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Instrukcia Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06

1. Objasnienie symboli
Symbole wystepujace na urzadzeniu (tabliczka znamionowa)

Symbol Opis

u Producent

C € 0197  Certyfikacja CE numer jednostki certyfikujacej 0197

@ Klasa ochronnosci II

Uwaga, zapoznac sie z dokumentacjg przed uzyciem

|:]3_| Zapoznac sie z instrukcjg uzywania
ﬁ\ Czesc aplikacyjna urzadzenia typu BF

Pozbywanie sie uzywanego produktu
W Unii Europejskiej
Obowigzujgca w catej UE legislacja, zaimplementowana w
kazdym z krajow czlonkowskich wymaga, aby wszystkie
urzadzenia elektryczne i elektroniczne oznaczone tym symbolem
byty utylizowane osobno, niezaleznie od innych odpadéw z
gospodarstw domowych. Obejmuje to takze akcesoria
elektryczne, takie jak kable zasilajgce. Obowigzkiem uzytkownika
jest przekazanie zuzytego sprzetu do wyznaczonego punktu
K zbiorki w celu recyklingu odpadow powstatych ze sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Zapewniajagc prawidtowq
utylizacje pomagasz chroni¢ Srodowisko naturalne. Pozbywajac
sie tego rodzaju wyrobow prosze stosowac sie do zalecen
swoich miejscowych wiadz i/lub skontaktowa¢ sie z
producentem.
Poza Unia Europejska
Chcac pozby¢ sie uzywanych wyrobdw elektrycznych i
elektronicznych poza granicami Unii Europejskiej nalezy
skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami i pozyskac informacje na
temat wiasciwej metody utylizacji.

Symbole uzywane w niniejszej instrukcji obstugi

Uwagi

Najwazniejsze informacje dotyczace obstugi urzadzenia

Informacje dodatkowe

o>
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Instrukcja Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06

2. Wstep

Wykorzystanie niskiej temperatury, jako Srodka leczniczego znane byto od
wiekdw, ale dopiero obecny stan wiedzy technicznej umozliwit dynamiczny
rozwdj kriogeniki i kriobiologii oraz stworzyt teoretyczne i techniczne
podstawy rozwoju krioterapii. Prace kriobiologéw: Smith'a, Merymana,
Levelocka, Mazura i innych wyjasnity mechanizm dziatania niskiej
temperatury na komaorki i tkanki, co umozliwito zastosowanie jej do celéow
klinicznych.

3. Przeznaczenie

@

KRIOPOL K “ABcra. Jest urzadzeniem do kriochirurgii o zastosowaniu

profesjonalnym przeznaczonym do uzytku przez profesjonalnych
uzytkownikow.
Nie jest przeznaczone do uzytku domowego.

Urzadzenie kriochirurgiczne KRIOPOL K “3:« jest przeznaczone do

miejscowego zniszczenia tkanki przez jej szybkie zamrozenie. Dzieki temu
mozna leczy¢ wybrane schorzenia w:

%  Kriochirurgia nowotwordw skory

> Epitelioma basocellulare
e Przeciwwskazania:
e guzy przekraczajace Srednice 2 cm
e nawroty po innych metodach leczenia
e ogniska potozone w miejscach o wysokim ryzyku nawrotu a
zwiaszcza w fatdzie nosowo wargowym, przednim skrawku
matzowiny usznej i okolicy zamatzowinowej
e guzy na konczynie dolnej, szczegodlnie ,stopie i goleni
e guzy na bocznych powierzchniach palcdw i w okolicy dotka
tokciowego
e nowotwory naciekajace chrzastke lub okostng
e brak doswiadczenia osoby wykonujacej zabieg
e twardzinopodobne utkanie nabtoniaka.
Carcinoma spinocellulare
Choroba Bowena
Erythroplasia Queyrat
Nabtoniak gruczolakowaty torbielowy
Choroba Kaposiego - miesakowato$¢ mnoga krwotoczna
Leiomyosarcoma

Kriochirurgia w stanach przedrakowych i tagodnych rozrostach

Rogowacenie starcze, stoneczne

Rogowacenie biate bton Sluzowych jamy ustnej
R&g skorny

Brodawka tojotokowa

VVVY % VVVVYVYY
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Instrukcia Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06

% VVVVVVVYYVY

V % VVVVVY % VVVVVV % VVVVVVVVVYYVY

Rogowiak kolczystokomorkowy

Acanthoma clarocellulare

Lymphocytoma

Gruczolak potowy

Widkniak

Cysta $luzowa

Przerost gruczotéw tojowych, choroba Boumeville-Pringle’a
Ziarniniak twarzy

Leczenie kriochirurgiczne zakazen wirusowych skory i bton
$luzowych

Brodawki wirusowe
Brodawki zwykte i podeszwowe
Brodawki okotopaznokciowe
Brodawki mozaikowe
Brodawki ptaskie

Ktykciny konczyste

Kiykciny u dzieci

Ktykciny u ciezarnych
Mieczak zakazny

Orf - wirusowa niesztowica
Opryszczka nawrotowa

Kriochirurgia w zmianach naczyniowych

Naczyniak jamisty
Naczyniak ptaski
Naczyniak starczy
Naczyniak naczyniowy
Naczyniak gwiazdzisty
Naczyniak rogowaciejacy

Kriochirurgia w zmianach barwnikowych

Plamy soczewicowate
Ztosliwe plamy soczewicowate
Znamie Ota

Znamie komorkowe
Hypomelanosis guttata
Czerniak

Kriochirurgia w ginekologii

Szyjka macicy
o Ektopia obficie produkujgca Sluz
o Ektopia z tatwym krwawieniem urazowym
o Ektopia z wspofistniejgcym stanem zapalnym
o Niepoddajace sie leczeniu procesy zapalne szyjki macicy z
typowym nabtonkiem ptaskim
Srom
o Kiykciny koniczyste
o Rozlegte brodawczaki nie poddajace sie innym sposobom
leczenia
o Mrozenie duzych zmian na sromie i szyjce, guzéw

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
Przeznaczenie



Instrukcja Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06

VVVVVVVVVVVVYVYVY ¥

V % VYVVVVVVVVVVVVV % VVVVVYVY

egzofitycznych krwawiacych, przy rakowych jako paliatywne
Inne wskazania do kriochirurgii

Lysienie plackowate

Bliznowiec, blizna przerosta

Tradzik pospolity, tradzik rézowaty

Ziarniak obraczkowaty

Znamig naskdrkowe

Swierzbigczka guzkowa

Swierzbigczka ograniczona

Liszaj rumieniowaty

Rogowacenie mieszkowe petzakowate
Chondrodermatitis nodularis helicis
Ziarninujace kepki zétte. Rozsiane kepki zotte
Kepki zétte powiek

Obumieranie ttuszczowate skory
Porokeratosis plantaris discreta

Liszaj twardzinowy i zanikowy, Atrophoderma Passini-Pierini,
Marsko$¢ pracia

Kriochirurgiczne usuniecie wrastajacych paznokci
Kriochirurgiczne usuniecie tatuazu
Kriochirurgia w zmianach ropnych skory
Kriochirurgia w grzybicach tropikalnych
Lejszmanioza skdrna

Larwa wedrujaca

tuszczyca

Przeciwwskazania do kriochirurgii:

pokrzywka z zimna

krioglobulinemia

kriofibrynogemia

choroba zimnych aglutynin

rumien z zimna

zapalenie tkanki podskornej z zimna
choroba i objaw Raynauda

piodermia zgorzelinowa

choroby tkanki tacznej i autoimmunologiczne
szpiczak mnogi

leczenie immunosupresyjne i dializami
obnizenie liczby ptytek krwi
agammaglobulinemia

Mozliwe objawy uboczne i powiktania po kriochirurgii:

Powiktania bezposrednie
o Bl
Krwawienie
Obrzek
Nadmierny odczyn pecherzowy
Reakcja goragczkowa
Zakazenie owrzodzenia
Insuflacja gazu do tkanki podskdrnej

o 0O 0O 0 O O
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> Powiktania wczesne

o Przebarwienie
Rozrost prosakow
Przerost blizny
Uszkodzenie nerwow
Ziarniniak naczyniowy

o Przerost rzekomonowotworowy
» Trwate powiktania

o Odbarwienie
Ectropion
Ubytek chrzastki
Blizna zanikowa
Wylysienie

o
o
O
o

o
O
o
o

ﬁ UWAGA

Zabiegi zamrazania tkanek pacjenta prowadzimy pod szczegding kontrolg
gdyz jest to zabieg nieodwracalny.

