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1 Objasnienie symboli

I,
kriomedpol
KRIOMEDPOL Sp. zo.0
05-082 Stare Babice
ul. Warszawska 272

tel/ fax 22 752 93 21
e-mail: kriomedpol@kriomedpol.pl

KRIOPOL R30 BRYZA I
C€oior A\ [li IP20 % K

05905610730512 001012024
Tabliczka znamionowa UDT %%  (01)05905610730512

ZASILANIE 230V 50Hz 500W
BEZPIECZNIKI 2 X T3.15L250V

Urzadzenie do krioterapii
masa (bez azotu) 34 kg

||| Ve
lkrilomedpol)

KRIOMEDPOL Sp. zo.0
05-082 Stare Babice
ul. Warszawska 272
tel/ fax 22 752 93 21
e-mail: kriomedpol@kriomedpol.pl

KRIOPOL R50 BRYZA I
C€oor A\ [li IP20 4 K

05905610730710 001012024

UDI] ke = (01)05905610730710
- (21)001012024

ZASILANIE 230V 50Hz 500W
BEZPIECZNIKI 2 X T3.15L250V

Urzadzenie do krioterapii
masa (bez azotu) 41 kg

g' £ (21)001012024
RS (11)240101

(11)240101

Symbole wystepujace na urzadzeniu (tabliczka znamionowa)

Symbol Opis
u Producent
Oznaczenie wyrobu medycznego
Numer katalogowy
Numer UDI
Numer seryjny

N
m
o
©
~N

Certyfikacja CE numer jednostki certyfikujgcej 0197

Uwaga, zapoznac sie z dokumentacjg przed uzyciem

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Klasa ochrony — ochrona przed obiektami wiekszymi niz 12 mm

Urzadzenie elektryczne typu B

> § =P

Pozbywanie sie uzywanego produktu

W Unii Europejskiej

Obowigzujagca w catej UE legislacja, zaimplementowana w kazdym z krajow
cztonkowskich wymaga, aby wszystkie urzadzenia elektryczne i elektroniczne
oznaczone tym symbolem byly 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 zbidrki w celu recyklingu odpadédw powstatych
ze sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Zapewniajac prawidtowa utylizacje
pomagasz chroni¢ srodowisko naturalne. Pozbywajac sie tego rodzaju wyrobow
prosze stosowac sie do zalecen swoich miejscowych wiadz i/lub skontaktuj sie z
producentem.

Poza Unia Europejska

Chcac pozby¢ sie uzywanych wyrobow elektrycznych i elektronicznych poza
granicami Unii Europejskiej nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wiadzami i
pozyska¢ informacje na temat wtasciwej metody utylizacji.

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

Symbole uzywane w niniejszej instrukcji obstugi

Uwagi

Najwazniejsze informacje dotyczace obstugi urzadzenia

Informacje dodatkowe

EOP>

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 kriobiologdw: Smith'a, Merymana,
Levelocka, Mazura i innych wyjasnity mechanizm dziatania niskiej
temperatury na komorki i tkanki, co umozliwito zastosowanie jej do celéow
klinicznych.

3 Przeznaczenie

@

KRIOPOL R @Byyall. Jest urzadzeniem do krioterapii miejscowej

przeznaczonym do uzytku przez profesjonalnych uzytkownikdw.
Nie jest przeznaczone do uzytku domowego.

Terapia zimnymi parami azotu przy zastosowaniu urzgdzenia KRIOPOL R
Biggall.

Leczenie zimnem (kriostymulacja) jest metodg coraz powszechniej
stosowang w leczeniu reumatycznych i innych choréb uktadu ruchu, urazéw,
obrzekdw, oparzen itp.

Firma KRIOMEDPOL Sp. z o0.0. opracowata proste i niezawodne
urzadzenie, ktdére umozliwia skuteczne i efektywne stosowanie
kriostymulacji, zapewnia petny komfort i bezpieczenstwo pacjenta.
Strumien pary azotu uzyskiwany za pomocg urzadzenia KRIOPOL R @’W

Il u wylotu dyszy, na koncu elastycznego weza osigga temperature roboczg
(-160°C) juz po ok. 30 s od wigczenia urzadzenia. Intensywnos¢ nadmuchu
regulowana jest skokowo w zaleznosci od wielkosci ochtadzanej
powierzchni.

