og gare fglgende for at fierne kilden/kilderne til forstyrrelserne:

e Sluk og teend for udstyr i naerheden for at isolere udstyr, der kan fordrsage funktionsforstyrrelser.
e Flyt eller vend udstyr, der fordrsager forstyrrelse.

e g afstanden mellem det forstyrrende udstyr og systemet.

* Kontrollér brugen af frekvenser i naerheden af systemets frekvenser.

* Fjern anordninger, der er meget fglsomme over for EMI.

e Reducér strammen fra interne kilder, hvor det kan lade sig gore (som f.eks. kaldeanlzeg).

e Meerk anordninger, der er falsomme over for EMI.

e Opleer det kliniske personale til at genkende potentielle EMI-relaterede problemer.

e Fjern eller reducér EMI med tekniske lgsninger (som f.eks. afskaermning).

* Begraens brugen af personligt kommunikationsudstyr (mobiltelefoner, computere) i omrdder med
anordninger, der er fglsomme over for EMI.

* Del relevante EMI-oplysninger med andre, seerligt ved vurdering af kab af nyt udstyr, der kan
generere EMI.

e Kab medicinsk udstyr, der overholder IEC 60601-1-2 EMC-standarder (3 V/meter EMI-immunitet,
begraens interferensniveau til 0,0014 V/meter).
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m ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Tabeller over elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

RF-EMISSIONER KLASSE B

Retningslinjer og producenterklzering - Elektromagnetisk emission

Cryo Cuff IC er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af Cryo Cuff IC skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

g Overens- . - . L
Udstralingstest stemmelse Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer

Cryo Cuff IC bruger kun RF-energi til den interne

RF-emissioner Gruppe 1 funktion. Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil

CISPRT PP hajst sandsynligt ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i naerheden.

RF-emissioner

CISPR I Klasse B

Harmonisk emission Klasse A Cryo Cuff IC er egnet til brug i alle miljger, herunder private

IEC 61000-3-2 hjem og bygninger, som er direkte tilsluttet et offentligt
lavspaendingsnetveerk, der forsyner private bygninger
med strgm.

Spaendingsudsving Opfylder

IEC 61000-3-3 kravene
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) m

Retningslinjer og producenterklzering - Elektromagnetisk immunitet

Cryo Cuff IC er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller

brugeren af Cryo Cuff IC skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overensstemmel-
sesgrad

Elektromagnetisk miljo -
Retningslinjer

Elektrostatisk
afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Gulve bar veere af trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis
gulvene er dekket med
syntetisk materiale, skal den
relative fugtighed veere pa
mindst 30 %.

Hurtig elektrisk
svingningsvaria-
tion/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV for stram-
forsyningskabler

+1kV for indgangs-/
udgangskabler

+2 kV for strom-
forsyningskabler

+1kV for indgangs-/
udgangskabler

Netspaendingens kvalitet skal
opfylde kravene til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilj@.

Spaendingsbalge
IEC 61000-4-5

+1 kV
differentialtilstand

+2 kV almindelig
tilstand

1 kV
differentialtilstand

+2 kV almindelig
tilstand

Netspaendingens kvalitet skal
opfylde kravene til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilj@.

Spaendingsfald,
korte afbrydelser
og udsving i
spaendingen for
indgangskabler

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95 % fald
iU, 10,5 cyklus

40 % U, (60 % fald
iU,)i5 cyklusser

70 % U, (30 % fald
iU,) i 25 cyklusser

<5% U, (>95 % fald
iU,)i5 sekunder

<5% U, (>95 % fald
iU, 10,5 cyklus

40 % U, (60 % fald
iU,)i5 cyklusser

70 % U, (30 % fald
iU,) i 25 cyklusser

<5 % U, (>95 % fald
i U,)i5 sekunder

Netspaendingens kvalitet

skal opfylde kravene til

et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren

af kuldebehandlingsenheden
gnsker fortsat brug ved
stremafbrydelser, anbefales det,
at Cryo Cuff IC tilfgres strom fra
en kontinuerlig stramkilde eller
et batteri.

Stregmfrekvens
(50/60 Hz)

Magnetiske felter
IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Magnetiske driftsfrekvensfelter
skal have samme karakteristika
som et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

BEMZRK: U, er vekselstremsspaendingen for pafering af testniveauet.
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m ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Retningslinjer og producenterklzering - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overens-
stemmelses-
grad

Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer

Cryo Cuff IC er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af Cryo Cuff IC skal sikre, at den bruges i et sadant milja.

Ledet RF 3Vrms 3V
150 kHz til

IEC 61000-4-6 20 MHz

Udsendt RF 3vim 3Vim
80 MHz til

IEC 61000-4-3 25 GHz

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ber ikke anvendes teettere pa nogen del af
kuldebehandlingsenheden, inklusive kabler,
end den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, som geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet afstand:

d= [3,5/Vl]\/P1SO KHz til 80 MHz
d= [3,5/E1]\/P 80 MHz til 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz til 25 GHz

hvor P er den maksimale udgangseffekt
for senderen udtrykt i watt (W) ifalge
producenten af senderen, og d er den
anbefalede afstand angivet i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere ifglge en
elektromagnetisk maling pa stedet @ skal
vaere mindre end overensstemmelsesniveauet
i hvert frekvensomrade ®.

Der kan forekomme interferens i naerheden
af det udstyr, der er maerket med folgende

| ()

a.

b.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz skal de hgjeste frekvensomrader anvendes.

BEMZARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Feltstyrken fra stationaere sendere, sasom basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlase)
og landbaserede mobile radioer, amatarradio, AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse
kan ikke forudsiges teoretisk med praecision. Det bgr overvejes at udfgre en elektromagnetisk
undersggelse med henblik pa at vurdere det elektromagnetiske miljg som falge af de faste
RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa et sted, hvor Cryo Cuff IC anvendes, overskrider

det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bar Cryo Cuff IC observeres for at
bekrzefte normal funktion. Hvis abnorm ydeevne observeres, kan yderligere forholdsregler veere
nedvendige, sasom omplacering eller flytning af kuldebehandlingsenheden.

I hele frekvensomradet mellem 150 kHz og 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end [V|] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) m

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og kuldebehandlingsenheden

Cryo Cuff IC er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af Cryo Cuff IC kan medvirke til at undga elektromagnetisk
interferens ved at folge den minimumafstand mellem det baerbare og det mobile RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Cryo Cuff IC, der er angivet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimal AFSTAND | HENHOLD TIL SENDERENS FREKVENS
maerkeeffekt m
(udgangseffekt) for
senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w d=[35/V,VP d=[3,5/EVP d =[7/EWP
0,01 012 012 023
0, 038 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere, der har en maksimal udgangseffekt, som ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede
afstand d i meter (m) bestemmes ved hjzelp af den relevante ligning for senderens frekvens, hvor
P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens producent.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz skal afstanden for de hgjeste frekvensomrader anvendes.

BEMARK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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EX) LisTE OVER TILBEHGR

LISTE OVER TILBEH@R
Aircast ®CryoCuff™ .
il skulder CryoCuff™ til knae
Kun manchet Kun manchet
12A01 ncol
813 -1219cm 254 -483cm S
Kun lav manchet Kun manchet
12B01 TAO1
813 -1219cm 457 - 584cm M
Kun strop Kun manchet
A1220 NBO1
813 -1219cm 50,8 = 78,7cm L

Manchet med ekstra lang
1220AXL 1067 - 1372 cm NDO1
strop og kgleenhed

Manchet, lzengde
457 - 584 cm M

Kun manchet
12AXLON 1067 - 1372 cm TEQ!
med ekstra lang strop

Manchet, lzengde
50,8 = 78,7cm L

Kun ekstra lang strop -
A1220XL NPO1 Knaemanchet, padiatrisk
106,7 — 1372 cm

LAR CryoCuff™ til ankel
Kun manchet, L
13A01 10A01 Kun manchet
432 - 584 cm
Kun manchet, XL .
13BO1 10A01VI356 Cryo/Cuff til ankel/leg/ben
50,8 — 68,6 cm
Kun manchet, universal o
13CO1 10PO1 Kun manchet, paediatrisk
356 - 50,8 cm
CryoCuff™ til ryg/hofte/bryst CryoCuff™ til fod
Manchet og keler
14A01 Kun manchet cioc
229 -330cm M
Kun manchet
Albue 10CO1
229 -330cm M
Manchet og kealer
15A01 Kun manchet cios
254 - 432 cm L
Kun manchet
Hand eller handled 10BO1
254 - 432 cm L
16A01 Kun manchet 10P0O1 |<_un paediatrisk manchet
til ankel
PRODUKTSUPPORT

For produktsupport bedes du ringe til +1-888-405-3251 eller +1-760-727-1280.

Kontakt producenten, hvis der er behov for assistance ifm. opsaetning, brug eller vedligeholdelse, eller for
at rapportere uventet drift eller haendelser.
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KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET ﬂ

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAISUUDESSAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. LAITE ON
KIINNITETTAVA OIKEIN SEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN VARMISTAMISEKSI.

HUOMAUTUS: TAMA TUOTE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN MENETELMIEN MUKAAN MAHDOLLISIMMAN
VAHVAKSI, KESTAVAKSI JA MUKAVAKSI KAYTTAA. MITAAN TAKUITA EI KUITENKAAN OLE SIITA, ETTA TATA
TUOTETTA KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN VAMMOILTA,

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET
Laite on tarkoitettu valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen, potilaan, hanen hoitajansa tai hanta
avustavien perheenjasenten kdytettdvaksi. Kayttajan on voitava

e lukea, ymmartaa ja olla fyysisesti kykeneva noudattamaan kayttotietojen kaikkia ohjeita, varoituksia
ja huomautuksia.

KAYTTOPERIAATE

Cryo/Cuff IC -kylmahoitojarjestelma antaa kylmaa ja puristusta kierrdttamalld jadhdytettya, paineistettua
vettd jaksottaisesti mansetin ja jadhdyttimen valilla.

KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT

Cryo/Cuff™ IC -kylmahoitojarjestelma vahentaa turvotusta ja kipua jaksoittaisen puristuksen keinoin.

AirCast Cryo/Cuff IC on tarkoitettu kaytettdvaksi turvotuksen ja kivun tilapdiseen lieventamiseen
leikkauksen tai vamman jalkeen. Tama on yhden potilaan kayttéon tarkoitettu epasteriili, ladkarin
maarayksen edellyttava tuote, joka on tarkoitettu paikalliseen ulkoiseen kylmahoitoon seka tuottamaan
jaksoittaista puristusta. Taman laitteen kdyttd muihin tarkoituksiin on kielletty.

VASTA-AIHEET

Raynaudin tauti tai muut vasospastiset sairaudet; diabetes; sirppisoluanemia; valtimonkovettumistauti;
kryoglobulinemia; hyytymishairiot (hyperkoaguloituvuus) tai muut perifeeriset verisuonitaudit, jotka
aiheuttavat iskemiaa tai heikentynytta paikallista verenkiertoa; paikalliset verenkiertohairiot; paikallinen
kudosinfektio; kylmaallergia; yliherkkyys kylmalle; aiempi paleltumavamma; kohtauksia aiheuttava kylma
hemoglobinuria.

VAROITUS

Ennen kuin kaytat Cryo/Cuff™ IC -kylmdhoitojdrjestelmaa, lue oheiset ohjeet huolellisesti kokonaan.

VAIN RX
VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON
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i pukemisonjeet

PUKEMISOHJEET

Valmistele jadhdytin ennen
kylmamansetin pukemista (kuva 1)
Liita sininen letku jaahdyttimeen.

Lisaa kylmaa vetta jaahdyttimen sisaviivaan asti.

Tayta jaalla.

A_se__ta_enst\/slevyjéan padlle. Kiinnita jaahdyttimen kansi
tiiviisti.

Anna veden jaahtya viisi minuuttia ajoittain ravistellen.

Pue kylm3mansetti aina TYHJANA
(kuva 2)

Kayta Aircast Cryo/Cuff IC -yksikon kanssa vain Aircast-
kylmamansetteja ja Arctic Flow -mansetteja. Mansetti on
puettava osa.

Lue kaytettavan kylmamansetin mukana tulleet ohjeet
huolellisesti kokonaan ennen sen pukemista. Noudata
seuraavia ohjeita jaahdyttimen valmistelussa.

. Tayta ja paineista kylmamansetti

(kuva3)

Mansetin tayttaminen: Liitd sininen letku mansettiin. Nosta
jaahdytinta enintaan 38 cm mansetin ylapuolelle noin
30 sekunniksi kylmamansetin tayttyessa.

Jaahdyttimen oikea sijoittaminen: Aseta jaahdytin
tasaiselle pinnalle. Jaahdyttimen alustan tulee olla
mansetin tasolla.

HUOM. Jotta VALTETAAN liika paine kayton aikana,
ALA nosta jaahdytinta yli 38 cm kylmdmansettia
korkeammalle.

Virran kytkeminen jaahdyttimeen. Kytke virtaldhde
pistorasiaan ja liitd johto kanteen.

Katkaise laitteiston virta irrottamalla virtalahde.