4. Obstuga urzadzenia

@ Przed przystapieniem do obstugi urzadzenia KRIOPOL K 3¢, nalezy

zapoznac sie z wymagdaniami zasad bezpieczenstwa pracy z ciektym
azotem (punkt 7 niniejszej instrukciji)

Napefnianie zbiornika ciekfym azotem
@ W celu napetnienia zbiornika ciektym azotem nalezy:

% Wyjac przewdd zasilajacy z sieci (3 rys. 3), odfaczy¢ ztacze gtowicy
(5 rys. 5), roztaczy¢ ztacze linii zasilajacej (8 i 9 rys. 5).

% Odkrecic linie zasilajacq od gtowicy (3 rys. 5). Odtozy¢ linie
zasilajacq w bezpieczne miejsce.

% Poluzowac nakretke gtowicy (2 rys. 5). Odczekaé, az ustanie
wyptyw gazu.

% Nastepnie nalezy odkreci¢ nakretke gtowicy do konca (2 rys. 5).

% Wyjac ze zbiornika gtowice. Gtowice mozna zawiesi¢ w uchwycie (8
rys. 1).

% Umiesci¢ ostone na zbiorniku.
% Napetnic zbiornik ciektym azotem.

» Jezeli zbiornik nie jest wychtodzony (przez dtuzszy czas nie byt

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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Instrukcja Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06

uzywany) nalezy odczekac, az przynajmniej wstepnie sie
wychtodzi (przestang sie wydobywacé ,pary” azotu). W
przypadku przenoszenia zbiornika nalezy go zabezpieczy¢
specjalnym dotgczonym do urzadzenia korkiem.

Petne wychtodzenie trwa 48 godzin.

% Po uzupefnieniu azotu nalezy gwintowang szyjke zbiornika i
nakretke mocujacg gtowice przetrze¢ do sucha.

% POWOLI wiozyc¢ rurke gtowicy do zbiornika, zakreci¢ nakretke
gtowicy (2 rys. 5), przykreci¢ linie zasilajacg (3 rys. 5) i przytaczy¢
ztacza (5, 819 rys. 5).

» Jezeli gtowica nie jest wychtodzona (urzadzenie dtuzszy czas
byto nie uzywane) nastepuje gwattowny wyptyw par azotu.
Nalezy wowczas robic to na tyle ostroznie by nie dopusci¢ do
pojawienia sie rozbryzgdéw ciektego azotu.

UWAGA

Uwazac, zeby nie obla¢ zbiornika ciektym azotem. Szczegdlnie wrazliwg
czescig jest wystajacy element (zawodr prozniowy) przykryty kapturkiem z
tworzywa sztucznego. Jego zalanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
zbiornika.

Przygotowanie urzadzenia do pracy

®

W celu przygotowania urzadzenia do pracy nalezy:

% Podtaczy¢ kabel sieciowy do gniazda (3 rys. 3).

% PrzylaczyC urzadzenie do sieci zasilajacej 230VAC.

% Sprawdzi¢ czy podtaczone sq wtyczki gtowicy (5 rys. 5) i linii
zasilajacej (8 i 9 rys. 5).

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272

tel/fax 22 752 93 21
Obstuga urzadzenia
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Rys. 1 Widok ogéiny
urzadzenia

1. podstawa z
zintegrowanym uktadem
wagowym

2. zbiornik azotu

3. podéwietlana sztyca

4. uchwyt na rekojes¢ linii
chtodzacej

5. panel sterujacy

6. linia zasilajaca

7. rekojes¢ linii zasilajacej
8. korek do zbiornika i
miejsce na odwieszenie
gtowicy przy napetnianiu
zbiornika

@ zASILANIE Rys. 2 Klawiatura
sterujaca
Yo 1. kontrolka braku azotu
CHLODZENIE 2. orientacyjna ilos¢ azotu
CIAGKE w zbiorniku
3. kontrolka gotowosci
4. kontrolka zasilania
5. przycisk termoregulacji
BRAK AZOTU - D) 6. przycisk chtodzenia
ciagtego

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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Instrukcja Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06

Rys. 3 Gniazdo
zasilania

1. wigcznik sieciowy

2. bezpieczniki sieciowe
3. gniazdo podtaczenia
przewodu sieciowego
4. bezpiecznik
odgrzewania linii
chtodzacej

WTA-T 10A

Uruchomienie urzadzenia
@ W celu uruchomienia urzadzenia nalezy:

%  Wiaczy¢ urzadzenie wigcznikiem (1 rys. 3).
% Po pewnym czasie od chwili wigczenia urzadzenia zapali sie dioda
(3 rys. 2) sygnalizujgca gotowos¢ urzadzenia do pracy .

Rys. 4 Rekojesc linii zasilajacej
1. przycisk mrozenia

2. przycisk odgrzewania

3. dioda sygnalizacyjna

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
Obstuga urzadzenia
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Rys. 5 Glowica i linia
zasilajaca z pistoletem
1. modut sterowania
gtowicy

2. nakretka mocujaca
gtowice na zbiorniku z
ciektym azotem

3. nakretka mocujaca
linie zasilajacq do
gtowicy,

4. zawory bezpieczenstwa
pod ostong,

5. wtyk podtaczenia do
panelu sterujgcego

6. linia zasilajaca

7. rekojesc linii zasilajacej
8. wtyczka linii zasilajacej
9. gniazdo do linii

zasilajacej
Praca aparatu
% Wybra¢ odpowiedni krioaplikator i ruchem obrotowym wsung¢
delikatnie w gniazdo na rekojesci linii zasilajace;j.

% Zabiegi mozna wykonywac z, lub bez wstepnego wychtodzenia
krioaplikatora

% Bez wstepnego wychtodzenia - przytozyc¢ krioaplikator do tkanki i
wiaczy¢ przeptyw ciektego azotu przyciskiem na rekojesci linii
zasilajacej (1 rys. 4) lub przyciskiem na panelu sterujgcym (6 rys.
2).

% Ze wstepnym wychtodzeniem — wcisng¢ przycisk na panelu
sterujacym (6 rys. 2) lub trzymac wcisniety przycisk na rekojesci
linii zasilajacej (1 rys. 4). Po wychtodzeniu krioaplikatora przytozy¢

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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aplikator do tkanki

% Po zakonczeniu mrozenia odsung¢ krioaplikator od tkanki, lub gdy
jest przymarzniety (zawsze w przypadku wykonywania zabiegéw
bez wstepnego wychtodzenia) poczeka¢ az odmarznie, lub
uruchomi¢ odgrzewanie krioaplikatora.

By uruchomi¢ odgrzewanie krioaplikatora nalezy trzymaé wcisniete
jednoczes$nie przyciski chtodzenia i odgrzewania na rekojesci linii
zasilajacej (11 2 rys. 4).

% Urzadzenie posiada funkcje termoregulacji bez kontroli
temperatury, czyli przerywanie doptywu ciektego azotu do
krioaplikatora. Ma to na celu oszczedno$¢ zuzycia ciektego azotu
przy dtuzszych zabiegach.

Termoregulacje mozna wytaczy¢ i wiaczy¢ za pomocq przycisku
termoregulacji na klawiaturze sterujacej (5 rys. 2) po wychtodzeniu
krioaplikatora. Aktualny stan jest sygnalizowany przed diode
$wiecacg bedacg w obrebie przycisku.

% W przypadku uzywania aplikatora typu sprej termoregulacja nie
spetnia swojej funkcji. W przypadku uzywania tego aplikatora
nalezy wytaczy¢ termoregulacje jak rowniez nie uzywaé
odgrzewania.

% Na rekojesci linii zasilajacej znajduje sie dioda Swiecaca (3 rys. 4).
Sygnalizuje ona odgrzewanie krioaplikatora.