Dziatanie przeciwbolowe niskiej temperatury umozliwia petng kinezyterapie
stawow. Kriostymulacja nie moze w chwili obecnej eliminowaé leczenia
farmakologicznego, jakkolwiek leczenie to przy zastosowaniu kriostymulacji
jest wyraznie mniej intensywne. Zmniejszenie bdlu aktywizuje chorego,
poprawia jego kondycje psychiczng i zacheca do wykonywania ¢wiczen,

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl 4
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ktérych w stanie bdlowym nie mogtby wykonac. Istotnym aspektem
kriostymulacji jest doskonata tolerancja zabiegu.

U chorych leczonych tg metoda, znacznie zmniejszyta sie liczba
wykonywanych dostawowych blokad sterydowych. Dostawowe podawanie
leku stanowi potencjalng mozliwos¢ zniszczenia chrzastki - metoda
nieinwazyjna, jaka jest nadmuch miejscowy, stanowi szanse zupetnego
unikniecia jatrogennego traumatyzowania tkanek.

W niektdrych przypadkach dzieki kriostymulacji udaje sie unikngé zabiegu
operacyjnego u chorych, u ktorych ze wzgledu na patologiczny rozrost btony
maziowej, istniaty wczesniej wskazania do wykonania synowektomii.
Zabieg oziebiania powoduje mocne przegrzanie endogenne stawow az do
przekroczenia cieptoty wyjsciowej o okoto 3°C- 4°C i utrzymania sie jej do
3-4 godzin.

Po kuracji niskimi temperaturami nastepuje:

USmierzenie bdlu.

Obnizenie aktywnosci procesu zapalnego.

Obnizenie napiecia miesni.

Zmniejszanie sie obrzekdéw.

Poprawa stanu Klinicznego i funkcjonalnego polegajgca na
zwiekszeniu zakresu ruchomosci chtodzonych stawdw i wzroscie sity
miesniowej.

% Zlagodzenie standéw pooparzeniowych.

% Skrocenie czasu leczenia kontuzji.

£ S S

Wskazania:

% Choroby narzadu ruchu o podtozu autoimmunologicznym, m.in.
reumatoidalne zapalenie stawdw, zesztywniajgce zapalenie stawow
kregostupa, tuszczycowe zapalenie stawow i zespot Reitera

#% Choroby tkanek miekkich z towarzyszaca dysfunkcjg w zakresie
narzadow ruchu na podtozu autoimmunologicznym m.in. myositis,
fibromyosis i kolagenozy

% Choroby narzadu ruchu na tle nieswoistego procesu zapalnego
m.in. zapalenia okotostawowe $ciegien, torebek stawowych i miesni

% Choroba zwyrodnieniowa stawdw kregostupa, oraz stawow
obwodowych tgcznie z wtérnym odczynem zapalnym

% Choroby narzadu ruchu o podtozu metabolicznym m.in. dna
moczanowa

#% Choroby na tle zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej z
utratg masy kostnej, m.in. osteoporoza o réznej etiopatogenezie

# Choroby narzadu ruchu na tle urazu oraz przecigzenia, m.in.
pourazowa algodystrofia Sudecka

# Choroby narzadu ruchu o charakterze fibromialgii

% dyskopatie

#% niedowfady spastyczne

% Leczenie ostrych urazéw stawow i tkanek miekkich, takich jak:

> stluczenia
> krwiaki
> skrecenia stawdw

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
5 tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
Przeznaczenie
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% Leczenie przewlektych zmian pourazowych i przecigzeniowych

%

miesni i stawow:
> leczenie zespotdw przecigzeniowych miesni, przyczepow
miesni, stawdw i kregostupa
> rehabilitacja po rekonstrukcjach wewnatrzstawowych,
operacjach wiezadet, Sciegien, miesni oraz kosci
Profilaktyke zmian przecigzeniowych uktadu ruchu i odnowe
biologiczna:
» wspomaganie odnowy biologicznej (dziatanie
biostymulujgce, poprawa nastroju, samopoczucia)
> wspomaganie treningu wytrzymatosciowego i sitowego,
» przyspieszenie resystucji powysitkowej (regulacja stresu
oksydacyjnego)
> profilaktyka przecigzen uktadu ruchu.