Jaahdyttimen tayttaminen uudelleen: Kun jaa on
sulanut, irrota jaahdytin virtalahteesta ja toista vaiheen 1
kohdat 1-5.

Katso kunkin mansetin asennusohjeet ja noudata edella
kuvailtua menetelmaa.
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VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET ﬂ

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

1.

Valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen tulee valita kayton pituus ja kayttotiheys kunkin
potilaan tarpeiden mukaan. ALA kayta tatd laitetta ilman ldaakarin madraysta tai jos et ymmarra, mitd
madrayksessa sanotaan, silld tama saattaa johtaa vammaan.

Noudata kaikkia tarvittavia varotoimia valttaaksesi sahkoiskun, tulipalon, palovammat tai muut
henkilovahingot virtaa kayttamalla laitetta sisatiloissa, kuivilla kasilld, kuivassa paikassa. Pida kaikki
sahkdasennuksissa litannat pois vedesta. Kaikkia kylmahoitojarjestelmia kaytettdessa on oltava
erittdin varovainen. Kaikki kylmatuotteet saattavat aiheuttaa vammoja, esim. palovammoja,
rakkuloita, paleltumavammoja, turvotusta, varinmuutoksia ja iho- tai kudosnekroosia, jos tuotteita
kaytetaan vaarin tai ei valvota riittavasti.

Potilaan ihon kunto on tarkistettava saannollisesti 1-2 tunnin valein. Varovaisuutta on noudatettava
tarkkailemalla potilasta saanndllisesti silloin, kun laitetta kaytetaan lapsille, vanhuksille,
toimintakyvyttomille potilaille, vaikeaa sydan- ja verisuonitautia sairastaville seka potilaille,

joiden ihon herkkyys tai verenkierto on heikentynyt huonon ravinnonsaannin, laakkeiden (esim.
beetasalpaajien tai epinefriinin, nukutusaineiden), tupakan tai alkoholin kayton tahden. Jos kyseinen
tarkkailu tehdaan ilman valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen paikallaoloa, tdman on
varmistettava, ettd potilas tai hanen hoitajansa ymmartad, miten tarkkailu suoritetaan.

Jos punoitus, kutina, puutuminen, poltto, kipu tai kihelmainti lisaantyy tai jos esiintyy epatavallisia
reaktioita, kuten rakkuloita, varinmuutoksia, turvotusta, paukamia tai muita ihossa nakyvia
muutoksia tata tuotetta kaytettaessa, ota valittdmasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAARA - rdjahdysvaara kaytettdessa tulenarkojen nukutusaineiden yhteydessd tai happipitoisessa
ymparistossa.

Pienennd sahkoiskun vaaraa, alaka pura yksikkod. Palauta se valmistajalle takuun mukaan.
Ala paasta nestetta kannen virtaliitantaan.

Kayta vain laitteen mukana toimitettua virtalahdetta. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa pumpun, virtaldhteen tai molempien vaurioitumisen.

Tuote ei sovi kaytettavaksi elintarvikkeiden ja virvoitusjuomien kanssa.

. Havita jaahdytin ja kansi kaikkien asianmukaisten lakien ja madraysten mukaisesti.

Sdilyta virtajohtoa, pienid osia ja pakkausmateriaaleja pienten lasten ja eldinten ulottumattomissa.
Niihin liittyy tukehtumisen tai kuristumisen vaara.

Lisavarusteiden, irrotettavien osien ja materiaalien kaytto, littdminen laitteisiin, joita ei ole mainittu
ndissa ohjeissa, tai laitteiston muu muokkaaminen voi olla vaarallista.

Ole erityisen varovainen, kun tata laitetta kaytetaan muiden laitteiden lahellda. Sahkdmagneettiset tai
muut hdiriot voivat vaikuttaa tahan laitteeseen tai muihin laitteisiin. Voit yrittada minimoida hairiot
olemalla kayttamatta muita elektronisia laitteita laitteen laheisyydessa.

. Virransyotto katkaistaan virransyottoyksikosta. Ala aseta laitteistoa siten, etta virran katkaiseminen

on vaikeaa.

. On suositeltavaa sammuttaa laite vahintadan 20 minuutin ajaksi 2 tunnin kylmahoitojaksojen vdlilla.

Kun puet laitteen kadretta iholle, aseta valikappale (esim. liina tai side) kaareen ja ihon valiin. Ala
kiedo kaaretta tiukasti ihoalueen ympari. Mikaan kaareen osa ei saa koskettaa ihoa edes lyhyen
aikaa.

Hoitokohta on pidettdva kuivana. Tarkista, onko ihon ja kylmatyynyn valinen suojus kostea. Jos
suojuksessa on kosteutta, lopeta taman laitteen kaytto valittomasti.

. Varmista, etta olet yhteydessa terveydenhuollon ammattilaiseen ennen kayttog, jos sinulla on

Buergerin tauti tai tila, joka saattaa heikentaa ihon tuntoherkkyyttd, kuten perifeerinen neuropatia,
iskias, aivohalvaus tai selkdydinvamma, tai jos kaytat laaketta, joka saattaa vaikuttaa haitallisesti
adreisverenkiertoon (esim. beeta-adrenergiset salpaajat ja paikallinen epinefriini) tai jos sinulla on
ollut paleltumavaurioita tai haitallisia reaktioita paikalliseen kylmahoitoon.

Laite tayttad seuraavat standardit: IEC60601-1, IEC60601-1-2, [EC60601-1-6, IEC60601-1-11, IEC62366.
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ﬂ PUHDISTUS JA VARASTOINTI

Mahdolliset haittavaikutukset
* Paikallinen ihoarsytys/kutina

e Palovamma

e Infektio

e Paleltuma

e Allerginen reaktio

e Kipu

e Ohimeneva hermon halvaus

e Eryteema

e Syva laskimotromboosi

e QOjentajamekanismin hairio

e Nekroosi

e Aitiopaineoireyhtyma

e Rakkulat

¢ Neuropatia

e Kylmaurtikaria

e Haavan paranemisen hidastuminen
e Pernisioosi

e Bradykardia

* Negatiiviset muutokset nivelen asennon aistikykyyn, lihasvoimaan ja neuromuskulaariseen
suorituskykyyn

e Lisdantynyt turvotus
e Varimuutokset
e Paukamat

e Puutuminen

PUHDISTUS JA VARASTOINTI

Puhdista jaahdytin ja kansi miedolla pesuaineella tarpeen mukaan. Ald upota kantta veteen. Irrota
virtalahde seindn pistorasiasta. JOTTA VALTETAAN SAHKOISKUN VAARA, ALA IRROTA VIRTALAHDETTA
KADET MARKINA. Ennaltaehkdisevaa huoltoa ei tarvita, puhdistus riittdd. Puhdista mansetti, letku ja
jaahdytin ajoittain lisaamalla jaahdyttimeen nestesaippuaa ja kuumaa vetta. Kierrata saippua-vesiseosta
muutaman kerran jaahdyttimen ja mansetin valilld ja toista sitten pelkalla ldmpimalla vedelld. Huuhtele
perusteellisesti. Ripusta kuivumaan puhdistuksen jalkeen.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) [

Nimellinen kayttoymparisto
Ympariston lampotila: 5-40 °C
Suhteellinen ilmankosteus: 15-90 %

llmanpaine: 700-1060 h Pa

Sailytys-/kuljetusymparisto
Ympdriston lampotila: —20..+70 °C
Suhteellinen ilmankosteus: Enintdan 9o %

Ilmanpaine: 700-1060 h Pa (0,5-1,05 ATM)

Virtalahde: AC/DC

Virtaldhde on tarkoitettu liitettavaksi vain 100/240 V:n paavirtapiiriin.

Jarjestelma on luokan II laite, joka ei ole riippuvainen suojamaasta.

Korvaavan virtalahteen voi tilata ottamalla yhteytta DJO Globalin asiakastukeen.
Kylmamansetin USA:n markkinoilla myytava virtalahde: DJO P/N 13-4882-0-00000
Kylmamansetin kansainvalisesti myytava virtalahde: DJO P/N 13-2325
Toimintahairiot

¢ Laitteeseen ei voi kytkead virtaa.

¢ Mansetti ei kylmene.

VIANETSINTA

e Varmista, etta yksikdssa on jdata ja vetta laitteen sisalla olevaan viivaan saakka.

e Tarkista virtalahteen litannat seinasta ja laitteesta.

e Varmista, etta kadre tdytetdaan ohjeiden mukaan ennen laitteen kdyttoa.

e Tarkista kadreen liitannat; varmista, etta letkua kadreeseen liitettaessa kuuluu naksahdus.
e Varmista laitteen optimaalinen toiminta asettamalla laite ja kadre samalle tasolle.

* Laite saattaa olla herkka magneettisille tai sahkdmagneettisille hairidille. Jos hdirioita ilmenee, siirra
laite toiseen paikkaan tai asentoon. Lisad laitteiden valista etaisyytta. Kytke virtaldhde pistorasiaan,
joka on eri piirissa kuin muut laitteet.
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K axuu

TAKUU

DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat seka lisdvarusteet
180 paivan kuluessa myyntipaivasta. Tuotteessa ei ole kayttdjan huollettavia osia, vaan se on palautettava
valmistajalle korjausta tai vaihtoa varten.

SYMBOLIEN SELITYKSET
Huomio / . . . T
Lue kayttéohjeet Luokan Il laite Tyypin BF laite Lampatilarajoitukset
[ R
Kylma lampotila Varoitusmerkki Valmistaja Vain Rx
A only
llImanpaine-

Turvallisuusmerkki | Kosteusrajoitukset Tiiviysluokitus

rajoitukset

[Nemko|, | (.9 (%) 1P21

N’

Tama laite on
erotettava
talousjatteesta CE-merkki

ja kierratettava

elektroniikkajatteena
Odotettu kdyttoika on vahintddn 400 tuntia.

132



SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) m

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Cryo Cuff IC on testattu ja sen on todettu olevan IEC 60601-1-2 -standardissa maaritettyjen
sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) raja-arvojen mukainen. Naiden raja-arvojen tarkoituksena
on taata kohtuullinen suojaus haitallisilta hairidilta tyypillisessa hoitoasennuksessa.

HUOMIO: sahkokayttoiset ldakintalaitteet vaativat erityisid varotoimia sahkdmagneettisen
vhteensopivuuden suhteen, joten laite tulee asentaa ja sita tulee kayttaa naiden ohjeiden mukaisesti.
Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuuksia kayttavat viestintadlaitteet ja muut voimakkaat tai lahella olevat
radiotaajuuslahettimet voivat aiheuttaa merkittdvid sateilevia tai johtuvia sahkémagneettisia hairioita
(EMI), jotka voivat haitata jdrjestelman suorituskykya. Merkkeja tallaisista hairidista voivat olla muun
muassa laitteen toiminnan keskeytyminen tai muu vaara toiminta. Jos ongelmia esiintyy, selvita hairididen
lahde tai lahteet ja ryhdy seuraaviin toimiin hdirididen estamiseksi:

« Kytke laheiset laitteet ensin pois paadltd ja sitten padlle hairiota aiheuttavan laitteen loytamiseksi.

e Siirrd hairiota aiheuttavaa laitetta tai vaihda sen asentoa.

e Kasvata hdiriota aiheuttavan laitteen ja jarjestelmdn valistd etaisyytta.

e Saada jarjestelman taajuutta lahella olevia kayttotaajuuksia.

e Poista laitteet, jotka ovat hyvin herkkia sahkomagneettisille hairigille.

« Vahenna virtaa, joka tulee sisdisista lahteista laitoksen kontrolloimalta alueelta (esim. hakulaitteet).
*  Merkitse laitteet, jotka ovat herkkia sahkdmagneettisille hairioille.

* Kouluta kliininen henkildkunta tunnistamaan mahdolliset sahkomagneettisiin hairioihin liittyvat
ongelmat.

« Poista tai vahenna sahkdémagneettisia hairidita teknisten ratkaisujen avulla (esim. suojaaminen
hairioiltd).

* Rajoita henkilokohtaisten viestintavalineiden (matkapuhelimien, tietokoneiden) kdyttoa alueilla, joissa
on EMI-herkkia laitteita.

«  Kerro merkitykselliset EMI-tiedot myds muille etenkin silloin, kun arvioidaan sellaisten uusien
laitteiden hankintaa, jotka voivat tuottaa sahkomagneettisia hdirioita.

e Ostalaakinnallisia laitteita, jotka ovat yhdenmukaisia IEC 60601-1-2 EMC -standardien kanssa
(3 V/metri EMI-hairidnsieto, rajoita hairidtaso arvoon 0,0014 V/metri).
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m SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) taulukot

RADIOTAAJUUSPAASTOLUOKKA B

Valmistajan suositukset ja vakuutus - sdthkdmagneettiset padstot

Cryo Cuff IC on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Cryo Cuff IC -jarjestelman ostajan tai kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan kyseisessa

ymparistossa.

Sdteilytestit

Vastaavuus

Sdahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuuspaastot

Cryo Cuff IC kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisdiseen
toimintaan. Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat hyvin alhaisia

IEC 61000-3-3

CISPR T Ryhma 1l eika niiden pitaisi aiheuttaa hairioita lahettyvilla oleville
elektronisille laitteille.