UWAGA
Odgrzewania i termoregulacji nie uzywamy z aplikatorem typy sprej.

Urzadzenie nie posiada zabezpieczenia przed przegrzaniem weza
grzejnego przy odgrzewaniu, dla tego nalezy uzywac go ostroznie i nie
dtuzej niz 60s.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z urzadzeniem, aby nie spowodowac
mechanicznych uszkodzen.

W trakcie pracy urzadzenia zuzywany jest ciekty azot i jego ilos¢ w
zbiorniku ulega zmniejszeniu.

Jedynym komunikatem systemowym jest sygnalizacja braku azotu.

Po wigczeniu sie sygnalizacji braku azotu nastepuje samoczynne
wytaczenie sie elementdw roboczych, w celu zabezpieczenia przed
uszkodzeniem termicznym.

Ze wzgleddw konstrukcyjnych nie istnieje mozliwo$¢ pobrania azotu z
catkowitej objetosci zbiornika.

Oprocz ubytkdw azotu powodowanych bezposrednio pracq urzadzenia,

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
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wystepujq ubytki samoistne wskutek jego odparowywania ze zbiornika.

KRIOPOL K 20

DBora
Zbiornik YDS 20
Pojemnos¢ zbiornika (litrow) 20
Pojemno$¢ zbiornika (kg) 16
Ubytki samoistne bez wtozonej grzatki (kg) 0,10
Ubytki samoistne z wiozong grzatka (kg) 0,30

UWAGA

Urzadzenie posiada dwa zawory bezpieczenstwa. Na skutek samoistnego

odparowania moze doj$¢ do wzrostu cisnienia w zbiorniku ponad wartos¢
ustawiong na tych zaworach. W takiej sytuacji moze doj$¢ do upuszczenia
nadmiaru ci$nienia przez te zawory a nastepnie po jego obnizeniu zawory
sie zamkng. Jest to sytuacja normalna.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z grzatka, aby nie spowodowac jej
mechanicznego uszkodzenia.

Linia zasilajgca jest wrazliwa na uszkodzenia mechaniczne, nie nalezy za
jej pomocq przesuwac urzadzenia oraz gwattownie jej zginaé. W
przypadku niesprawnosci lub uszkodzenia nalezy zawiadomic¢ producenta.

Jezeli uszkodzeniu ulegnie izolacja prézniowa zbiornika gorna jego czesc¢
zewnetrznej powierzchni ulega silnemu oszronieniu, a zawartos¢ zbiornika
samoistnie szybko odparowuje. Wzrost ci$nienia spowoduje otwarcie sie
zaworOw bezpieczenstwa.

5. Przechowywanie i konserwacja

®

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniach suchych w
temperaturze od +10 do +45°C pozbawionych dziatania kwaséw lub
innych substancji zracych. Urzadzenie nalezy utrzymywaé w czystosci. Po
ukonczeniu pracy, urzadzenie nalezy oczysci¢ z ewentualnych
zanieczyszczen.

Krioaplikatory mogq by¢ poddane sterylizacji parowej (do 134°C).
Krioaplikatory wrazliwe sg na uszkodzenia mechaniczne, dlatego tez nalezy
postugiwaC sie nimi ze szczegdlng ostroznoscig. Linia zasilajaca
krioaplikatory ciektym azotem rdéwniez jest wrazliwa na uszkodzenia
mechaniczne; nie nalezy przy jej pomocy przesuwaé urzadzenia oraz

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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gwattownie jej zginac.

Po ukonczeniu pracy, urzadzenie nalezy oczysci¢ z ewentualnych
zanieczyszczen. W czasie dtuzszych przerw w pracy urzadzenie nalezy
ostoni¢ pokrowcem, a przy napetnianiu zbiornika ciektym azotem zwrocic¢
szczegodlng uwage na sposéb napetniania cieptych zbiornikdw opisany w
rozdziale — Napetnianie zbiornika ciektym azotem.

W przypadku uszkodzenia lub niesprawnosci urzadzenia nalezy zawiadomic
producenta.

Sposob czyszczenia urzadzenia

@

Do czyszczenia powierzchni mozna stosowac wszelkie dostepne srodki
powierzchniowo czynne nie zawierajqce elementdéw Sciernych np. ptyny do
mycia naczyn, szkfa itp.

Nie nalezy stosowac Srodkdw reagujacych z elementami aluminiowymi.

Po usunieciu zanieczyszczen powierzchnie aparatu nalezy osuszy¢ suchq i
miekkq flanela.

Dezynfekcja urzadzenia

@

Do dezynfekcji nalezy uzywac roztwdr dezynfekujacy (ALDESAN ,E” lub
dowolny inny z wykazu zamieszczonego przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny w okresie od 01.07.1996r. do
30.04.2011r.) zgodnie z instrukcjgq na etykiecie.

Dezynfekcja krioaplikatorow zostata opisana w Rozdziale , Dezynfekcja i
sterylizacja parowa krioaplikatorow”

6. Transport

®

Przy przestawianiu urzadzenia zwrdéci¢ uwage, czy nie ma na nim luzno
lezacych przedmiotdw, oraz czy linia zasilajaca ani zaden inny element
urzadzenia o co$ nie zaczepia. Po upewnieniu sie, ze mozna bezpiecznie
ruszy¢ urzadzenie nalezy najpierw wykonac niewielki ruch w bok, po czym
ptynnie przej$¢ w ruch we wiasciwym kierunku. Ma to na celu ustawienie
obrotowych kdtek we wiasciwej pozycji.

Urzadzenie krioterapeutyczne KRIOPOL K 3,2 wymaga 0stroznosci

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
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przy przewozeniu. Do transportu (np. jesli taka sytuacja zachodzi w
przypadku napetniania zbiornika) nalezy odkreci¢ linie zasilajaca a
nastepnie wyja¢ gtowice i zdjac zbiornik z platformy jezdne;j.

W przypadku koniecznosci odestania urzadzenia lub czesci urzadzenia do
przegladu lub serwisu nalezy je odpowiednio zabezpieczy¢. Przed
transportem zawsze nalezy odkrecac linie zasilajacq od gtowicy. Nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na to by linia zasilajaca nie byta nadmiernie
zgieta, gdyz moze ulec uszkodzeniu mechanicznemu.

Urzadzenie KRIOPOL K 4.« mozna roztozy¢ na nastepujace elementy:

% podstawa z zintegrowanym uktadem wagowym i panelem
sterujgcym

% zbiornik ze specjalnym korkiem
% glowica
% linia zasilajgca z zintegrowanym uchwytem pistoletowym

Zbiornik nalezy zawsze transportowac w pozycji pionowej, nalezy tez
unikac silnych wstrzaséw. Nie przestrzeganie tych zasad moze
spowodowac uszkodzenie zbiornika.

Po napetnieniu zbiornika w przypadku jego przenoszenia bez zatozonej
gtowicy nalezy bezwzglednie zabezpieczy¢ jego wylot specjalnym korkiem
dostarczanym z urzadzeniem.

Podczas transportu nalezy urzadzenie zabezpieczy¢ przed szkodliwymi
wptywami atmosferycznymi i silnymi wstrzgsami.

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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7. Instrukcja bezpieczenstwa pracy z cieklym azotem przy
napetnianiu zbiornika

A

1.

Informacje ogodlne

Azot jest gazem obojetnym nietoksycznym, bezbarwnym i bezwonnym.
Zimny gaz jest ciezszy od powietrza, co powoduje zbieranie sie par azotu
przy ziemi. Azot w stanie gazowym jest transportowany w butlach
cisnieniowych, a w stanie cieklym w zbiornikach kriogenicznych.
Temperatura wrzenia ciektego azotu wynosi -196°C (77.3°K).

Z 1 dm3 cieklego azotu po odparowaniu i ogrzaniu sie gazu do
temperatury pokojowej otrzymujemy 710 dm3 azotu.

2.

E O

Niebezpieczenstwa przy stosowaniu ciektego azotu

Zetkniecie sie cieklego azotu lub zimnych par azotu z tkankg
powoduje jej uszkodzenie i zniszczenie.