Krioterapia nie jest przeciwwskazana w:

%

&
&
&

cukrzycy

zylakach podudzi

przy obecnosci metalu w tkankach potozonych gtebiej (np. ptyty i
Sruby zespalajace, endoprotezy)

toczniu rumieniowatym uktadowym i twardzinie uktadowej (w

stadium poczatkowym)

Przeciwwskazania wzgledne:

&
&
&
&
&

choroby sercowo-naczyniowe (w tym z nadcisnienie tetnicze)
wady aparatu zastawkowego serca

przebyte zakrzepy zylne i zatory tetnic obwodowych

zaburzenia czucia skérnego

labilno$¢ emocjonalna wyrazajgca sie miedzy innymi zwiekszong
potliwoscig skory

Przeciwwskazania bezwzgledne:

*

%

E O G G S

Obkurczenie naczyn (np. w chorobie Buergera lub w przypadku
obecnosci objawu Raynaud’a)

Pokrzywka indukowana zimnem. W niektérych przypadkach
pokrzywka ogranicza sie do pojawienia sie pecherzy i rumienia.
Bardziej uogdlnione reakcje to m.in. hipotensja i tachykardia
choroba nowotworowa

nieustabilizowana choroba niedokrwienna miesnia sercowego
zespodt Prinzmetala

krioglobulinemia

uszkodzenia skéry réznego pochodzenia (urazy, zmiany ropno-
zgorzelinowe, odmrozenia

nietolerancja zimna

Grupa docelowa pacjentow:

Grupa docelowa pacjentéw krioterapii miejscowej to osoby, ktére moga
odnies¢ korzysci z zastosowania terapii w leczeniu roznych schorzen lub
poprawie zdrowia. Pacjenci ci mogg skorzystac z krioterapii miejscowej w

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

tel/fax 22 752 93 21
Przeznaczenie

e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl 6
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celu tagodzenia bdlu, zmniejszenia stanu zapalnego, poprawy regeneracji
tkanek lub leczenia drobnych urazéw.
Wsrdd gtownych grup pacjentéw mozna wyrdznic:

% Osoby z urazami sportowymi — krioterapia miejscowa jest
stosowana w leczeniu kontuzji, takich jak skrecenia, sttuczenia czy
naciggniecia miesni. Pomaga zmniejszy¢ obrzek i bdl.

% Pacjenci z bolami mieSniowymi i stawowymi — krioterapia moze by¢
stosowana w leczeniu przewlektych boléw, np. w przypadku
zapalenia stawdw czy bolu plecow.

% Osoby po operacjach ortopedycznych — krioterapia wspomaga
proces regeneracji po operacjach, zmniejszajgc obrzeki i
przyspieszajgc proces gojenia, jak i dziatajagc w pewnym stopniu
przeciwbdlowo.

% Pacjenci z chorobami zapalnymi tkanek miekkich — osoby cierpigce
na zapalenie $ciegien, miesni, wiezadet moga korzystac z
krioterapii miejscowej w celu fagodzenia objawow.

% Osoby z problemami neurologicznymi — krioterapia moze
wspomagac leczenie standw takich jak neuralgie, stany zapalne
nerwow czy bdle neuropatyczne.

% Osoby szukajgce poprawy ogolnej kondycji zdrowotnej - krioterapia
miejscowa jest takze stosowana w profilaktyce, jako element
regeneracji po wysitku fizycznym wsrdd sportowcoéw oraz w
leczeniu standw zapalnych i bélow o réznej etiologii.

fﬁ UWAGA

Zabiegi wychtadzania danej powierzchni ciata pacjenta prowadzimy pod
kontrolg wzrokowg, zwracajgc szczegolng uwage na kolor skéry, poniewaz
zbyt dtugie utrzymywanie koncowki chtodzacej w jednym miejscu moze
spowodowac miejscowe ,zabielenie” naskorka. W takim przypadku nalezy
odprowadzi¢ ,nadmiar zimna” poprzez przytozenie wiasnej reki do
»zabielonego naskdrka” przez kilka sekund. Zasada prowadzenia zabiegu
polega na poczatkowym wychfadzaniu partii najgtebiej umiesnionych i
stopniowym przechodzeniu do miejsc z matg migzszoscig miesni.

Kazdy incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi (lub
dystrybutorowi) oraz wtasciwemu organowi panstwa, w ktdrym uzytkownik
lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

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

@ Przed przystgpieniem do obstugi urzagdzenia KRIOPOL R @“WII nalezy

zapoznac sie z wymaganiami zasad bezpieczenstwa pracy z ciektym
azotem (punkt 7 niniejszej instrukcji)