Radiotaajuuspaastot

CISPR T Luokka B

Harmoniset paastot L PR L

IEC 61000733 Luokka A Cryo Cuff IC sopii kaytettdvaksi kaikissa tiloissa, mukaan
lukien asuintilat ja tilat, jotka on liitetty suoraan yleiseen
pienjdnniteverkkoon, josta asuinrakennukset saavat sahkon.

Jannitevaihtelut Noudattaa
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) m

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hdirionsieto

Cryo Cuff IC on tarkoitettu kaytettdvaksi alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Cryo Cuff IC -jarjestelmdn ostajan tai kayttdjan on varmistettava,
ettd laitetta kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Hairionsietotestit

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sdahkémagneettinen
ymparisto - ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)

+6 kV kontakti

+6 kV kontakti

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamista laattaa.
Jos lattioissa kaytetaan
synteettisia materiaaleja,

+8 kV:n +8 kV:n ; ;
IEC 61000-4-2 ) : ilman suhteellisen kosteuden
limapurkaus limapurkaus tulee olla vahintaan 30 %.
Nopea sahkoinen +2 kV +2 kV Sahkdverkkovirran tulee

transientti/purske
IEC 61000-4-4

virtalahdejohdoille

+1 kV siirtojohdoille

virtalahdejohdoille

+1 kV siirtojohdoille

olla laadultaan tyypilliseen
liilke- tai sairaalaymparistoon
sopivaa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV
differentiaalitila

+2 kV yleistila

+1 kV
differentiaalitila

+2 kV yleistila

Sahkoverkkovirran tulee

olla laadultaan tyypilliseen
liilke- tai sairaalaymparistoon
sopivaa.

Virransyottojohtojen
jannitteenlaskut,
lyhytaikaiset
katkokset ja
jannitteenvaihtelut

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95 %:n
lasku U, :ssa)
0,5 jakson ajan

40 % U, (60 %:n
lasku U,:ssa)
5 jakson ajan

70 % U, (30 %:n
lasku U, :ssa)
25 jakson ajan

<5% U, (>95 %:n
lasku U, :ssa)
5 sekunnin ajan

<5% U, (>95 %:n
lasku U, :ssa)
0,5 jakson ajan

40 % U, (60 %:n
lasku U,:ssa)
5 jakson ajan

70 % U, (30 %:n
lasku U, :ssa)
25 jakson ajan

<5% U, (>95 %:n
lasku U, :ssa)
5 sekunnin ajan

Sdhkéverkkovirran tulee

olla laadultaan tyypilliseen
liilke- tai sairaalaymparistoon
sopivaa. Jos kylmahoitoyksi-
koén on toimittava jatkuvasti
myos sahkokatkojen aikana,
on suositeltavaa jarjestaa
virransyotto Cryo Cuff IC -jar-
jestelmaan UPS-virtalahteesta
tai akusta.

Verkkotaajuus
(50/60 Hz)

Magneettikentat
IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Virtataajuisten magneetti-
kenttien tulee vastata
tasoltaan tyypillisen liilkehuo-
neisto- tai sairaalaympariston
magneettikenttaa.

HUOM. U, tarkoittaa vaihtovirtajannitetta ennen testaustasoon siirtymista.
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m SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hdirionsieto

IEC 60601 | Vaatimustenmu-

Hairionsietotestit -testitaso kaisuustaso

Sdhkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Cryo Cuff IC on tarkoitettu kaytettdvaksi alla kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistossa.
Cryo Cuff IC -jarjestelmdn ostajan tai kayttajan on varmistettava,
ettd laitetta kaytetdan kyseisessa ymparistossa.

Kannettavaa ja siirrettavaa radiotaajuus-

Johtuva 3Vrms 3V tietoliikennelaitteistoa ei saa kayttaa

radiotaajuus 150 Kz — Iéh;atpimen taajhugﬁgn”\alsklentaan
tarkoitetusta yhtaléstd laskettavaa

IEC 61000-4-6 80 MHz suositeltavaa erotusetaisyytta ldhempana

kylmahoitoyksikén mitddn osaa,

sahkojohdot mukaan lukien.

Etdisyyssuositus:

d= [3,5/V‘]\/P 150 KHz - 80 MHz
d= [3,5/E1]\/P 80 MHz - 800 MHz
d = [7/E VP 800 MHz — 25 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan

iimoittama lahettimen suurin nimellinen
lahtoteho watteina (W) ja d on suositeltava

iy ) : 3Vv/im 3Vv/m " A

Sdteilyradiotaajuus / erotusetdisyys metreind (m).

80 MHz — ) T I, .
IEC 61000-4-3 2.5 GHz Paikan paalld tehdyssa sahkomagneetti-

sessa tutkimuksessa mitattujen? kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kentanvoimak-

kuuksien tulee olla vaatimustenmukaisuus-
tasoa pienempia jokaisella taajuusalueella.®

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

()

HUOMAUTUS 1: Mikali taajuus on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pdde kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen
kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineistd ja ihmisistd aiheutuva vaimentuminen ja
heijastuminen.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten esimerkiksi radiopuhelimien (matkapuhelimet/langattomat
puhelimet) ja langattomien radiopuhelimien, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radiolahetyksien
ja televisioldhetyksien tukiasemien kenttavoimakkuutta ei voida teoriassa ennakoida tarkasti.
Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkomagneettista ympadristda voitaisiin arvioida,
asennuspaikalla pitdisi tehdad sahkémagneettinen mittaus. Jos mitattu kentdan voimakkuus siind
tilassa, jossa Cryo Cuff IC -jarjestelmda aiotaan kayttaa, ylittda edelld mainitun hyvaksyttavan
radiotaajuutta koskevan vaatimustason, on Cryo Cuff IC -jarjestelmaa tarkkailtava, kunnes
tiedetaan, etta se toimii kunnolla. Jos toiminnassa havaitaan hairioita, lisatoimet voivat olla
tarpeen ja kylmahoitoyksikko saatetaan joutua siirtamaan tai suuntaamaan uudelleen.

b. Taajuusalueella150 kHz — 80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava vahemman kuin [V|] V/m.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) m

Suositellut etdisyydet siirrettavien ja kannettavien radiotaajuusviestintdlaitteiden ja
kylmahoitoyksikon valilla

Cryo Cuff IC on tarkoitettu kaytettavaksi ymparistossa, josta sateilevia radiotaajuushdirioita valvotaan.

Cryo Cuff IC -jarjestelman omistaja tai kayttaja voi auttaa estamaan sahkémagneettisia hairioita
sdilyttamalla minimietaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden
(Iahettimet) ja Cryo Cuff IC:n valilla alla olevien tietoliikennelaitteiston maksimitehoon perustuvien
suositusten mukaisesti.

Lahettimen
maksimilahtoteho

EROTUSETAISYYS LAHETTIMEN TAAJUUDEN MUKAAN

m

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

W d=[3,5/V]vP d=[35/EVP d=[7/E]VP
001 012 012 023
0] 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

Jos lahettimen nimellista maksimilahtotehoa ei 16ydy edelld olevasta taulukosta, suositeltava
erotusetaisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttaen lahettimen taajuuden laskennassa
kaytettdvaa yhtaloa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama Iahettimen maksimilahtéteho

watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Mikali taajuus on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeamman taajuusalueen

erotusetaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja
ihmisista aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttaa sahkomagneettisuuden etenemiseen.
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LISAVARUSTELUETTELO

Olkapaan Aircast ®CryoCuff™ Polven CryoCuff™
Vain mansetti Vain mansetti
12A01 nco1
813-1219 cm 254-483cm S
Vain mapa\an profiilin Vain mansetti
12BO1 mansetti TNAO1 457-584 M
8131219 cm /TRem M
Vain hihna Vain mansetti
A1220 1BO1
813-1219 cm 50,8-78,7cm L
- ]l\ggl;sis,zenttam pitka . Mansetti, Lt
7-1372 cm _
hihna ja jaahdytin 457-584 cm M
12AXLOT e TNEOT Mansett, Lt
106/-137.2 cm 50,8-787 cm L
erittdin pitka hihna
Vain erittain pitka hihna ) ) _
A1220XL 1IP0I Polvimansetti, pediatrinen
106,7-137,2 cm
REISI Nilkan CryoCuff™
Vain mansetti, L ) .
13A01 10A01 Vain mansetti
432-584 cm
Vain mansetti, XL i - ie-
13801 10AOIV1356 Nilkka-/pohje-/
50,8-68,6 cm sdarikylmamansetti
Vain mansetti, yleissopiva ) ) o
13C01 10PO1 Vain mansetti, pediatrinen
356-50,8cm
Selkd/lonkka/kylki/CryoCuff™ Jalan CryoCuff™
) . Mansetti ja jaahdytin
14A01 Vain mansetti cloc
229-330cm M
- Vain mansetti
Kyynadrpaa 10CO1
229-330cm M
) ) Mansetti ja jaahdytin
15A01 Vain mansetti Cl0B
254-432 cm L
. Vain mansetti
Kasi tai ranne 10BO1
254-432 cm L
) . Vain pediatrinen
16A01 Vain mansetti 10PO1 nilkkamansetti
TUOTETUKI

Ota yhteyttd tuotetukeen numeroon +1-888 405 3251 tai +1-760 727 1280.

Ota valmistajaan yhteytta, jos tarvitset apua laitteiden kayttoonotossa, kaytossa tai huollossa, tai jos on
iimoitettavaa odottamattomasta toiminnasta tai kayttotapahtumista.
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TILSIKTET BRUKERPROFIL m

LES ALLE DE FOLGENDE ANVISNINGENE GRUNDIG F@R DU TAR UTSTYRET | BRUK. RIKTIG BRUK ER
AVGJORENDE FOR AT PRODUKTET SKAL FUNGERE RIKTIG.

MERK: SELV OM DE MEST MODERNE TEKNIKKER ER TATT | BRUK FOR A OPPNA BEST MULIG FUNKSJON,
STYRKE, VARIGHET OG KOMFORT, ER DET INGEN GARANTI FOR AT SKADE UNNGAS VED BRUK AV DETTE
PRODUKTET.

TILSIKTET BRUKERPROFIL

Den tiltenkte brukeren skal vaere en lisensiert lege, pasienten, pasientens omsorgsperson eller et
familiemedlem som hjelper til. Brukeren skal kunne:

e lese, forstd og veere i fysisk stand til & utfere alle anvisningene, advarslene og forholdsreglene som er
oppgitt i bruksinformasjonen.

VIRKEMATE

Cryo/Cuff IC-kuldebehandlingssystemet gir kulde og kompresjon ved a veksle intermitterende mellom
avkjelt vann under trykk mellom mansjetten og kjaleren.

TILSIKTET BRUK/INDIKASJONER

Cryo/Cuff™ |C-kuldebehandlingssystemet gir intermitterende kompresjon som reduserer hevelse
og smerte.

Den tiltenkte bruken for AirCast Cryo/Cuff IC er midlertidig reduksjon av hevelse og smerte etter
kirurgi eller skade. Dette er en ikke-steril, reseptbelagt enhet til bruk pa én pasient, som brukes til
lokal, utvortes kuldebehandling og intermitterende kompresjon. Denne enheten kan ikke brukes til noe
annet formal.

KONTRAINDIKASJONER

Raynauds eller andre vasospastiske sykdommer; diabetes; sigdcelleanemi, arteriosklerose,
kryoglobulinemi, hyperkoagulerbare koaguleringssykdommer eller andre perifere vaskulaere sykdommer
som forarsaker iskemi eller darlig lokal sirkulasjon; kompromittert lokal sirkulasjon; lokal vevsinfeksjon;
kuldeallergi, kuldeoverfalsomhet, tidligere kuldeskade og paroksysmal kulde-hemoglobinuri.

ADVARSEL

Far Cryo/Cuff™ IC-kuldebehandlingssystemet tas i bruk, ma de vedlagte instruksjonene leses grundig og
fullstendig.

KUN PA RESEPT.
KUN TIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT
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INFORMASJON OM BRUK

1.

Forbered kjoleenheten for du bruker
Cryo/Cuff (Figur 1)

Koble den bld slangen til kjgleenheten.

Fyll pa kaldt vann opp til linjen i kjgleenheten.

Fyll pa med is.

Legg isolasjonsplaten over isen. Fest lokket pa
kjgleenheten slik at det sitter godt fast.

Vent i fem minutter, slik at vannet kjgles ned. Rist pa
kjoleenheten fra tid til annen.

Pafer alltid TOM Cryo/Cuff (Figur 2)

Bare bruk Aircast Cryo/Cuff-enheter og ArcticFlow-
mansjetter med Aircast Cryo/Cuff IC-enhet. Mansjetten er Figur1
den anvendte delen.

Les instruksjonene som falger med den spesifikke
Cryo/Cuff-enheten, grundig og fullstendig fer den tas i
bruk. Fglg instruksjonene nedenfor om videre klargjering
av kjgleenheten.

Fyll pa og pafer trykk pa Cryo/Cuff
(Figur 3)
Slik fyller du mansjetten: Koble den bld slangen til

mansjetten. Hev kjgleren, men ikke mer enn 38 cm over
mansjetten, i omtrent 30 sekunder mens Cryo/Cuff fylles.