Odgazowanie ciektego azotu w szczelnie zamknietym naczyniu
powoduje wzrost cisnienia i niebezpieczenstwo eksplozji.
Doprowadzenie niewielkiej ilosci ciepta do zbiornika z cieklym
azotem moze spowodowac jego gwattowny wyptyw.

Szybkie odparowanie duzych ilosci ciektego azotu w niewietrzonym
pomieszczeniu powoduje wyparcie tlenu lub zmiane sktadu
powietrza, co moze spowodowac zamroczenie lub nawet utrate
przytomnosci.

Ogdlna instrukcja postepowania przy pracy z ciektym azotem.
Wszelkie czynnosci przy pracy z cieklym azotem powinny by¢
wykonywane, przez co najmniej dwie osoby w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu wyposazonym w kran z woda.
Wszystkie czynnosci, w trakcie ktorych moze nastgpi¢ wyptyw
cieklego azotu nalezy wykonywa¢ w ubraniu ochronnym oraz
okularach lub z ostong na twarzy. Do chwytania przedmiotéw
ochtodzonych ciektym azotem nalezy uzywaé specjalnych
uchwytéw lub grubych, suchych rekawic skdrzanych.

Nie wolno dopusci¢ do zetkniecia sie ciektego azotu lub par
gwattownie parujacego azotu z ciatem lub oczami. Zimne pary
mogq z fatwosciq spowodowac utrate wzroku. Nie wolno oddychac
parami ciektego azotu ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia ptuc,
a jezeli wymaga tego proces technologiczny, nalezy uzywaé maski.
Zbiorniki kriogeniczne na ciekly azot nalezy wykorzystywac jedynie
W sposdb zgodny z ich przeznaczeniem.

Zbiorniki nieschtodzone nalezy napetniaé ciektym azotem powoli i
bardzo ostroznie nie dopuszczajagc do polewania zewnetrznej
powierzchni zbiornika cieklym azotem. Napetniony zbiornik
powinien by¢ przemieszczany przez co najmniej 2 osoby.

Nie wolno dopuscic do szczelnego zamkniecia zbiornika z
wyjatkiem zbiornikéw cisnieniowych zabezpieczonych zaworami
bezpieczenstwa.

Nie wolno szybko zanurza¢ w ciektym azocie cieptych przedmiotow,
chyba, ze wymaga tego proces technologiczny. Nalezy woéwczas
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zabezpieczyc¢ sie ubraniem ochronnym i ostong na twarz.

% Ze wzgledu na mozliwos$¢ zetkniecia sie z ciektym tlenem nalezy
zachowat  szczegblng  ostrozno$¢,  stosujac  odpowiednie
zabezpieczenia przeciwpozarowe, a Ww szczegolnosci unikaé
zanieczyszczenia olejami, smarami itp.

% W czasie transportu zbiornik powinien by¢ zabezpieczony przed
przewroceniem sie.

% We wszystkich pomieszczeniach z ciektym azotem powinien
obowigzywac¢ bezwzgledny zakaz palenia tytoniu jak réwniez zakaz
wchodzenia do tych pomieszczen z otwartym ogniem.

4, Pierwsza pomoc
% W przypadku zetkniecia sie ciata z ciektym azotem lub
powierzchnig o temperaturze ciektego azotu nalezy:
> uniemozliwi¢ dalszy kontakt z cieczg kriogeniczng Ilub
oziebiong powierzchnig
> natychmiast optuka¢ duzg ilosciq zimnej  wody

powierzchnie, ktéra zetkneta sie z cieklym azotem.
é UWAGA

Temperatura wody do ptukania nie powinna przekracza¢ +44°C, nie
wolno rozciera¢ zamrozonych czesci ciafa.

% W przypadku zamroczenia lub utraty przytomnosci z powodu braku
tlenu wypartego z pomieszczenia przy odparowaniu duzych ilosci
ciektego azotu nalezy:

> wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
> w przypadku utraty przytomnosci nalezy zastosowac
sztuczne oddychanie i wezwac natychmiast lekarza.

8. Dane techniczne

Czynnik chtodniczy ciekty azot
Objetosc¢ zbiornika na ciekty azot 20 dms3
Wagowy pomiar iloSci azotu linijka diéd LED
Temperatura powierzchni koncowki krioaplikatora -190°C (£5°C)
Cisnienie robocze 50 kPa (0,5 bar)
Czas uzyskania cisnienia roboczego w zbiorniku 5-20 min
Bezpieczniki sieciowe T3,15L250V
Napiecie zasilania i czestotliwo$¢ pradu 230V ~50 Hz
Klasa ochrony przed porazeniem elektrycznym II

Czesc¢ aplikacyjna BF

Klasyfikacja (93/42/EEC) ITa

Klasa ochrony (IEC 60529) IP20

Klasa klimatyczna SN rozszerzona

umiarkowana
(+10°C do +32°C)

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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Wilgotnos¢ (bez kondensacii) 10 do 80% RH
Cisnienie 1000 + 50 hPa
Rekomendowany okres uzytecznosci urzadzenia 10 lat

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciggtej

KRIOPOL K 20 DBira

Pojemnosc¢ zbiornika na ciekty azot (I) 20
Pojemnosc¢ zbiornika na ciekly azot (kg) 16
Szeroko$¢ (cm) 42
Dtugos¢ (cm) 52
Wysokos¢ z linig zasilajacg (okoto cm) 110

9. Zasada

@

dziatania i budowa

W urzadzeniu czynnikiem chtodzacym jest ciekty azot znajdujacy sie w
zbiorniku (2 rys. 1). Czynnik pod cisnieniem 50 kPa (0,5 bar) podawany
jest linig zasilajacq (6 rys. 1) do koncdwki krioaplikatora mocowanej w
rekojesci linii zasilajacej (7 rys. 1). Ciekly azot po odparowaniu w
krioaplikatarze jest odprowadzany ptaszczem zewnetrznym linii zasilajacej
do atmosfery. Cisnienie potrzebne do pracy urzadzenia, wytworzone jest
za pomocg grzatki elektrycznej zanurzonej w ciektym azocie bedacej
elementem gtowicy (rys. 5). Jesli grzatka wynurzy sie z ciektego azotu to
zadziata uktad zabezpieczajacy grzatke przed przepaleniem. Sygnalizowane
jest to optycznie i akustycznie. Cisnienie w zbiorniku jest ustalane za
pomoca regulatora ciSnienia, wiaczajacego i wytaczajacego grzatke;
znajdujacego sie na gtowicy przykrecanej do zbiornika. Instalacja i zbiornik
sq zabezpieczone przed nadmiernym wzrostem ci$nienia dwoma zaworami
bezpieczenstwa (4 rys. 5) umieszczonymi na gtowicy. Zawory
bezpieczenstwa sg odpowiednio wyregulowane przez producenta i
ustawione na prdg zadziatania 50 kPa (0,5 bar). Nie nalezy nimi
manipulowaé poniewaz moze to spowodowac ich rozregulowanie. Doptyw
ciektego azotu mozliwy jest po otwarciu zaworu odcinajacego
umieszczonego na gtowicy sterowanego przyciskiem (1 rys. 4)
zamocowanym w przedniej czesci rekojesci, lub przyciskiem chtodzenia na
panelu sterujacym (6 rys. 2). Wiaczenie jednoczesne przyciskdw (1 i 2 rys.
4) wigcza waz grzejny w linii zasilajacej, co umozliwia odgrzewanie
krioaplikatora po skoficzonym zabiegu.

Urzadzenie wyposazone jest w termoregulator, ktdéry uruchamiamy za
pomocg wiacznika (5 rys. 2). Termoregulator mozna wiaczy¢ po
osiggnieciu przez koncdwke krioaplikatora temperatury skraplania tlenu
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(powierzchnia nabiera szklistego wygladu). Uruchomienie tej funkdji
wczesniej moze spowodowac, ze krioaplikator nie schtodzi sie do
pozadanej temperatury.

Termoregulator ustawiony jest na utrzymywanie temperatury okoto —
180°C, aby zapobiec wykraplania sie ciektego tlenu na koncéwce
krioaplikatora. Temperatura jest utrzymywana poprzez wystepujace
naprzemiennie fazy doptywu, lub braku doptywu ciektego azotu do
krioaplikatora. Temperatura krioaplikatora oscyluje wokdt wartosci zadanej
(-180°C) z tolerancjq zalezng od jego wielkosci (pojemnosci cieplnej).