Slik posisjoner du kjgleenheten: Plasser kjgleenheten pa en
stabil flate. Kjgleenhetens underside skal vaere i flukt med
mansjetten.

MERK: For & UNNGA for sterkt trykk under bruk, ma
IKKE kjgleren heves mer enn 38 cm over mansjetten.

Slik slar du pa kjgleenheten: Plugg stremforsyningen inn i
vegguttaket og koble kabelen til lokket.

SI3 av utstyret ved a koble fra stremforsyningen.

Slik fyller du pa kjgleenheten: Nar isen har smeltet, kobler du
fra kjgleenheten og gjentar elementene 1-5 under Trinn 1.

For spesifikke mansjetter kan du se instruksjonene for
montering av hver mansjett og falge prosedyren over.

Figur3
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Autorisert helsepersonell ma avgjgre hvor lenge og ofte produktet skal brukes, basert pa pasientens
individuelle behov. IKKE bruk dette produktet hvis du ikke har fatt det pa resept, eller hvis du ikke
forstar resepten, da dette kan fore til skade.

Folg alle forholdsregler som er ngdvendige for & unnga elektrisk stet, brann, brannskade eller annen
personskade fra elektrisk stram, ved & bruke produktet innenders, med tarre hender, pa et tart

sted. Hold alle elektriske kontakter unna vann. Vis ekstrem varsomhet ved bruk av alle former for
kuldebehandlingssystem. Alle kuldeprodukter kan forarsake skader, for eksempel brannsar, blemmer,
forfrysninger, hevelse, misfarging og hudnekrose hvis de brukes eller overvakes pa feil mate.

Pasientens hudtilstand ma kontrolleres regelmessig hver 1~2 time. Vis forsiktighet ved a rutinemessig
overvake pasienten ved bruk pa barn, eldre, ufere pasienter, pasienter med alvorlige kardiovaskulzere
sykdommer, nedsatt hudsensitivitet eller sirkulasjon pa grunn av darlig ernzering, eller pasienter som
tar medisiner (f.eks. betablokkere eller epinefrin, narkotika) eller bruker tobakk og alkohol. Hvis denne
overvdkingen skal utferes uten at autorisert helsepersonell er til stede, ma vedkommende sikre at
pasienten eller pasientens omsorgstaker forstar hvordan overvakingen skal utferes.

Ved gkt radhet, klge, nummenhet, svie, smerte eller prikking, eller hvis det oppstar uvanlige
reaksjoner som blemmer, misfarging, hevelse, utslett eller andre endringer i hudens utseende ved
bruk av dette produktet, skal du straks ta kontakt med legen eller annet helsepersonell.

FARE - risiko for eksplosjon hvis enheten brukes i naerheten av antennbare anestesimidler eller i
oksygenrike miljger.

For & redusere risikoen for elektrisk stat ma enheten ikke demonteres. Returneres til produsenten i
henhold til garantien.

Ikke la vaeske komme i kontakt med strgmkontakten pa lokket.

Bruk bare stramforsyningsenheten som leveres med enheten. Hvis instruksjonene ikke fglges, kan
resultatet bli skade pa pumpen, strgmforsyningsenheten eller begge.

Produktet egner seg ikke for & komme i kontakt med mat- og drikkevarer.

. Kjoleren og lokket skal kasseres i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter.

Hold strgmledningen, slangen, sma deler og emballasjemateriell borte fra sma barn og dyr. Disse
gjenstandene kan utgjgre kvelningsfare.

Det kan veere utrygt a bruke tilbeher, lgse deler og materialer, eller d koble til annet utstyr som ikke
er beskrevet i disse instruksjonene, eller pa annet vis & modifisere utstyret,

Man ma vaere spesielt varsom nar enheten brukes ved siden av annet utstyr. Mulig elektromagnetisk
eller annen interferens kan oppsta pa dette eller annet utstyr. Prav & minimere interferensen ved a
ikke bruke annet elektrisk utstyr sammen med denne enheten.

. Stremforsyningsenheten er hovedstramfrakoblingen. Ikke plasser utstyret slik at det blir vanskelig &

koble det fra.
Det anbefales et opphar pa minst 20 minutter mellom 2 timer lange kryoterapigkter.

For produktet legges mot huden, skal en barriere (f.eks. kiut eller bandasje) legges mellom produktet
og huden. Ikke vikle omslaget for stramt rundt omradet. Ingen del av omslaget skal bergre huden pa
noe tidspunkt.

Behandlingsstedet skal holdes tart. Kontroller om det er fuktighet pa barrieren mellom huden og
kuldepakningen. Hvis det er fuktighet pa barrieren, skal du umiddelbart avslutte bruken av produktet.

. Serg for & snakke med helsepersonellet fgr bruk hvis du lider av Burgers sykdom, lider av en tilstand

som kan redusere din hudfornemmelse, slik som perifer nevropati, isjias, slag eller ryggmargsskade,
hvis du tar medikamenter som kan ha negativ innvirkning pa perifer vaskulaer sirkulasjon (f.eks.
beta-adrenergiske blokkeringer og lokal epinefrin), eller hvis du har hatt frostskader eller negative
reaksjoner pa lokal kuldebehandling.

Denne enheten samsvarer med folgende standarder: IEC60601-1, IEC60601-1-2, [EC60601-1-6,
IEC60601-1-1, IEC62366.
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Mulige reaksjoner

Lokal hudirritasjon/-klge
Forbrenning

Infeksjon

Frostskader

Allergisk reaksjon

Smerte

Forbigdende nervelammelse
Erytem

Dyp venetrombose
Mekanisk forstyrrelse i strekkmuskler
Nekrose
Kompartmentsyndrom
Blemmer

Nevropati

Kuldeutlgst elveblest

Sen sartilheling

Perniose

Bradykardi

Uheldige endringer i fornemmet leddposisjon, muskelstyrke og nevromuskulaer ytelse

@kt hevelse
Misfarging
Utslett

Nummenhet

RENGJGRING OG OPPBEVARING

Bruk mildt rengjeringsmiddel til rengjaring av kjeleren og lokket etter behov. Lokket ma ikke legges ned i
vann. Koble strgmforsyningsenheten fra stremuttaket. FOR A UNNGA FARE ELLER ELEKTRISK ST@T, MA
IKKE STRGMFORSYNINGSENHETEN FRAKOBLES MED VATE HENDER. Det er ikke ngdvendig med annet
forebyggende vedlikehold enn rengjering. Rengjer mansjetten, slangen og kjgleenheten regelmessig ved
d ha varmt vann tilsatt litt flytende sape i kjgleenheten. La sdpevannet sirkulere mellom kjgleenheten og
mansjetten noen ganger, og gjenta deretter med kun varmt vann. Skyll grundig. Luftterk etter rengjaring.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) m

Nominelt driftsmiljo
Omgivelsestemperatur: 5-40 °C

Relativ fuktighet: 15-90 %

Atmosfaerisk trykk: 700 h Pa — 1060 h Pa

Oppbevaring/transportmiljo
Omgivelsestemperatur: -20 — 70 °C

Relativ fuktighet: Opp til 90 %

Atmosfaerisk trykk: 700 til 1060 h Pa (0,5 til 1,05 ATM)

Stremforsyning: Vekselstrom

Stremforsyningsenheten er bare utformet for tilkobling til et ledningsnett pd 100-240 V.
Systemet er en klasse Il-enhet og er ikke avhengig av jording.

Kontakt DJO global kundeservice for & bestille en erstatningsstremforsyning.

Cryo/Cuff strgmforsyning for USA: DJO delenummer 13-4882-0-00000

Cryo/Cuff internasjonal stramforsyning: DJO delenummer 13-2325

Funksjonsfeil
e Enheten slas ikke pa.

¢ Mansjetten blir ikke kald.

FEILSOKING

e Sgrg for at enheten har is og vann fylt opp til linjen inne i kjgleren.

«  Kontroller strgmtilfarselskoblingene pa veggen og enheten.

e Pdse at puten fylles fgr enheten brukes i samsvar med instruksjonene.

» Kontroller putetilkoblingen, og lytt etter et klikk ndr slangen kobles til puten.
« Sgrg for at enheten og puten er jevnhgye for optimal ytelse.

* Denne enheten kan vaere mottakelig for magnetisk eller elektromagnetisk interferens. Hvis dette
forekommer, ma enheten flyttes eller reposisjoneres. @k den innbyrdes avstanden mellom utstyret.
Plugg stremforsyningsenheten inn i et uttak pa en annen krets enn den som brukes av andre
enheter.

GARANTI

DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten og dens tilbehgr ved eventuelle defekter i
materialer eller utfgrelse i en periode pa 180 dager fra salgsdato. Det finnes ingen deler i dette produktet
som kan repareres av brukeren. Produktet md returneres til produsenten for reparasjon eller utskifting.
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SYMBOLFORKLARING

Forsiktig /
Les handbok

Klasse Il-utstyr

Type BF utstyr

Temperaturgrenser

D k
Kald temperatur Advarselsskilt Produsent Kun pa resept

A\

!

R

only

Sikkerhetsmerke

Fuktighetsgrenser

Grenser for
atmosfaerisk trykk

Inntrengingsbe-
skyttelsesgrad

e’

P21

Dette apparatet
ma holdes
adskilt fra

husholdningsavfall
og resirkuleres som
elektronisk avfall.

CE-merke

C€

Forventet levetid er minst 400 timer.




ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) m

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Cryo Cuff IC har veert testet og funnet & samsvare med elektromagnetiske kompatibilitetsgrenser for
medisinske enheter i IEC 60601-1-2. Disse grensene er tiltenkt & gi rimelig beskyttelse mot skadelig
interferens i en typisk medisinsk installasjon.

FORSIKTIG: Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn til EMC og méa
installeres og brukes i henhold til disse instruksjonene. Det er mulig at haye nivaer av utstralt eller ledet
radiofrekvent, elektromagnetisk interferens (EMI) fra baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr eller
andre sterke eller naerliggende radiofrekvenskilder kan resultere i forstyrrelse av systemets funksjoner.
Tegn til forstyrrelse kan inkludere at utstyret slutter d virke eller andre feilfunksjoner. Hvis dette skjer, skal
problemet undersgkes og falgende tiltak iverksettes for d eliminere kilden(e).

e Sld utstyrinaerheten av og pa for d isolere forstyrrende utstyr.

e Flytt eller reorienter forstyrrende utstyr.

* @k avstanden mellom det forstyrrende utstyret og systemet.

e Administrer bruk av frekvenser nzer systemets frekvenser.

e Fjern enheter som er sveert utsatt for EMI.

« Senk strammen fra interne kilder i anleggskontrollen (for eksempel personsgkersystemer).
e Merk enheter som er mottakelige for EMI.

« Utdann Kklinisk personale til & gjenkjenne potensielle EMI-relaterte problemer.

e Eliminer eller reduser EMI med tekniske lgsninger (for eksempel skjerming).

e Begrens bruken av personlige kommunikasjonsenheter (mobiltelefoner, datamaskiner) i omrader
med EMI-fglsomme apparater.

¢ Del relevant EMI-informasjon med andre, spesielt ndr du vurderer nye utstyrsanskaffelser som kan
generere EMI.

¢ Kjgp medisinsk utstyr som samsvarer med IEC 60601-1-2 EMC-standardene (3 V/meter EMI-immunitet,
begrens forstyrrelsenivaet til 0,0014 V/meter).

147
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) Tabeller

RF UTSLIPPSKLASSE B

Veiledning og produsenterklzering - Elektromagnetisk straling

Cryo Cuff IC er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Cryo Cuff IC bar sikre at apparatet brukes i et slikt milje.

IEC 61000-3-3

Utslippstests Samsvar Elektromagnetiske omgivelser- veiledning

Cryo Cuff IC bruker bare RF-energi for dens interne

RF-utslipp CISPR Tl Gruppe 1 funkspngr. Derfor er RFv—stratImgen sveert lav, 08 deter \I.<\<e
sannsynlig at enheten vil fordrsake interferens i elektronisk
utstyr som befinner seg i nerheten.

RF-utslipp CISPR TI Klasse B

Harmonisk strdling Klasse A Cryo CuffIC er egnet for bruk i alle miljger, inkludert

IEC 61000-3-2 hjemmemiljger og i miljger som er koblet til det offentlige
stremnettet som forsyner bygninger med vanlig
husholdningsstrgm.

Spenningsvariasjoner Samsvar
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Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Cryo Cuff IC er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren av Cryo Cuff IC ber sikre at apparatet brukes i et slikt milja.

Immunitetstester

IEC 60601
Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske
omgivelser - veiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulv ma veere i tre, betong
eller keramiske fliser. Hvis
gulvene er belagt med
syntetisk materiale, ma den

|EC 61000-4-2 +8 kV |uft +8 kV |uft relative fuktigheten vaere
minst 30 %

+2 kV for +2 kV for ‘ A
Elektrisk hurtig transient /| stremforsynings- stromforsynings- | Stremforsyningen ma ha
stot ledninger ledninger en kvalitet som er typisk for

) ) kommersielle miljger eller

IEC 61000-4-4 +1 kV for inn-/ +1 kV for inn-/ sykehus.

ut-ledninger ut-ledninger

kv kv Strgmforsyningen md ha
Overspenning differensiaimodus | differensialmodus | en kvalitet som er typisk for
IEC 61000-4-5 +2 kV vanlig +2 kV vanlig kommersielle miljger eller

modus modus sykehus.

Spenningsfall, korte
avbrudd og spennings-
variasjoner pa strgmfor-
syningsinngangslinjer

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95 % fall i
U,) 105 syklus

40 % U, (60 % fall i
U,) 15 sykluser

70 % U, (30 % fall i
U,) i 25 sykluser

<5 % U, (>95 % fall

5% U, (95 % fall i
U,) 105 syklus

40 % U, (60 % fall
i U,)i5sykluser

70 % U, (30 % fall
iU,) 125 sykluser

<5% U, (>95 %

Stremforsyningen ma ha

en kvalitet som er typisk for
kommersielle miljger eller
sykehus. Hvis brukeren av
kuldebehandlingssystemet
krever fortsatt betjening
under stremavbrudd,
anbefales det at Cryo Cuff IC
far strem fra en uavbrutt

U,)i5sek fall i U,) i 5 sek strwmforsyning eller et
batteri.
o0 iy < Strogmfrekvensmagnetfelt
(50/60 Hz) J ensm
3A/M 30 A/m mad vaere pd nivaer som er
Magnetiske felt vanlig i kommersielle miljoer
|EC 61000-4-8 eller pa sykehus.

MERK: U, er nettspenningen (vekselstram) for anvendelse av testniva.
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Veiledning og produsentens erklzaering - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstester

IEC 60601
Testniva

Sam-

svarsniva

Elektromagnetiske omgivelser - veiledning

Cryo CuffiCe

Kunden eller brukeren av C

r beregnet pa bruk i det elektrom
ryo Cuff IC ber si

agnetiske miljget som er angitt nedenfor.
kre at apparatet brukes i et slikt milja.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes naermere noen del av
kuldebehandlingssystemet — inkludert

kabler — enn den anbefalte avstanden
beregnet ut fra ligningen som gjelder for
frekvenssenderen.

Ledningsbaren RF 3vrms 3V
150 kHz til

IEC 61000-4-6 80 MHz

Stralt RF 3vim 3Vim
80 MHz til

IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Anbefalt avstand:

d = [35/V/]VP 150 KHz to 80 MHz
d = [35/E VP 80 MHz to 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz to 2.5 GHz

hvor P er maks. utgangseffekt for senderen
i watt (W) i henhold til produsenten av
senderen og d er anbefalt avstand i meter

(m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt
av en elektromagnetisk stedsundersgkelse 2,
ber veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade °.

Interferens kan forekomme i naerheten av
utstyr merket med felgende symbol:

()

kuldebehandling

ssystemet.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse pdvirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

a. Feltstyrke fra faste sendere — som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting — kan ikke
anslas teoretisk med neyaktighet. For a vurdere om det elektromagnetiske miljget pavirkes
av RF-sendere bar det vurderes a foreta en elektromagnetisk undersgkelse av stedet. Hvis
den malte feltstyrken pa stedet Cryo Cuff IC brukes, overstiger gjeldende RF-samsvarsniva
som angitt ovenfor, skal Cryo Cuff IC observeres for & verifisere normal drift. Hvis unormal
ytelse observeres, kan ekstra tiltak veere ngdvendig, slik som & endre plassering eller flytte

b. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn [V] V/m.
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Anbefalte avstander mellom flyttbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
kuldebehandlingsenheten.

Cryo Cuff IC er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der strdlte RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brukeren av Cryo Cuff IC kan hjelpe med d forebygge elektromagnetisk interferens
ved a overholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
(sendere) og Cryo Cuff IC som anbefalt nedenfor, i henhold til den maksimale utgangsstyrken for
kommunikasjonsutstyret.

Vurdert maksimum AVSTAND | HENHOLD TIL SENDERFREKVENSEN
utgangseffekt for m
sender
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w d=[3,5/V]]vP d=[3,5/E VP d=[7/E]VP
0,01 0,12 012 0,23
01 038 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

For sendere med en nominell maks. utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte
avstanden d i meter (m) anslas ved a bruke ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er

senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) ifglge produsenten av senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning kan pavirkes av absorbering og refleksjon fra bygninger, objekter og mennesker.
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TILBEHORSLISTE
Aircast ®CryoCuff™, skulder Kne CryoCuff™
Bare mansjett Bare mansjett
12A01 1Co1
813 - 1219 cm 254 -483cm S
Bare lavprofilsmansjett Bare mansjett
12B0O1 TAO1
813 - 1219 cm 457 - 584 cm M
Bare stropp Bare mansjett
Al1220 11BO1
813 - 1219 cm 508 -787cm L
- Mansjett m/X-Long . Mansjett, Lt
106,7 —137,2 cm stropp og 457 - 584 cm M
kjoleenhet
12AXLO1 e TEO1 Mansjett, Lt
106,7 = 1372 cm 508 - 787¢cm L
m/X-Long Strap
Bare X-Long-stropp ) :
A1220XL TIPO1 Knemansjett, pediatrisk
106,7 = 1372 cm
LAR Ankel CryoCuff™
Bare mansjett, L )
13A01 10A01 Bare mansjett
432 -584 cm
Bare mansjett, XL .
13B01 10A0TVI356 Ankel/legg/bein Cryo/Cuff
50,8 - 68,6 cm
Bare mansjett, universal . o
13CO1 10PO1 Bare mansjett, pediatrisk
356 - 50,8 cm
Rygg/HOFTE/Ribbein/CryoCuff™ Fot CryoCuff™
) Mansjett og kjoleenhet
14A01 Bare mansjett cloc
229 -330cmM
Bare mansjett
Albue 10CO1
229 -330cmM
) Mansjett og kjoleenhet
15A01 Bare mansjett cloB
254 - 432 cm L
2 2 Bare mansjett
Hand eller handledd 10BO1 )
254 -432cm L
. Bare pediatrisk
16A01 Bare mansjett 10PO1 ankelmansjett
PRODUKTSTOTTE

Ring +1-888-405-3251 eller +1-760-727-1280 for produktstatte.

Kontakt produsenten hvis du trenger hjelp til & konfigurere, bruke eller vedlikeholde utstyret eller
rapportere uventet drift eller hendelser.
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AVSEDD ANVANDARPROFIL E

LAS NOGA IGENOM ANVISNINGARNA INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN. KORREKT APPLICERING
AR MYCKET VIKTIG FOR ATT PRODUKTEN SKA FUNGERA ORDENTLIGT.

OBSERVERA: VI HAR GJORT VART YTTERSTA FOR ATT MED TOPPMODERN TEKNIK FORENA MAXIMAL
FUNKTION, STYRKA, HALLBARHET OCH KOMFORT. VI GARANTERAR DOCK INTE ATT SKADOR FORHINDRAS
GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Systemet ar avsett att anvandas av en legitimerad lakare eller sjukskoterska, patienten, patientens
vardgivare, eller en familjemedlem som hjalper till. Anvdndaren ska kunna:

» Ldsa, forstd och vara fysiskt kapabel att utfora alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder
som anges i bruksanvisningen.

FUNKTIONSPRINCIP

Cryo/Cuff IC koldterapisystem ger kyla och kompression genom periodiskt utbyte av kylt, trycksatt vatten
mellan manschetten och kylaren.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Cryo/Cuff™ |C koldterapisystem ger intermittent kompression for att minimera svullnad och smarta.

AirCast Cryo/Cuff IC dr avsedd att anvandas for att tillfalligt reducera svullnad och smarta efter operation
eller skada. Detta ar en icke-steril, receptbelagd enhet avsedd for anvandning pa en patient. Den
appliceras utvartes for koldbehandling och intermittent kompression. Denna enhet far inte anvandas for
nagot annat dandamal.

KONTRAINDIKATIONER

Raynauds eller andra vasospastiska sjukdomar, diabetiker, sicklecellanemi, arterioskleros, kryoglobulinemi,
hyperkoagulerbara koagulationsrubbningar eller andra perifera karlsjukdomar som orsakar ischemi eller
dalig lokal cirkulation, forsamrad lokal cirkulation, lokal vavnadsinfektion, koldallergi, dverkanslighet mot
kyla, tidigare koldskada och paroxysmal kdldhemoglobinuri.

VARNING

Las noga igenom alla medfoljande anvisningar innan Cryo/Cuff™ IC koldterapisystem anvands.

RECEPTBELAGD
ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT
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34 APPLICERINGSINFORMATION

APPLICERINGSINFORMATION

1. Forbered kylaren innan Cryo/Cuff-
manschetten appliceras (Figur 1).

* Anslut den bld slangen till kylaren.

e Tillsatt kallt vatten till slangen inuti kylaren.

*  Fyllmedis.

e Ldgg isoleringsdisken ovanpa isen. Satt pa locket
ordentligt.

e Vantaifem minuter medan du skakar da och da for att
kyla vattnet.

2. Applicera alltid en TOM Cryo/Cuff-
manschett (Figur 2).

* Anvand endast Aircast Cryo/Cuff och ArcticFlow-
manschetter med Aircast Cryo/Cuff IC-enheten.
Manschetten ar den tillampade delen.

e Lds nogaigenom alla anvisningar som medfoljer
ifragavarande Cryo/Cuff-manschetten innan den anvands.
Folj nedanstaende anvisningar for att fortsatta med
forberedelsen av kylaren.

3. Fyll och trycksatt Cryo/Cuff-
manschetten (Figur 3).

e Gorsahar for att fylla manschetten: Anslut den bla slangen
till manschetten. Hoj kylaren hogst 38 cm dver manschetten
i ca 30 sekunder medan Cryo/Cuff-manschetten fylls.

e GOrsa har for att placera kylaren pa ratt satt: Placera
kylaren pa en stabil yta. Kylarens botten ska sta i jamnhojd
med manschetten.

OBS! UNDVIK for hogt tryck under anvandning genom
att INTE hdja kylaren mer an 38 cm ovanfor Cryo/Cuff.

e GoOrsa har for att sla pa kylaren: Anslut stromsladden till
vagguttaget och anslut sladden till locket.

e Stdng av utrustningen genom att koppla fran
stromforsorjningen.

e GOr sa har for att fylla kylaren: Nar isen har smalt ska
kylaren kopplas fran och punkt 1-5 upprepas enligt Steg 1.

e For specifika manschetter, las anvisningarna for
installation av varje manschett och folj proceduren ovan.

Figur3
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER §Y

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varaktigheten och frekvensen av anvandningen maste faststallas av legitimerad sjukvardspersonal,
med beaktande av den enskilda patientens behov. Anvand INTE denna enhet om du inte har fatt ett
recept eller om du inte forstar receptet, eftersom det kan leda till skador.

Folj alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for att undvika elektrisk stot, brand, brannskador eller
andra personskador fran elektrisk strom genom att anvanda enheten inomhus, med torra hander,
pa en torr plats. Halla alla elanslutningar borta fran vatten. Extrem forsiktighet maste iakttas vid
anvandning av alla koldterapisystem. Alla koldprodukter kan orsaka skador, t.ex. brannskador,

blasor, frostskador, svullnad, missfargning samt hud eller vavnadsnekros vid felaktig anvandning eller
Overvakning.

Kontroll av patientens hud maste regelmassigt goras varje 1~2 timmar. Var noga med att rutinmassigt
Overvaka patienter vid anvandning av enheten pd barn, gamla, patienter som ar ofdrmégna, patienter
med svara hjart- och karlsjukdomar, patienter med nedsatt hudkanslighet eller cirkulation pa grund av
ndringsbrist, lakemedelsanvandning (t.ex. betablockerare eller epinefrin, narkotika) eller tobaks- och
alkoholbruk. Om sadan évervakning ska ske utan ndrvaro av legitimerad sjukvardspersonal, maste
denne se till att patienten eller den som vardar patienten forstar hur sddan overvakning ska ske.

Om rodnad, klada, domningar, sveda, smarta eller stickningar okar eller om ovanliga reaktioner, t.ex.
blasor, missfargning, svullnad, strimmor eller andra forandringar i hudens utseende uppstar medan
du anvander denna produkt ska du omedelbart kontakta lakare.

FARA - Risk for explosion om systemet anvands i narheten av lattantandliga narkosgaser eller syrerik miljo.

For att minska risken for elchock far enheten inte monteras isar. Skicka till tillverkaren i enlighet
med garantin.

Lat inte vatska komma i kontakt med stromanslutningen pa locket.

Anvand endast den stromenhet som medfoljde apparaten. Om man underlater att folja
anvisningarna kan skada uppsta pa pumpen, stromenheten eller bada delar.

Produkten dr inte lampad for anvandning i kontakt med mat och dryck.

. Kassera kylare och lock i enlighet med lokala och nationella férordningar.

Forvara stromsladden, slangen, sma delar och forpackningsmaterial pa avstand fran smabarn och
djur. Dessa artiklar utgor en risk for kvavning eller strypning.