10. Kompatybilnosc elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie do krioterapii miejscowej KRIOPOL K 20 @8:+. byto

testowane na zgodnosc¢ elektromagnetyczng w laboratorium ITE oddziat
Predom.

Urzadzenie jest sprawdzone pod katem dopuszczalnych emisji
elektromagnetycznych dla szpitali (CISPR 11 klasa A). Jesli jest uzywany w
Srodowisku mieszkalnym (dla ktdrego normalnie wymagany jest CISPR 11
klasa B), to urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony
ustugom facznosci radiowej. Uzytkownik moze potrzebowad podjecia
$rodkow tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

Kryteria sprawdzenia na emisje elektromagnetyczng

Badanie Zgodnos¢ Srodowisko

Emisja RF Wystepujaca emisja RF jest tylko efektem
PN-EN 55011:2016 wewnetrznego funkcjonowania urzadzenia.
(CISPR 11) Grupa 1 Jest bardzo niska i nie powinna powodowaé

zaktocen w sasiadujacych urzadzeniach
elektronicznych.

Emisja RF

PN-EN 55011:2016 Klasa A

(CISPR 11)

Harmoniczne pradu Klasa A Urzadzenie moze pracowac w ogdlnie
PN-EN 61000-3-2:2014 dostepnych sieciach elektrycznych.

Wahania napiecia i
migotanie Swiatta Zgodnosc
PN-EN 61000-3-3:2013

Kryteria sprawdzenia na odpornos¢ elektromagnetyczng

Badanie Norma PN-EN Zgodnos¢ Srodowisko
60601
Wytadowania 8kV kontaktowe 8kV Podtoga powinna by¢ drewniana,
elgktrostatyczne 2kV, 4kV, 8kV, kontaktowe betonowa, lub pokryta ptytkami
15kV 2kV, 4kV, 8kV, ceramicznymi. Jezeli pokryta jest
(ESD) - . )
powietrzne 15kV materiatem syntetycznym poziom

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
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powietrzne wilgotnosci wzglednej powinien
wynosi¢ minimum 30%.

Szybkie stany 2kV zasilanie

rzejéciowe/wiazki 2kV zasilanie Nie ma Zasilanie sieciowe powinno by¢
Przejs azXl 1KV koncowki Y typowe dla $rodowiska
szybkich zaburzen sygnatowe koncowek komercyjnego, lub szpitalnego
elektrycznych Y9 sygnatowych YInego, P 90-

0.5kV, 1kV, 2kV  2kV od

od zasilania do  zasilania do Zasilanie sieciowe powinno by¢
Odpornos¢ na udary ziemi ziemi typowe dla srodowiska

0.5, 1kV miedzy 1kV miedzy komercyjnego, lub szpitalnego.

liniami zasilania liniami zasilania

0% Ut, 0,5 0% Ut, 0,5
okresu dla okresu dla
katow: katow:

0°,45°,90°,  0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 135°, 180°,
225°, 270°, 225°, 270°,
315°; 315°;

Zasilanie sieciowe powinno by¢
typowe dla $rodowiska
komercyjnego, lub szpitalnego.
Jezeli wymagana jest praca
bezprzerwowa urzadzenie powinno

Zapady napiecia,
krotkie przerwy i 0% Ut, 1 okres; 0% Ut, 1

zmiany napiecia okres; bvé zasi
yC zasilane poprzez zewnetrze
70% Ut, 25 urzadzenie zapewniajace
okreséw 70% Ut, 25 nieqrzerwan I?jo t vdar du
okresow P y doptyw pra

0% Ut przez
250 okresow 0% Ut przez
(5s) 250 okresow

(5s)

Odpornosc na zaktocenia polem
magnetycznym sieci pozwala na
prace w typowych warunkach

Odpornosc¢ na pole otoczenia komercyjnego lub

magnetyczne o 30 A/m 30 A/m szpitalnego.

czestotliwosci sieci W przypadku zaburzen w pracy
nalezy sie upewnic, ze istniejagce w
danym miejscu pole magnetyczne
nie przekracza tej wartosci.

Badanie Norma PN-EN Zgodno$c Srodowisko
61000

Przenosny sprzet wykorzystujacy

. komunikacje radiowg powinien by¢

0,15+80MHz  hie plizej dowolnej czedci wyrobu

AM 80% wiaczajac kabel zasilajacy niz
80%, 3 AM 80%, 3 Vrms rekomendowany dystans

0,15+80 MHz

Vrms . . .
7aburzenia separujacy yvyllczony zale;ple od
przewodzone i Caestotliwosci Czestotliwosci czestotliwosci pracy nadajnika RF
indukowane o ISM: AM ISM: AM 800/0, 6

L . vrms Rekomendowany dystans
czestotliwosci 80%, 6 Vrms N
radiowej separujacy:
. Radio Irw

Radio . amatorskie: AM d=1,2yP

amatorskie: AM 80% 6Vrms

80% 6Vrms ($DOM) d=1,24/P

(SDOM) dla 80MHz do 800MHz

d=2,3+/P
Pole 3V/m ~ 3V/m - dla 800HHz do 2,5GHz
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elektromagnetycz zastosowania

zastosowania

ne o profesjonalne profesjonalne d — dystans w metrach
czestotliwosci 80— 2700 MHz 80 —-2700 MHz P — maksymalna moc nadajnika w
radiowej AM AM [W] deklarowana przez producenta
385 MHz - PM, 385 MHz-PM, sprzetu
18 Hz, 50%, 27 18 Hz, 50%, 27
V/m V/im Natezenie pola RF od statych
450 MHz — FM, 450 MHz - FM,  urzadzen zmierzone na miejscu
dewiacja £ 5 dewiacja = 5 pracy urzadzenia* powinno by¢
kHz, kHz, mniejsze niz poziom zgodnosci**
sin 1 kHz, 28 sin 1 kHz, 28 w kazdym zakresie czestotliwosci.
V/m V/m
710, 745,780 710, 745, 780 Zaktdcenia mogg wystepowac od
MHz - PM, 217 MHz -PM, 217  urzadzen oznaczonych niniejszym

Hz, 50%, 9 V/m
810, 870, 930

Hz, 50%, 9 V/m
810, 870, 930

symbolem:

(@)

MHz - PM, 18  MHz - PM, 18
Hz, 50%, 28  Hz, 50%, 28 V/m
V/m 1720, 1845,
1720, 1845, 1970, 2450 MHz

1970, 2450 MHz — PM, 217 Hz,

—PM, 217 Hz,  50%, 28 V/m
50%, 28 V/m 5240, 5500,
5240, 5500, 5785 MHz — PM,

5785 MHz — PM, 217 Hz, 50%, 9
217 Hz, 50%, 9 V/m
V/m

Uwagi:

v" Ut - znamionowe napiecie zasilania urzadzenia

v Przy nadajnikach radiowych pracujacych w zakresie fal, przyjmuje sie wzor dla
czestotliwosci najwyzszej

v Dystans rekomendowany nie musi zapewnia¢ pracy wolnej od zaktdcen w kazdej
sytuacji. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy od odbi¢ od obiektéw i 0sob.

v * Natezenie pola RF od statych urzadzen takich jak: stacje bazowe telefonii
komdrkowej, radiowe i telewizyjne stacje nadawcze, amatorskie stacje radiowe nie
moze byc¢ precyzyjnie okreslone teoretycznie. W celu okreslenia rzeczywistego
poziomu natezenia pola nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie pomiary. Jezeli
pomierzone wartosci przekraczajq poziom zgodnosci nalezy obserwowac urzadzenie
czy nie wystepujg zaktocenia i rozwazy¢ mozliwos¢ jego przeniesienia do miejsca w
ktdrym poziom zaktdcen jest mniejszy.

v’ ** Powyzej zakresu czestotliwosci 0,15MHz do 80MHz natezenie pola powinno by¢
mniejsze niz 3V/m

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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11. Warunki wykonywania przegladow i napraw

®

>PBB>DBEBEEEE B

Przed wystaniem urzadzenia do serwisu na przeglad lub ewentualng
naprawe prosimy o skontaktowanie sie telefoniczne (tel. 22 733 19 04) lub
mailowe (serwis@kriomedpol.pl).