Det kan vara riskabelt att anvanda tillbehor, I6stagbara delar och material, eller att sammanlanka till
annan utrustning som inte beskrivs i dessa instruktioner, eller pd annat satt andra utrustningen.

. Var forsiktig nar denna enhet anvands i narheten av annan utrustning. Eventuella elektromagnetiska

eller andra storningar kan paverka denna eller annan utrustning. Forsok att minimera interferensen
genom att inte anvanda annan elektronisk utrustning tillsammans med denna enhet.

. Stromforsorjningsenheten ar frankopplingen for natstrommen. Placera inte utrustningen sa att det

blir svart att komma at frankopplingen.

Det rekommenderas att minst 20 minuters avbrott bor uppmuntras mellan 2 timmars langa
kryoterapisessioner.

Nar du applicerar enhetens omslag pa huden ska du applicera en barridr (t.ex. tyg eller bandage)
mellan bandaget och huden och inte linda den runt omrddet for hart. Ingen del av omslaget far
vidréra huden under ndgon tid.

Behandlingsstallet ska hallas torrt. Kontrollera om det finns fukt pa barridren mellan huden och
kyldynan. Om det finns fukt pa barridren, ska anvdndning av denna enhet omedelbart avbrytas.

. Se till att du talar med din lakare innan du anvander enheten om du lider av Buergers sjukdom,

lider av ett tillstand som kan minska din hudférnimmelse, t.ex. perifer neuropati, ischias, stroke eller
ryggmargsskada, om du tar lakemedel som kan ha en negativ inverkan pa den perifera vaskuldra
cirkulationen (t.ex. beta-adrenergiska blockerare och lokal epinefrin) eller om du har en historik av
frostskador eller ogynnsamma reaktioner pa lokal koldapplikation.
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S RENGORING OCH FORVARING

Denna enhet uppfyller kraven i féljande standarder: IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-6,
IEC60601-1-11, IEC62366.

Majliga biverkningar
» Lokal hudirritation/klada

e Brannskada

e Infektion

e Frostskada

e Allergisk reaktion

e Smadrta

«  Overgaende nervfornimning
e Erytem

e Djup ventrombos

e Extensormekanismsstorning
e Nekros

e Kompartmentsyndrom

e Blasor

e Neuropati

e Kaldurtikari

* Langsam sarlakning

e Pernios

e Bradykardi

e Negativa forandringar i ledlagesavkanning, muskelstyrka och neuromuskular funktion
e Okad svullnad

e Missfargning

e Strimmor

e Domningar

RENGORING OCH FORVARING

Rengor vid behov kylaren och locket med ett milt rengdringsmedel. Locket far inte nedsankas i vatten.
Koppla ur stromenheten fran vagguttaget. FOR ATT UNDVIKA ELCHOCK FAR STROMENHETEN INTE
KOPPLAS UR MED FUKTIGA HANDER. Inget forebyggande underhall kravs forutom rengoring. Rengor
manschetten, slangen och kylaren regelbundet med lite flytande tval och varmt vatten i kylaren. Lat tval/
vattenblandningen rinna mellan kylaren och manschetten ndgra ganger och upprepa darefter med bara
varmt vatten. Skolj noggrant. Lufttorka efter rengoring.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Nominell driftsmiljo
Omgivningstemperatur: 5-40 °C

Relativ luftfuktighet: 15-90 %
Atmosfariskt tryck: 7oo h Pa till 1060 h Pa

Forvarings-/transportmiljo
Omgivningstemperatur: -20-60 °C

Relativ luftfuktighet: Upp till g0 %

Atmosfariskt tryck: 700 till 1060 h Pa (0,5 till 1,05 ATM)

Stromforsorjning: AC/DC

Stromenheten ar endast utformad for att anslutas till en 100-240V natstromkrets.
Systemet dr en Klass Il enhet och ar ej beroende av skyddande jord.

Bestdll en stromforsorjningsenhet i reserv genom att kontakta DJO Global kundsupport.
Cryo/Cuff amerikansk stromforsorjning: DJO P/N 13-4882-0-00000

Cryo/Cuff internationell stromforsorjning: DJO P/N 13-2325

Felaktiga funktioner
¢ Enheten startar inte.

¢ Manschetten blir inte kall.

PROBLEMLOSNING

« Kontrollera att enheten har is och vatten upp till den linje som anges pa insidan av kylaren.

« Kontrollera stromenhetens anslutningar vid vagguttag och i enheten.

* Varnoga med att fylla dynan innan enheten startas, i enlighet med anvisningarna.

« Kontrollera anslutningen av dynan; var noga med att ett klickljud hors nar slangen ansluts till dynan.
« Kontrollera att enheten och dynan ar i jamnhojd, for basta maojliga funktion.

* Denna enhet kan vara kanslig for magnetiska eller elektromagnetiska storningar. Om detta sker ska
enheten flyttas eller placeras om. Oka avstandet mellan apparaterna. Koppla in stromenheten i ett
annat uttag, som tillhor en annan krets an de ovriga apparaterna.

GARANTI

DJO, LLC kommer att reparera eller byta ut hela eller delar av produkten och dess tillbehor vad galler
defekter i material och utforande under en period pa sex manader fran forsdljningsdatum. Det finns inga
delar som kan servas i denna produkt. Skicka in den till tillverkaren for reparation eller utbyte.
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3 SYMBOLFORKLARING

SYMBOLFORKLARING
OBS! Se handboken | Klass Il utrustning Typ BF-utrustning | Temperaturgranser
[ R
Kall temperatur Varningssymbol Tillverkare Receptbelagd
A u only

Sakerhetsmarke

Fuktighetsgranser

Granser for atmos-

Grad av skydd mot

farstryck intrangning
[Nemko|, | (.9 (%) IP21
60601 i

Denna produkt
maste separeras
fran hushallsavfall
och atervinnas som
elektroniskt avfall

CE-markning

)¢

C€

Forvantad livslangd ar minst 400 timmar.




ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Cryo/Cuff IC har testats och befunnits 6verensstamma med gransvardena for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicinsk utrustning IEC 60601-1-2. Dessa gransvarden dr avsedda att ge ett
rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation.

FORSIKTIGHET: Medicinsk elektrisk utrustning kraver sdrskilda forsiktighetsatgarder med avseende
pa EMC och maste installeras och anvandas enligt dessa anvisningar. Det ar mojligt att hoga nivaer
av utstralad eller ledd radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fran bdrbara och mobila RF
kommunikationsutrustning eller andra starka eller ndrliggande radiofrekventa kallor kan resultera i att
systemets funktion stors. Storning kan bl.a. markas genom att utrustningen upphor att fungera eller annan
felaktig funktion. Om detta intrdffar, undersok stallet dar storningen uppstod och vidta foljande dtgarder
for att undanroja kallan/-orna.

Stang av och sla pa utrustning i narheten for att identifiera den stérande utrustningen.

Flytta eller andra riktning pa storande utrustning.

Oka avstandet mellan den storande utrustningen och ditt system.

Undvik anvandning av frekvenser som ligger nara systemets frekvens.

Flytta enheter som ar mycket mottagliga for EMI.

Sank uteffekten hos interna kallor som stdr under inrdttningens kontroll (t.ex. personsokarsystem).
Mark enheter som dr mottagliga for EMI.

Utbilda klinikpersonalen att kanna igen potentiella EMI-relaterade problem.

Eliminera eller minska EMI med tekniska losningar (sdsom skarmning).

Begransa anvandningen av personlig kommunikationsutrustning (mobiltelefoner, datorer) i omraden
med EMI-kanslig utrustning.

Lat andra ta del av relevant EMI-information, i synnerhet vid utvardering av inkdp av ny utrustning
som kan orsaka EMI.

Kop endast medicinsk utrustning som uppfyller IEC 60601-1-2 EMC-standarden (3 V/meter
EMI-immunitet, maximal stdrningsniva 0,0014 VV/meter).
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Bord med elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

RF-EMISSIONER KLASS B

Vagledning och tillverkarens forsdakran - elektromagnetiska emissioner

Cryo Cuff IC ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Cryo Cuff IC ska se till att den anvédnds under sadana forhallanden.

. Overens- . T .
Emissionstester stimmelse Elektromagnetisk miljo - vagledning
Cryo/Cuff IC anvdnder RF-energi enbart for intern funktion.
RF-emissioner Grunp | RF-emissionerna ar darfér mycket laga och det ar osannolikt
CISPRTI PP att de orsakar ndgon interferens i narliggande elektronisk
utrustning.
RF-emissioner
CISPR T Klass 8
Overtoner Klass A Cryo Cuff IC ar lamplig for anvandning i alla lokaler,
IEC 61000-3-2 inklusive bostader och lokaler som dr direktanslutna till det
kommunala Iagspanningsnatet som forser byggnader som
) anvands som bostader.
Spanningsvariationer Overens-
IEC 61000-3-3 stammer
med
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Vagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

Cryo Cuff IC ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Cryo Cuff IC ska se till att den anvands under sadana forhallanden.

Immunitets-
tester

IEC 60601
Testniva

Overensstammel-
seniva

Elektromagnetisk
miljo - vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Golven ska vara av tra, betong
eller keramikplattor. Om golven
ar av syntetiskt material bor
den relativa luftfuktigheten

|IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft vara minst 30 %

Elektrisk snabb £2 kv for =2 kv for strémforsorningen via elndtet

transient/utbrott stromledningar stromledningar ska Varla aydsaq?n I<vaI|tet_ Sﬁ)m
+1kV forin-/ +1kV forin-/ normalt rader | kommersie

IEC 61000-4-4 utledningar utledningar eller sjukhusmifjé.

Stromspikar
IEC 61000-4-5

+1kV differentiellt
lage

+ 2 kV common
mode-lage

+1 kV differentiellt
lage

+ 2 kV common
mode-lage

Stromforsorjningen via elndtet
ska vara av sadan kvalitet som
normalt rader i kommersiell
eller sjukhusmiljo.

Spanningssank-
ningar, korta av-
brott och span-
ningsvariationer
pa strominmat-
ningsledningar

IEC 61000-4-T

<5% U, (>95% fall
U,) under 0,5 cykler

40 % U, (60 % fall i
U,) under 5 cykler

70 % U, (30 % fall i
U,) under 25 cykler
<5%U, (>95%
fall i U;) under

<5% U, (>95 % fall i
U,) under 0,5 cykler

40 % U, (60 % fall i
U,) under 5 cykler

70 % U, (30 % fall i
U,) under 25 cykler
<5%U, (>95%
falli U,) under

Stromforsorjningen via
elndtet ska vara av sddan
kvalitet som normalt

rader i kommersiell eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren
av kylterapienheten kraver
kontinuerlig drift under ett
stromavbrott, rekommenderar
vi att Cryo/Cuff IC forsorjs via
en avbrottsfri stromforsorjning

5 sekunder 5 sekunder eller ett batteri.
Natfrekvens Kraftfrekventa magnetiska
(50/60 Hz) falt ska ligga vid nivder som
Magnetflt 3A/m 30 A/m ar I<ara|<tar|s;|s\<a for an typlsk
plats i en typisk kommersiell
|IEC 61000-4-8 miljo eller sjukhusmiljo.

OBS! U, dr ndtspanningen innan testnivan tillampas.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Véagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstester

IEC 60601
Testniva

Overens-
stammelse-
niva

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Cryo Cuff IC dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Cryo Cuff IC ska se till att den anvands under sadana forhallanden.

Ledningsbunden RF 3vrms 3V
150 kHz till

IEC 61000-4-6 30 MHz

Utstralad RF 3vim 3vim
80 MHz till

IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Bdrbar och mobil
radiokommunikationsutrustning ska ej
anvandas pa kortare avstand fran ndgon av
kylterapienhetens delar, inklusive kablarna,
an det rekommenderade separationsavstand
som berdknas med anvandning av den
ekvation som galler for sandarfrekvensen.

Rekommenderade avstand:

d= [3,5/VI]\/P1SO KHz till 80 MHz
d= [3,5/E1]\/P 80 MHz till 800 MHz
d = [7/E]VP 800 MHz till 25 GHz

dar P ar max nominell uteffekt for sandaren i
watt (W) enligt sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, sa som
de faststallts av en elektromagnetisk
platsundersokning @ ska vara lagre an
overensstammelsenivan i respektive
frekvensomrade °.