W przypadku przegladu prosimy o przestanie gtowicy, linii przesytowej
wraz z krioaplikatorami i paszportu technicznego.

W kazdym przypadku prosimy o przestanie krétkiego opisu usterek, jak i
kontaktu do osoby odpowiedzialnej za urzadzenie (dodatkowe pytania,
uzgodnienie warunkow naprawy).

Za zabezpieczenie urzadzenia i ewentualne szkody wynikte w transporcie
do serwisu odpowiada uzytkownik urzadzenia.

UWAGA

Nalezy stosowac tylko nowe bezpieczniki T3,15L250V (sieciowe) lub
T10L250V (zabezpieczenie weza grzejnego). Proba naprawy
bezpiecznikéw lub stosowanie bezpiecznikdw o innej nominalnej wartosci
moze doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia urzadzenia

+OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzaé¢ zadnych modyfikacji w
urzadzeniu.”

+OSTRZEZENIE: Urzadzenia nie wolno modyfikowa¢ bez upowaznienia
producenta.”

~OSTRZEZENIE: Jezeli urzadzenie jest zmodyfikowane musza zosta¢
wykonane odpowiednie przeglady i badania w celu zapewnienia ciggtosci
bezpiecznego uzytkowania urzadzenia.”

~OSTRZEZENIE: Urzadzenie moze obstugiwaé tylko osoba przeszkolona
przez osoby upowaznione przez firme KRIOMEDPOL Sp. z 0.0..”

~OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy podtaczy¢ do gniazda sieciowego w
takim miejscu, aby umozliwi¢ natychmiastowy i fatwy sposéb wyciggniecia
wtyczki sieciowej.”

~OSTRZEZENIE: Szybkie odparowanie duzych iloci ciektego azotu w
niewietrzonym pomieszczeniu powoduje wyparcie tlenu lub zmiane sktadu
powietrza, co moze spowodowac zamroczenie lub nawet utrate
przytomnosci.”

~OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu
innych urzadzen. W przypadku wystgpienia takiej koniecznosci nalezy
obserwowac wszystkie urzadzenia czy pracujg prawidtowo.”

+OSTRZEZENIE: Uzycie przewodu zasilajgcego innego niz dostarczony z
urzadzeniem moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczna,
lub zmniejszong odpornos¢ na zaktdcenia i spowodowac zaktdcenia w
dziataniu.”

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
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f ~OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia radiowe (wtaczajac anteny i

przewody) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30cm od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia wiaczajac przewdd zasilajacy.”

12. Utylizacja

Firma KRIOMEDPOL Sp z 0.0. w dniu 31.12.2014 zawarta umowe 0
recyklingu zuzytych wyrobdw z firmg Biosystem Elektrorecykling nr. KRS
0000256584.

Obowigzkiem uzytkownika jest przekazanie zuzytego sprzetu do
wyznaczonego punktu zbiérki w celu recyklingu odpaddéw powstatych ze
sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Zapewniajac prawidtowg utylizacje pomagasz chroni¢ Srodowisko
naturalne.

Pozbywajac sie wyrobu prosze stosowaé sie do zalecen swoich
miejscowych wiadz lub skontaktowac sie z producentem.

Wszystkie zuzyte elementy urzadzenia nalezy przekaza¢ do odpowiednich
punktéw zbidrki zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego lub
ustali¢ sposdb postepowania z firmg KRIOMEDPOL Sp.z o.0.

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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13.

Instrukcja przetwarzania

Krioaplikatory dostarczane wraz z urzadzeniem nie sg sterylne, przed pierwszym uzyciem
wymagajg sterylizacji. Czynno$¢ ta musi by¢ powtarzana przed kazdym kolejnym uzyciem,
wedtug zwalidowanych procedur przyjetych w placéwce medycznej dla narzedzi

chirurgicznych.

Ponizej przedstawiamy przyktadowgq instrukcje przetwarzania.

Wytworca

KRIOMEDPOL Sp z o.0. ul. Warszawska 272; 05-082 Stare Babice.

Wyroby

Krioaplikatory do aparatu kriochirurgicznego KRIOPOL K przeznaczone do
wielokrotnego stosowania

Ostrzezenia

Koncdwka krioaplikatora umiejscawiana w linii zasilajgcej jest podatna na
uszkodzenia mechaniczne (nie nalezy jej naciskac przy myciu).
Nie przekracza¢ temperatury 134°C

Ograniczenia w
przetwarzaniu

Powtdrne postepowanie ma znikomy wptyw na krioaplikatory.
Koniec ich przydatnosci do uzycia jest okreslany przez normalne zuzycie i
uszkodzenie podczas uzywania

miejscu uzycia

Instrukcje
Bezposrednio po zastosowaniu (w ciggu maksymalnie 2 godzin po zabiegu)
usung¢ widoczne zabrudzenia, uzywajac chtonnych Sciereczek. Ponadto usilnie
. . zalecane jest intensywne przeptukanie urzadzen medycznych biezacg woda (<
Czynnosci 40°C) z wodociggdw o jakosci wody pitnej. Przylegajacy brud
wstepne w

nalezy usuna¢ miekka szczotkg. Wyroby mocno zabrudzone namoczyé w
wodnym roztworze Srodka myjacego lub myjaco-dezynfekujacego.
UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych, ktére mogtyby
spowodowac uszkodzenie ztocenia koncdwki krioaplikatora.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Bez szczegblnych wymagan.
Nalezy zdja¢ nasadke z koncowki sprajowej o ile takowa wystepuje, pozostate
typy krioaplikatoréw nie posiadajg demontowalnych elementéw.

Czyszczenie
reczne

Wyposazenie: Myjka ultradzwiekowa, detergent, szczotka, biezaca woda.

. Ptuka¢ wyrdb pod biezacq wodg do momentu kiedy bedzie wizualnie
czysty, najwieksze zabrudzenia usunac za pomocg szczotek wykonanych z
tworzyw sztucznych.

. Namoczy¢ na minimalny czas zalecany przez producenta detergentu.
. Uzywajac odpowiednich szczotek (tylko szczotki z miekkim wiosiem,
nigdy z metalowym ani wykonanym z weiny stalowej), starannie wyczyscic
krioaplikator.

o Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie pozostaly zabrudzenia i w razie potrzeby
powtorzy¢ powyzsze kroki.
. Mycie ultradzwiekowe: przygotowac wodny roztwor Srodka myjacego

(nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej
przez producenta danego $rodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu
ekspozycji i jakosci wody). Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze
srodka myjacego i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

. Sptukiwanie produktéw pod biezacg wodg z wodociggu o jakosci wody

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
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pitnej w celu usuniecia detergentu przez 90 — 120 sekund.

Dezynfekcja

J Przygotowa¢ myjke ultradzwiekowg z roztworem dezynfekujgcym (z
wykazu zamieszczonego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panstwowy Zaktad Higieny w dniu 30.04.2011r.) o stezeniu i temperaturze
okreslonych w instrukcji producenta detergentu.

) Zanurzy¢ catkowicie krioaplikatory co najmniej na czas okreslony w
instrukcji producenta detergentu.

. Sptukiwanie produktu w wodzie demineralizowanej do usuniecia
wszystkich Sladow Srodka dezynfekujacego.

Suszenie

Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajacg wiokien
tkaning, sprezonym powietrzem, lub przez ogrzanie w suszarce, w temperaturze
nieprzekraczajacej 134°C.

Konserwacja,
przeglad,
badanie

Wszystkie krioaplikatory skontrolowac wizualnie pod katem uszkodzen i
zniszczen, a takze potencjalnych odksztatcen.
Odrzuci¢ uszkodzone krioaplikatory.

Pakowanie

Krioaplikatory pakowac pojedynczo. Moze by¢ uzyty standardowy materiat
opakowaniowy spetniajgcy norme EN ISO 11607. Upewni¢ sie czy opakowanie
jest wystarczajgco duze by opakowany krioaplikator nie powodowat napiec¢
spawow.

Sterylizacja

Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddacé procesowi sterylizacji.
Zalecana metoda sterylizacji to prézniowa sterylizacja parowa (parg wodng w
nadcinieniu):

o temperatura: 134°C,

) minimalny czas ekspozycji: 7 min mozna wydtuzy¢ do 18 minut

o minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA: Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17665-1.

Przechowywanie

Krioaplikatory niesterylne powinny by¢ przechowywane w specjalnej podstawce
dostarczanej przez producenta.

Zalecane jest, zeby krioaplikatory byty ponownie poddane postepowaniu gdy
tylko jest to praktycznie uzasadnione nastepnym uzyciem.

Dodatkowe . L s .

. . Nie stosowac olejéw smarowniczych.
informacje

Kontakt z Tel: (22) 752 93 21

wytworca e-mail: kriomedpol@kriomedpol.pl

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
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14.

ponownego postepowania
W ponizszej tabeli zestawiamy zalecane i niezalecane procedury ponownego postepowania dla

krioaplikatoréw

@

Tablica do okreslenia odpowiednich procedur

Proces

Krioaplikatory

Przygotowanie w
miejscu uzycia

Skfadowanie

Mokre

Suche

+

Przygotowanie

Wybdr zgodnie z procedurami czyszczenia i

dezynfekgji
Reczne +
Maszynowe -
Ultradzwieki +
Czyszczenie
Detergent alkaliczny +
Dekontaminacja Detergent kwaény _
Detergent naturalny +
Ptukanie Woda +
Chemiczna +
Dezynfekcja
Termiczna +
Suszenie T max. 134°C
Para wodna +

Sterylizacja

Niskotemperaturowa para

wodna i formaldehvd

Tlenek etylenu

Suche gorace powietrze

Ciekty Srodek sterylizujacy

Plazma gazowa

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
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15.
KRIOPOL K

Typowe niedomagania urzadzenia kriochirurgicznego

OBJAWY

PRZYCZYNY

SPOSOB USUWANIA USTERKI

Nic sie nie Swieci pomimo
wigczenia urzadzenia

Nie podtaczony przewdd

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy

zasilajacy
Brak pradu w gniezdzie Podtaczy¢ urzadzenie do sprawnego
sieciowym gniazda sieciowego

Spalony bezpiecznik sieciowy
(jeden lub oba)

Wymieni¢ bezpiecznik (2 rys. 3)
T3,15L250V, jesli sytuacja sie powtorzy
skontaktowac sie z serwisem

Nie Swieci sie ,,gotowosc”

Wyjeta wtyczka gtowicy

Witozy¢ wtyczke gtowicy

Brak cisnienia w zbiorniku

Poczekac, az wytworzy sie cisnienie

Uszkodzony czujnik ci$nienia

Serwis KRIOMEDPOL

Urzadzenie nie jest w stanie
osiggnac petnej mocy
chtodniczej

Uszkodzona gtowica

Serwis KRIOMEDPOL

Uszkodzony zawor
elektromagnetyczny

Serwis KRIOMEDPOL

Uszkodzony waz zasilajacy

Serwis KRIOMEDPOL

Uszkodzony krioaplikator

Serwis KRIOMEDPOL

Brak funkcji odgrzewania
krioaplikatora

Uszkodzona linia zasilajaca

Serwis KRIOMEDPOL

Spalony bezpiecznik
odgrzewania linii chtodzacej

Wymieni¢ bezpiecznik T10L250V (4 rys.
3), jesli sytuacja sie powtorzy
skontaktowac sie z serwisem

Nieszczelnosci w uktadzie
mocowania gtowicy i na
samej gtowicy

Poluzowane potaczenia

skasowac luz poprzez mocniejsze
dokrecenie

Nieszczelne potaczenie
mocowania krioaplikatora

Uszkodzona tuleja
uszczelniajaca

Serwis KRIOMEDPOL

Oszroniony zbiornik na ciekty
azot

Uszkodzona ostona prézniowa
zbiornika

Serwis KRIOMEDPOL

Oszronienie zaworow
bezpieczenstwa, urzadzenie
nie dziata

Zawieszony zawor

Serwis KRIOMEDPOL

Uszkodzony zbiornik

Serwis KRIOMEDPOL

Rozregulowany presostat

Serwis KRIOMEDPOL

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
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Powodem moze by¢ zatkanie
kapilary gtowicy brytka lodu.
Pojawienie sie bryiki lodu
mogto by¢ spowodowane zbyt
wczesnym zamontowaniem
gtowicy.

Glowica po wyijeciu ze
zbiornika z azotem jest

Zbyt stabe lub catkowity brak oszroniona. Przy
chtodzenia aplikatora temperaturze pokojowej szron
sie rozmraza i gtowica
pokrywa sie kropelkami wody,
ktora zamarza po ponownym
umieszczeniu w zbiorniku z
ciektym azotem.

Drugq przyczyna mogg by¢ | W takim przypadku nalezy catkowicie
krysztatki lodu, ktore zalegajg| wylaé azot i poczekac ok. doby by ze
na dnie zbiornika. zbiornika odparowata zalegajgca woda.

By uniknac¢ tego zjawiska, nalezy
ponowne montowanie gtowicy
wykonywac wtedy gdy gtowica jest
catkiem sucha. Do wysuszenia gtowicy
mozna uzy¢ np. suszarki do wioséw lub
poczekac az samoistnie wyschnie.

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl 27
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16. Wykaz preparatow dezynfekcyjnych przeznaczonych
do stosowania w Zaktadach Opieki Zdrowotnej, pozytywnie
zaopiniowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny w okresie od
01.07.1996 r. do 05.12.2017 r.

OBJASNIENIA SKROTOW

Zakres dziatania:

B - bakteriobojczy (bez Tbc)
Tbc - pratkobdjczy (pratki gruzlicy)
F - grzybobdjczy