Interferens kan intraffa i narheten av
utrustning markt med foljande symbol:

()

OBS! 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

OBS! 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta givare, som basstationer for telefoner (mobila eller tradlosa) och
kommunikationsradio, amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med precision. FOr att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende
pa RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar Cryo Cuff IC overskrider den gallande RF-6verensstammelsen ovan,
ska Cryo Cuff IC observeras betraffande normal drift. Om onormal drift observeras kan ytterligare
atgdrder vara nodvandiga, sdsom att vanda pa eller flytta kylterapienheten.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, bér faltstyrkorna vara lagre an [V ] V/m.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och kylterapienheten

Cryo Cuff IC dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar storningar fran radiofrekvenser
(RF) kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Cryo Cuff IC kan bidra till att undvika elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och Cryo Cuff IC enligt nedanstaende rekommendationer,
baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Uppskattad maximal
uteffekt hos sdndare

SEPARATIONSAVSTAND ENLIGT SANDARENS FREKVENS

m

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

W d=[3,5/V]vP d=[35/ENP d=[7/E]VP
001 012 012 023
0] 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

For sandare med en minsta uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m) berdknas med den ekvation som dr tillamplig pa sandarens frekvens,
dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

OBS! 1: VVid 80 MHz och 800 MHz, géaller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS! 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

165




4 LISTA OVER TILLBEHOR

LISTA OVER TILLBEHOR

Aircast ®CryoCuff™ "
axel Knee CryoCuff™
Endast manschett Endast manschett
12A01 nco1
813 -1219 cm 254 - 483 cm S
Endasnt manschett Endast manschett
12B01 med lag profil TIAO1 457 584 cm M
813 - 1219 cm ' A
Endast rem Endast manschett
A1220 1BO1
81,3 - 1219 cm 50,8 = 78,7cm L
—_— Manschett med X-Long oo Manschett, Lt
106,7 —137,2 cm rem och 457 - 584 cm M
kylare
Aol Endast manschett _— Manschett, Lt
106,7 = 137,2 cm med 508 - 787 cm L
X-Long rem
Endast X-Long rem .
A1220XL NPO1 Knamanschett, barn
106,7 = 1372 cm
LAR CryoCuff™ for fotled
Endast manschett, L
13A01 10A01 Endast manschett
432 - 584 cm
Endast manschett, XL
13BO1 10A01V1356 Fotled/Vvad/Ben-Cryo/Cuff
50,8 — 68,6 cm
Endast manschett, universell
13CO1 10PO1 Endast manschett, barn
356 - 50,8 cm
Rygg/HOFT/Revben/CryoCuff™ CryoCuff™ for fot
Manschett och kylare
14A01 Endast manschett ciocC
229 -330cm M
N Endast manschett
Armbage 10CO1
229 -330cm M
Manschett och kylare
15A01 Endast manschett cioB
254 - 432 cmL
Endast manschett
Hand eller handled 10BO1
254 - 432 cm L
Endast fotledsmanschett
16A01 Endast manschett 10PO1 for barn
PRODUKTSUPPORT

For produktsupport, ring +1-888 405 3251 eller +1-760 727 1280.

Kontakta tillverkaren om du behéver hjdlp med att stdlla in, anvanda eller underhalla utrustningen
eller for att rapportera ovantad drift eller ovantade handelser.
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PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO 4l

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA ATENTA E COMPLETAMENTE AS SEGUINTES INSTRUCOES.
A COLOCACAO CORRECTA E VITAL PARA O FUNCIONAMENTO DEVIDO DO DISPOSITIVO.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORCOS EM TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER
UMA COMPATIBILIDADE MAXIMA DA FUNCAO, FORCA, DURABILIDADE E CONFORTO, NAO GARANTIMOS
QUE NAO OCORRERAO LESOES COM A UTILIZACAO DESTE PRODUTO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

O utilizador previsto devera ser um profissional médico licenciado, o paciente, o prestador de cuidados
ou um familiar do paciente que preste assisténcia ao mesmo. O utilizador deve ser capaz de:

e Ler, compreender e ser fisicamente capaz de efectuar todas as instrugoes, adverténcias e cuidados
mencionados nas informacoes de utilizagao.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O sistema de terapia a frio Cryo/Cuff IC proporciona frio e compressao ao alternar, de forma
intermitente, a dgua pressurizada gelada entre o manguito e o refrigerador.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES

O sistema de terapia a frio Cryo/Cuff™ IC proporciona compressao intermitente para minimizar
situacoes de inchaco e dor.

A utilizacdo prevista da AirCast Cryo/Cuff IC é a reducdo temporaria do inchaco e dor apés cirurgia ou
lesdo. Trata-se de um dispositivo ndo esterilizado, sujeito a prescricao médica e para utilizacdo num
Unico paciente, para fornecer a aplicacdo externa de terapia a frio e compressao intermitente. Este
dispositivo nao pode ser utilizado para nenhuma outra finalidade.

CONTRA-INDICACOES

Doenca de Raynaud ou outras doencas vasoespasticas; diabetes; anemia de células falciformes,
arteriosclerose, crioglobulinemia, disturbios de hipercoagulabilidade ou outras doencas vasculares
periféricas causadoras de isquemia ou fraca circulacao local; circulacao local comprometida; infeccao
local de tecidos; alergia ao frio, hipersensibilidade ao frio, anteriores lesdes causadas por frio e
hemoglobindria paroxistica pelo frio.

ADVERTENCIA

Antes de utilizar o sistema de terapia a frio Cryo/Cuff™ IC, leia atentamente e na integra as
instrucoes inclusas.

SUJEITO A RECEITA MEDICA
PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE
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48 INFORMACOES SOBRE A COLOCACAO

INFORMACOES SOBRE A COLOCACAO

1. Antes de aplicar o Cryo/Cuff, prepare
o refrigerador (Figura1)

e Ligue o tubo azul ao refrigerador.

e Adicione agua fria ao refrigerador.

e Encha com gelo.

* Coloque o disco de isolamento sobre o gelo. Aperte bem
a tampa do refrigerador.

» Deixe repousar durante cinco minutos, agitando
ocasionalmente, para gelar a agua.

2. Aplique sempre o Cryo/Cuff VAZIO
(Figura 2)
» Utilize apenas Cryo/Cuffs da Aircast e manguitos da

ArcticFlow com a Unidade Cryo/Cuff IC da Aircast. O
manguito é uma Peca aplicada.

e Leia atentamente e na integra as instrucoes fornecidas
para o Cryo/Cuff especifico antes de proceder a aplicacao.
Siga as instrucoes abaixo para prosseguir com a
preparagao do refrigerador.

3. Encha e pressurize o Cryo/Cuff
(Figura3)

e Para encher o manguito: ligue o tubo azul ao manguito.
Eleve o refrigerador a uma altura nao superior a 38 cm
acima do manguito durante aproximadamente 30 segundos
enquanto o manguito enche.

e Para posicionar correctamente o refrigerador:
coloque o refrigerador numa superficie estavel. A base do
refrigerador devera estar ao mesmo nivel do manguito.

NOTA: para EVITAR uma pressao excessiva durante
a utilizacao,NAO eleve o refrigerador mais de 38 cm
acima do Cryo/Cuff.

e Para ligar o refrigerador: Ligue a fonte de alimentacao a
uma tomada de parede e ligue o fio a tampa.

e Para desligar o equipamento, desligue a fonte de
alimentacao.

e Paravoltar a encher o refrigerador: Quando o gelo tiver
derretido, desligue o refrigerador e repita os itens1as
no Passo 1.

e Para manguitos especificos, consulte as instrucoes de
instalacao de cada manguito e siga o procedimento acima.

Figuras
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ADVERTENCIAS E CUIDADOS [l

ADVERTENCIAS E CUIDADOS

Um profissional de satde credenciado devera definir a duracdo e frequéncia de utilizacao em fungao
das necessidades individuais dos pacientes. NAO utilize este dispositivo se nao tiver a respectiva
prescricdo ou se ndo compreender a prescricdo, uma vez que podera resultar em lesoes.

Siga todas as precaucoes necessarias para evitar choque eléctrico, incéndio, queimaduras ou outras
lesdes resultantes da energia eléctrica pela utilizacao do dispositivo no interior, com maos secas e
em local seco. Mantenha todas as ligacoes eléctricas afastada da agua. Dever-se-a tomar 0 maximo
cuidado quando utilizar um sistema de terapia a frio. Todos os produtos de frio podem causar lesoes
como queimaduras, bolhas, queimaduras causadas pelo frio, inchaco, descoloracao e necrose da pele
e dos tecidos quando incorrectamente utilizados ou monitorizados.

A pele do paciente devera ser regularmente verificada a cada 1 ou 2 horas. Devera ser tomado
cuidado especial monitorizando regularmente o paciente no caso de utilizacao em criancas, pacientes
incapacitados, doencas cardiovasculares graves, pessoas com sensibilidade cutanea reduzida ou
problemas de circulacao derivados de ma nutricao, medicamentos (por exemplo, bloqueador beta ou
epinefrina, narcéticos), consumo de tabaco e alcool. Se essa monitorizacao ocorrer longe da presenca
de um profissional de cuidados de salde autorizado, este deve assegurar-se que 0 paciente, ou o
responsavel pelo paciente, compreende como deve ser efectuada essa monitorizacao.

Se durante a utilizacao deste produto ocorrer vermelhidao, prurido, dorméncia, ardor, aumento da
dor ou sensacao de formigueiro, reaccoes invulgares como bolhas, descoloracao, inchaco, vergdes ou
outras alteracdes no aspecto da pele, consulte o seu profissional de satide imediatamente.

PERIGO - Risco de explosao se utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis ou ambientes ricos
em oxigénio.

Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo desmonte a unidade. Devolva ao fabricante de acordo
com a garantia.

Nao deixe que o liquido entre em contacto com a ligacao eléctrica existente na tampa.

Utilize apenas a fonte de alimentacao fornecida com a unidade. O nao cumprimento das instrucoes
pode danificar a bomba, a fonte de alimentacdo ou ambas.

O produto ndo é adequado para a utilizacao em contacto com alimentos e bebidas.

. Elimine o refrigerador e a tampa de acordo com os regulamentos locais, municipais e nacionais.

Mantenha o cabo de alimentacao, a tubagem, as pequenas pecas e 0s materiais de embalagem afastados
de criancas pequenas e animais. Estes itens acarretam um risco de asfixia ou de estrangulamento.

Podera nao ser seguro utilizar os acessorios, pecas e materiais destacaveis ou interligar com outro
equipamento nao descrito nestas instrucdes, ou caso contrario esta a modificar o equipamento.

Deve ser tomado cuidado ao operar este dispositivo de forma adjacente a outro equipamento.
Podem ocorrer interferéncias electromagnéticas ou outras neste ou no outro equipamento. Tente
minimizar a interferéncia evitando utilizar outros equipamentos electrénicos com este dispositivo.

. Afonte ou conector de alimentacao é o dispositivo de desconexao da rede eléctrica do Cryo Cuff IC.

Nao posicione o equipamento de forma a dificultar o acesso ao dispositivo de desconexao.

Recomenda-se que sejam incentivados, pelo menos, 20 minutos de cessacao entre sessoes de
crioterapia de 2 horas.

. Ao aplicar o involucro do dispositivo na pele, utilize uma barreira (por exemplo, um pano ou ligadura)

entre o invélucro e a pele e ndo o enrole muito apertado a volta da area. Nenhuma parte do
invélucro deve tocar na pele durante algum tempo.

O local de tratamento deve ser mantido seco. Verifique se existe humidade na barreira entre a sua
pele e a almofada fria. Se existir humidade na barreira, interrompa imediatamente a utilizacdo deste
dispositivo.

Certifique-se de que fala com o seu prestador de cuidados de satde antes da utilizacdo, se sofrer

de doenca de Buerger, se sofrer de uma condicao que possa diminuir a sua sensacao cutanea, tal
como neuropatia periférica, ciatica, acidente vascular cerebral ou lesdo da espinal medula, se estiver a
tomar medicacdo que possa ter um impacto negativo na circulacao vascular periférica (por exemplo,
bloqueadores adrenérgicos beta e epinefrina local) ou se tiver antecedentes de queimaduras
causadas pelo frio ou reaccdes adversas a aplicacao local de frio.
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LIMPEZA E ARMAZENAMENTO

Este dispositivo cumpre as seguintes normas: [EC60601-1, IEC60601-1-2, [EC60601-1-6, IEC60601-1-11, [EC62366.

Possiveis reaccoes adversas
e Prurido/irritacao cutanea local

e Queimadura

e Infeccao

e Queimaduras causadas pelo frio
* Reaccao alérgica

e Dor

e Paralisia nervosa transitoria

e Eritema

e Trombose venosa profunda

¢ Ruptura do mecanismo extensor
e Necrose

e Sindrome do compartimento

e Bolhas

* Neuropatia

e Urticdria ao frio

e Cicatrizacao lenta da ferida

e Perniose

e Bradicardia

e Alteracdes adversas na sensacao de posicao articular, forca muscular e desempenho neuromuscular
e Aumento do inchaco

e Descoloracao

e Vergoes

e Dorméncia

LIMPEZA EARMAZENAMENTO

Utilize um detergente suave para limpar o refrigerador e a tampa conforme achar necessario. Nao submerja
a tampa na agua. Desligue a fonte de alimentacdo da tomada de electricidade. PARA EVITAR O PERIGO DE
UM CHOQUE ELECTRICO, NAO DESLIGUE A FONTE DE ALIMENTACAO COM AS MAOS MOLHADAS. Nao
€ necessaria qualquer manutencao preventiva para além da limpeza. Limpe periodicamente o manguito, o
tubo e o refrigerador colocando alguns cm3 de detergente liquido e agua quente no refrigerador. Faca correr
a mistura de agua e detergente entre o refrigerador e a cotoveleira algumas vezes e depois repita apenas
com agua morna. Enxagle completamente. Deixe secar ao ar depois da limpeza.
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Ambiente de funcionamento normal
Temperatura ambiente: 5-40 °C
Humidade relativa: 15-90%

Pressdo atmosférica: 700 h Pa - 1060 h Pa

Ambiente de armazenamento/transporte
Temperatura ambiente: -20 — 70 °C
Humidade relativa: Até 9o%

Pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa (0,5 a 1,05 ATM)

Fonte de alimentacao: CA/CC

A fonte de alimentacdo foi concebida para ser ligada apenas a uma rede eléctrica de 100-240 V.