v - wirusobojczy

S - sporobdjczy

DEZYNFEKCJA NARZEDZI

Substancje aktywne: Aldehydy

Preparat Stezenie [%] Czas Zakres Producent Numer i data ostatniej opinii
dziatania Kraj
Aldesan E + aktywator Stez. 10 min | B,F, V Septoma HB/652/02,
Stez. 1h B, Thc, F, V Polska 21.06.2002
Stez. 10h B, Tbc, F, V, S
Aldewir 10,0 15min | B, F, V Septoma HB/641/02,
50 1h B, F,V Polska 23.05.2002
10,0 1,5h B, Tbc, F, V
Aldizol 2,5 15 min | B, Tbc, F Septoma HB/1020/02,
50 15 min | B, Tbc, F, V Polska 21.10.2002
Alkacide 2,0 1h B,V Alkapharm HB/726/96/97,
5,0 1h B, F, V Francja 19.12.1997
20,0 2h B, Tbc, F, V
Alsept 2,0 1h B, F,V Todex S.A. HB/334/98,
1,0 4h B,F,V Polska 22.04.1998
Chiroseptol 50 1h B, Thc, F, V Bochemie s.r.0. HB/959/02,
Republika Czeska 14.11.2002
Cidex OPA stez. 10 min | B, Thc, F, V Advanced HB/757/02,
Sterilization 16.09.2002
Products
Johnson&Johnson
Cidex Solution - Roztwor | stez. 1h B, Tbc, F, V Johnson&Johnson | HB/756/02,
aldehydu glutarowego + | stez. 10 h B, Tbc, F, V, S Medical 29.11.2002
aktywator W. Brytania
Descoton FF 2,0 1h B, F, V Dr Schumacher HB/68/01,
2,0 1,5h | B, Tbe, F,V Niemcy 12.07.2001
Dodarcana S Forte 1,5 15min | B, F Arcana HB/279/01,
1,5 30 min | B, Tbe, F Hygienesysteme 18.04.2001
1,5 1h B, Tbe, F, V Austria
1,0 1h B, Tbe, F
1,0 2h B, Tbe, F, V
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Endosan 2,0 15min | B Septoma HB/7/98,
2,5 30 min | B,V Polska 02.10.1998
4,0 15min | B, F
4,0 30 min | B, F,V
4,0 1h B, Tbc, F, V
5,0 30 min | B, Tbc, F, V
ETD Disinfectant 1,0 5 min B, Tbc, F, V Henkel-Ecolab HB/511/00,
w 60 °C Niemcy 30.05.2000
Gigasept FF 6,0 15 min | B, Tbc Schulke&Mayr HB/891/02,
8,0 1h B, Tbc, F, V Niemcy 08.08.2002
12,0 18 h B, Tbc, F, V, S
Helimatic Disinfectant 1,0 5 min B, Tbc, F, V B. Braun Melsungen | HB/1297/02,
w 50 °C Niemcy 23.12.2002
Helipur H plus N 4,0 1h B, Thc B. Braun Melsungen | HB/897/02,
Helipur H plus N + 40+ 2% 1h B, Tbc, F, V Niemcy 12.08.2002
aktywator aktywatora
Kohrsolin iD 4,0 45 min | B, Tbc, F Bode HB/346/99,
4,0 2h B, Tbc, F, V Niemcy 06.05.1999
Lysetol FF 2,5 2h B, Tbc, F, V Schulke&Mayr HB/1008/02,
4,0 1h B, Tbc, F, V Niemcy 10.07.2002
Neodisher Septo 2000 2,0 1h B Dr Weigert HB/703/02,
4,0 1h B,V Niemcy 29.11.2002
4,0 2,5h B, Tbc, F, V
6,0 1h B, Tbc, V
6,0 1,5h B, Tbc, F, V
Neodisher Septo SF 1,5 6 h B Dr Weigert HB/650/02,
1,5 8h B, F Niemcy 28.11.2002
Prontocid N 2,0 30 min | B, Tbc, F B. Braun Melsungen | HB/10/01,
2,0 2h B, Tbc, F, V Niemcy 12.01.2001
4,0 1h B, Tbc, F, V
San Clear med. 21 3,0 1h B, Tbc, F Homclean HB/999/98,
3,0 2h B, Tbc, F, V Polska 29.12.1998
5,0 1,5h B, Tbc, F, V
Sekucid stez. 15min | B, F, V Ecolab HB/486/02,
stez. 1h B, Tbc, F, V Niemcy 22.05.2002
Seku Extra 2,0 2h B, Tbc, F, V Ecolab HB/665/02,
3,0 1h B, Tbc, F, V Niemcy 21.06.2002
5,0 30 min | B, The, F, V
Sekumatic FD 1,0 5 min B, Tbc, F, V Ecolab HB/784/02,
w 60 °C Niemcy 12.08.2002
Sekusept forte 3,0 2h B, FV Ecolab HB/1098/02,
4,0 30 min | B, F,V Niemcy 30.10.2002.
4,0 1h B, Tbc, F, V
Septan 1,5 1h B, F MPD plus Rakovnik | HB/651/99,
Republika Czeska 16.08.1999.
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Instrukcia Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s wydanie 1d z dnia 2021-10-06
Substancje aktywne: Zwigzki chloru

Preparat Stezenie [%] Czas Zakres Producent Numer i data ostatniej opinii
dziatania Kraj
Chiorizol 0,8% (8,0 g/l) | 15min | B, F, VB, Thc, F, [Septoma HB/1118/99 31.12.1999
0,4% (4,0g/l) | 30 min |V Polska
Chlorizol S 0,6% (6,0g/l) | 15min | B, Tbc, F, VB, Septoma HB/65/03
0,4% (4,0g/l) | 30 min | Tbhc, F, V Polska 10.02.2003
Neodisher Alka 300 3,0 10 min | B, F,V Dr Weigert Niemcy | HB/1085/02
w 60 °C 29.11.2002
Tiutol 3,0 1h B, TbC, F, \' B. Braun Me|sungen HB/753/02,
Szwajcaria 26.06.2002

Substancje aktywne: ZWigzki nadtlenowe

Preparat Stezenie [%] Czas |Zakres Producent Numer i data ostatniej opinii
dziatania Kraj
Aperlan 10,0 (1,1 g/l) | 10 min |B, Tbc, F, V B, Tbc,| Lancer Industrie, HB/432/03,
10,0 (1,1g/) | 1h F,V,S Francja 29.08.2003
Chirosan 0,8 1h B, TbC, F,V Bochemie S.r.o., HB/159/03,
Republika Czeska 02.04.2003
Mazovia 3.0 15min | B, F, VB, Tbc, F, | Impuls HB/8/06,
6.0 120 min| V Polska 05.01.2006
NU - CIDEX stez. 10 min [B, Thc, F, V,S Johnson&Johnson | HB/1144/02, 27.11.2002
Wielka Brytania
Oxapol 3.0 15min | B, F, VB, Tbc, F, | Polfa £4dz S.A. HB/186/02,
6.0 2h v Polska 15.03.2002.
PeraMed 0,8 15 min B, TbC, F,V Antec International HB/1350/01/02,
Wielka Brytania 29.01.2002
PeraSafe 1,62 20 min [B, Tbc, F, V, S Antec International | HB/111/04, 27.02.2004
Wielka Brytania
Polsept Holifa 2,0 2h Boruta Kolor, Polska| HB/1127/02 29.11.2002

B, F, VB, Thc, F
_ ror T TR | Dla Holifa - Polska
Polsept Holifa + aktywator 20 +0,5%

\Y

aktywatora 30 min
20 +05 % B, Tbc, F, V, S
aktywatora 6h
Sanepidex + aktywator 1,5+ 0,5 % 2h B, Tbc, F, V Buzek GmbH HB/925/01,
aktywatora Szwajcaria 10.09.2001
Sekusept Aktiv 2,0 15 min [B, Tbc, F, V B, Thc,| Ecolab HB/301/03
518 1h3h|F, VB, Tbe, F, V, S | Niemcy 29.07.2003
Sekusept Pulver 2,0 2h B, F, VB, The, F, Henkel-Ecolab HB/783/00,
Sekusept Pulver + 2,0 + 0,5 % Niemcy 10.10.2000
aktywator aktywatora 2,0+ | 30 min v
0,5 % B, Tbc, F, V, S
aktywatora 6h
Sekusept Pulver Classic ~ [2,02,0+2% | 2h B, F, VB, Tbe, F, | Ecolab HB/216/03,
Sekusept Pulver Classic + [aktywatora 2,0 +| 30 min | v B, The, F, v, S | Niemcy 24.06.2003
aktywator 2 % aktywatora | 6h
Virkon 2,0 10 min B, V Naturan HB/533/00,
Polska 24.05.2000
Viroksan 3,0 15min B, F, V Septoma HB/250/00,
Polska 2.02.2000
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Instrukcja Uzywania Urzadzenia do Kriochirurgii KRIOPOL K20 s

wydanie 1d z dnia 2021-10-06

Substancje aktywne: Inne
Preparat Stezenie [%] Czas Zakres Producent Numer i data ostatniej opinii
dziatania Kraj
Deconex Dental stez. 1h B, Tbc, F, V Borer Chemie HB/648/97,
Szwajcaria 09.10.1997
Desco Bohrerbad stez. 15min | B, Tbc, F, V Dr. Schumacher HB/565/00/01,
Niemcy 22.02.2001
Grotanat Bohrerbad stez. 30 min | B, Tbc, F, V Schiilke&Mayr HB/1007/01,
Niemcy 10.10.2001
Helipur 5,0 15min | B. F B. Braun Melsungen| HB/279/95/97
1,5 1h B, Tbe, F Niemcy 24.10.1997
Lysetol AF 2,0 ih B, Tbc, F Schulke&Mayr HB/807/02,
Niemcy 10.07.2002
Sekumatic FDR 1,5 10 min | B, Tbc, F, V Ecolab HB/784/02,
w 60 °C Niemcy 12.08.2002
Sekudrill stez. 15 min | B, F, V B, Thc, F, [Henkel-Ecolab HB/1172/01,
Sekudrill + aktywator z  |stez. + 3% 15 min |V Niemcy 17.12.2001
ultradzwiekami Sekudrill + [aktywatora stez.
aktywator bez +3% Lh B, Tbe, F, V
ultradzwiekow aktywatora
Sekusept Plus 4,0 30 min | B, Tbe, F Ecolab HB/774/02,
Niemcy 03.07.2002
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