O sistema é um dispositivo de classe Il e ndo requer ligacao a terra.

Para encomendar uma fonte de alimentacao de substituicdo, contacte o Apoio ao cliente global da DJO.
Fonte de alimentacao da unidade doméstica do Cryo/Cuff: REF. 13-4882-0-00000 da DJO

Fonte de alimentacdo da unidade internacional do Cryo/Cuff: REF. 13-2325 da D)JO

Anomalias
e Odispositivo nao liga.

¢ O manguito ndo esta a arrefecer.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

»  Certifique-se de que a unidade esta cheia com gelo e agua até a linha marcada no interior do refrigerador.
e Verifique as ligacoes da fonte de alimentacdao na tomada de parede e na unidade.

« Certifique-se de que enche a almofada antes de operar a unidade tal como indicado nas instrucoes.
e Verifique a ligacao da almofada; certifique-se de que ouve um clique ao ligar a mangueira a almofada.

e Certifique-se de que a unidade e a almofada se encontram ao mesmo nivel para garantir um
desempenho ideal.

e Este dispositivo pode ser susceptivel a interferéncias magnéticas ou electromagnéticas. Se tal ocorrer,
mude a localizacdo ou posicao do dispositivo. Aumente a distancia entre o equipamento. Ligue a
fonte de alimentacao a uma tomada de um circuito diferente dos restantes dispositivos.

GARANTIA

A DJO, LLC reparara ou substituira toda ou parte da unidade e seus acessorios em caso de defeitos
nos materiais ou de fabrico por um periodo de 180 dias a partir da data da venda. Nao existem pecas
passiveis de reparacdo neste produto, devolva-o ao fabricante para reparagao ou substituicao.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

[l
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Atencao / Ler Equipamento Equipamento Limites de
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®
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only
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atmosférica

Grau de proteccao
contra entrada de
agua

e’

P21

Este dispositivo
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reciclado como re-
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Marca CE
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COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)

COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)

O Cryo Cuff IC foi testado e considerado em conformidade com os limites de compatibilidade
electromagnética (CEM) para dispositivos médicos com a norma IEC 60601-1-2. Estes limites foram
elaborados para oferecer uma proteccao razoavel contra interferéncia nociva numa instalacdo médica tipica.

CUIDADO: O equipamento médico eléctrico requer precaucoes especiais relativamente & CEM e deve
ser instalado e utilizado de acordo com estas instrucdes. E possivel que elevados niveis de interferéncia
electromagnética (IEM) de radiofrequéncia irradiada ou conduzida de equipamento de comunicacao
por RF portateis e moéveis ou outras fontes de radiofrequéncia fortes ou nas redondezas possa afectar
o desempenho do sistema. Os sinais de perturbacdo podem incluir a falha no funcionamento do
equipamento ou outro funcionamento incorrecto. Se isso ocorrer, avalie o local afectado e aplique as
acgoes que se seguem para eliminar a(s) origem(ns).

Desligue e ligue o equipamento na vizinhanca paraisolar o equipamento interferente.

Mude o equipamento interferente de local ou reoriente-o.

Aumente a distancia entre o equipamento interferente e o seu sistema.

Efectue a gestao da utilizacdo das frequéncias proximas das frequéncias do sistema.

Remova os dispositivos que sao altamente susceptiveis a IEM.

Diminua a poténcia das fontes internas que sejam do controlo da instituicdo (como sistemas de pagers).
Identifique os dispositivos susceptiveis a IEM.

Instrua o pessoal clinico para reconhecerem potenciais problemas relacionados com IEM.

Elimine ou reduza a IEM com solucdes técnicas (como proteccoes).

Restrinja a utilizacdo de comunicadores pessoais (telemdveis, computadores) em areas com
dispositivos susceptiveis a IEM.

Partilhe informacoes relevantes sobre a IEM com outras pessoas, particularmente quando avaliar a
aquisicao de novos equipamentos que possam gerar [EM.

Adquira dispositivos médicos que cumpram as normas de CEM CEl 60601-1-2 (imunidade a IEM
3 V/metro, nivel de interferéncia limite de 0,0014 VV/metro).
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Tabelas de Compatibilidade Electromagnética (CEM)

EMISSOES DE RF CLASSE B

Guia e Declaracgao do Fabricante - Emissoes Electromagnéticas

O Cryo Cuff IC foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do Cryo Cuff IC devera assegurar que o mesmo € utilizado em tal ambiente.

Testes de emissoes Coz;c;reml- Ambiente electromagnético - indicacoes
O Cryo Cuff IC utiliza energia RF apenas para o seu
Emissoes de RF funcionamento interno. Portanto, as suas emissoes de RF sao
Grupo1 ) . < b . .
CISPRTI muito baixas e nao deverao causar qualquer interferéncia em
equipamentos electronicos que estejam proximos.
Emissoes de RF
CISPR TI Classe B
Ernissdes harménicas O Cryo Cuff IC é adequado para ser ut_l\lzado em toQos_ 0s
o Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domeésticos,
IEC 61000-3-2 : N
e naqueles directamente ligados a rede de fornecimento
publico de baixa tensao que alimenta os prédios usados
Flutuacoes para fins domésticos.
j Em confor-
de voltagem midade
IEC 61000-3-3

176




COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)

Guia e Declaragao do Fabricante - Imunidade Electromagnética

O Cryo Cuff IC foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do Cryo Cuff IC devera assegurar que o mesmo é utilizado em tal ambiente.

Testes de IEC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético -
imunidade Nivel de teste conformidade indicacoes
Descarga Os pavimentos devem ser de

electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contacto

+8 kV ar

+6 kV contacto

+8 kV ar

madeira, cimento ou ceramica.
Se 0s pavimentos estiverem
revestidos com material
sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Transicao rapida/

+2 kV para linhas
de fontes de

+2 kV para linhas
de fontes de

A qualidade da corrente da rede

Dl‘CO de'd J alimentacao alimentacdo e\éc;rica deve ser a qualidade
electricidade ) ) habitual para um ambiente
IEC 61000-4-4 +1kV para [lnhas de +1kV para [lnhas de | comercial ou hospitalar.

entrada/saida entrada/saida

+1kV modo +1kV modo A qualidade da corrente da rede
Sobretensao diferencial diferencial eléctrica deve ser a qualidade
|IEC 61000-4-5 habitual para um ambiente

+2 kv modo comum | +2kV modo comum | comercial ou hospitalar.

<5% U, (QUEDA <5% U, (QUEDA A qualidade da corrente da rede
Quedas >95% em U,) >95% em U,) eléctrica deve ser a qu_a\idade

uedds durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos habitual para um ambiente

de tensao, comercial ou hospitalar. Se
interrupgoes 40% U, (QUEDA DE 40% U, (QUEDA DE o utilizador da Unidade de
curtas e 60% em U,) durante | 60% em U,)

variacoes de
tensao nas linhas
de entrada de
alimentacao de
corrente

IEC 61000-4-T

5 ciclos

70% U, (QUEDA DE
30% em U,) durante

25 ciclos

<5% U, (QUEDA
>95% em U,)
durante 5 seg

durante 5 ciclos

70% U, (QUEDA DE
30% em U,) durante

25 ciclos

<5% U, (QUEDA
>95% em U,)
durante 5 seg

terapia a frio necessitar de
funcionamento continuo
durante interrupcoes do
fornecimento de electricidade
da rede, recomenda-se que o
Cryo Cuff IC seja alimentado
a partir de uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou
de uma bateria.

Frequéncia de
alimentacao
(50/60 Hz)

Campos
magnéticos

|IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia da rede publica
devem estar aos niveis tipicos
de um ambiente comercial ou
hospitalar normal.

NOTA: U, € a tensao de rede de CA antes da aplicacao do nivel de teste.
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Guia e Declaragao do Fabricante - Imunidade Electromagnética

IEC 60601 Nivel de
Testes de " . . P P
. ¥ Nivel de conformi- Ambiente electromagnético - indicacoes
imunidade 4
teste dade

O Cryo Cuff IC foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do Cryo Cuff IC devera assegurar que o mesmo é utilizado em tal ambiente.

RF conduzida

Os equipamentos de comunicacoes de
3vrms 3V RF portateis e moveis nao devem ser

utilizados junto de qualquer componente da
150 kHz a J qua’d p

IEC 61000-4-6 Unidade de terapia a frio, incluindo cabos,

80 MHz a uma distancia de separacao inferior a

recomendada, calculada a partir da equacao

RF emitida
IEC 61000-4-3 80 MHz a As forcas de campo a partir dos transmissores

aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada:
d= [3,5/V‘]\/P150 KHz a 80 MHz

d= [3,5/E1]\/P 80 MHz a 800 MHz

d = [7/E]VP 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia de safida maxima
nominal do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor,

e d é a distancia de separacao recomendada
3V/m 3Vv/m em metros (m).

2,5GHz fixos de RF, conforme determinado pela
inspeccao electromagnética feita no

local @ deverdo ser menores do que o nivel
de conformidade em cada intervalo de
frequéncia ®.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos assinalados
com o seguinte simbolo:

()

a.

NOTA 1: 2 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao
electromagnética é afectada pela absorcao e reflexao por estruturas, objectos e pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes-base de telefones de radio
(telemoveis, telefones sem fio) e radios moveis terrestres, radioamador, difusao de radio AM e FM,
e difusao de TV nao podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para determinar o ambiente
electromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizacao de

um exame local electromagnético. Se a intensidade de campo medida no local onde é utilizado

o Cryo Cuff IC exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado anteriormente, deve
verificar-se se o Cryo Cuff IC tem uma operacao normal. Se for verificado um desempenho
anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar

a Unidade de terapia a frio.

Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a [V|] V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunica¢oes
de RF portateis e moveis e a Unidade de terapia a frio

O Cryo Cuff IC destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético em que as interferéncias
de RF emitidas estao controladas. O cliente ou utilizador do Cryo Cuff IC pode ajudar a evitar
a interferéncia electromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamento de
comunicacoes de RF portéatil e moével (transmissores) e o Cryo Cuff IC, como recomendado em
seguida, em conformidade com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacoes.

Poténcia de safd DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM
otencia de saida A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR
maxima nominal do m
transmissor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=[3,5/V]vP d=[3,5/ENVP d=[7/EVP
0,01 onR 012 023
0] 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nominal ndo listada anteriormente,

a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para o intervalo de frequéncia mais
elevado.

NOTA 2: Estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao
electromagnética é afectada pela absorcao e reflexdo por estruturas, objectos e pessoas.

179



28 LISTA DE ACESSORIOS

LISTA DE ACESSORIOS
Aircast® CryoCuff™ .
para ombro CryoCuff™ para joelho
Apenas manguito Apenas manguito
12A01 P g ol p 8
813 -1219 cm 254 - 483 cm S
Apenas manguito de baixo Apenas manguito
12801 perfil TAO1 457 584 cm M
813 -1219 cm ' A
Apenas correia Apenas manguito
A1220 1BO1
81,3 - 1219 cm 50,8 = 78,7cm L
—— E/Iang.wto C/fc.omp(rjlmednto XL oo Manguito, Lt
orreia e refrigerador de -
1067 - 1372 cm 47 -584cmM
12AXLO1 ppenas meneu i TIEO Manguito, Lt
106,7 —137.2 cm ¢/ correia 508 - 787 cm L
com comprimento XL
Apenas correia com ) )
A1220XL comprimento XL NPO1 Ma”?“_'to para joelho,
pediatrico
106,7 = 1372 cm
COXA CryoCuff™ para tornozelo
Apenas manguito, L
13A01 10A01 Apenas manguito
432 - 584 cm
Apenas manguito, XL
13801 p g 10AOIVI3S6 Cr\/o_/Cuﬁ para tornozelo/
50,8 — 68,6 cm barriga da perna/perna
Apenas manguito, universal
13COol p g , 10PO1 Ape_r]as_ manguito,
356 -50,8cm pediatrico
CryoCuff™ para costas/anca/caixa toracica CryoCuff™ para os pés

Manguito e refrigerador

14A01 Apenas manguito cloC
229-330cm M
Apenas manguito
Cotovelo 10CO1
229-330cm M
Manguito e refrigerador
15A01 Apenas manguito cioB
254 -432cmL
= Apenas manguito
Mao ou pulso 10BO1
254 -432cm L
16A01 Apenas manguito 10P0O1 Apenas manguito para

tornozelo pediatrico

SUPORTE DE PRODUTOS

Para o suporte de produtos, ligue para o0 nimero +1-888-405-3251 OU +1-760-727-1280.

Contacte o fabricante se necessitar de assisténcia na configuracao, utilizacdo ou manutencao
do equipamento ou comunicacao de eventos ou funcionamento imprevisto.
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