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

%

£

Wylacznikiem sieciowym (2 rys. 3) odtgczy¢ zasilanie,
> wyja¢ z gniazdka wtyczke przewodu zasilajgcego gtowice
(2 rys. 4) — zwréci¢ uwage na zabezpieczenie ztgcza — nalezy
odkreci¢ niebieski pierscie mocujacy, a nastepnie wyciagnac
wtyczke zasilania gtowicy,
odkreci¢ nakretke linii zasilajacej (4 rys. 4) i zdjac linie zasilajaca (3
rys. 4) z gtowicy,
odkreci¢ pokretto zacisku (6 rys. 4) i zdjac go z gtowicy,
wyjac ze zbiornika gtowice,
napetnic zbiornik ciektym azotem,
> Uwaza¢, zeby nie oblac zbiornika ciektym azotem.
Szczegdlnie wrazliwg czescig jest wystajacy element
przykryty kapturkiem z tworzywa sztucznego (7 rys. 4).
Jego zalanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia zbiornika.
Tego typu uszkodzenie nie podlega gwarancji.
sprawdzi¢ czy w gniezdzie gtowicy znajduje sie uszczelka,
> wktadac etapami powoli i ostroznie grzatke do zbiornika,
aby nie spowodowaé gwattownego wyptywu par azotu, nie
pochyla¢ sie nad zbiornikiem by unikng¢ mogacych sie
pojawic kropli ciektego azotu w przypadku zbyt szybkiego
wktadania gtowicy,
> zwrdci¢ uwage, by gtowica réwno przylegata do gérnej
krawedzi szyjki zbiornika,
zatozy¢ zacisk i dokreci¢ pokretto do momentu, az gtowica bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dokreca¢ pokretta do konca.
zatozy¢ linie zasilajgcg i dokreci¢ nakretke (4 rys. 4) linii zasilajgcej,
wiozy¢ do gniazdka wtyczke przewodu zasilajgcego gtowice
(2 rys. 4) zwracajac uwage na ustawienie wtyczki. Na wtyczce i
gniezdzie znajdujg sie biate kropki, ktére powinny byé naprzeciwko
siebie, by elementy pilotujgce pozwolity na wcisniecie wtyczki. Po
docisnieciu wtyczki dokreci¢ niebieski pierscien mocujacy.

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

tel/fax 22 752 93 21
Obstuga urzadzenia

e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl 8
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A

UWAGA

W przypadku, gdy zbiornik byt zatankowany zbyt duzg iloScig ciektego
azotu bez pozostawienia poduszki gazowej (ciekty azot az do szyjki
zbiornika) przy pierwszym uruchomieniu pary azotu mogg porwac ze sobg
krople ciektego azotu.

Dla tego zalecamy po zatankowaniu sprawdzi¢, czy w strumieniu gazu nie
ma kropli azotu poprzez witaczenie urzadzenia na maksymalnej mocy. W
przypadku wystepowania kropli nalezy skierowac dysze w takim kierunku
by ewentualnie wylatujgce krople nie wyrzadzity zadnych szkdd. Po
zaprzestaniu pojawiania sie kropli odczekac jeszcze minute dla upewnienia
sie, ze z dyszy wylatuje tylko azot gazowy.

4.2 Przygotowanie urzgdzenia do pracy

@

W celu przygotowania urzadzenia do pracy nalezy:

% podtaczyc¢ kabel sieciowy do gniazda (1 rys. 3) na panelu sterujgcym,
% przytaczyC urzadzenie do sieci zasilajgcej 230VAC za posrednictwem
gniazdka wyposazonego w bolec zerujacy.

4.3 Uruchomienie urzadzenia

@

W celu uruchomienia urzadzenia nalezy:

% wigczy¢ wytacznik sieciowy (2 rys. 3) lub wyprowadzi¢ urzadzenie z
uspienia dowolnym przyciskiem jezeli wigcznik sieciowy jest
wigczony. Na panelu sterujgcym wyswietly sie trzy zera lub
zaprogramowany czas zabiegu w okienku czas zabiegu. Jezeli byty
nacisniete przyciski wigczenia chtodzenia (2 rys. 2) przy wybudzaniu
urzadzenia to od razu uruchomi sie chtodzenie.

% Przycisniecie dowolnego przycisku wigczenia chtodzenia (2 rys. 2)
powoduje wyswietlenie sie odpowiedniej cyfry w okienku mocy (6
rys. 2) i uruchamia zegar zliczajacy czas zabiegu. Pozycja 4 oznacza,
Zze urzadzenie pracuje z najwiekszg moca. Niezbedny czas
schiadzania linii zasilajgcej wynosi na tym zakresie okoto 30s.
Pojawienie sie na wylocie linii zasilajacej ,biatych” par azotu
$wiadczy o osiggnieciu temperatury roboczej. Na zakresie 4 zuzycie
azotu jest najwieksze i wynosi okoto 16 dkg/min.

% Przyciskajgc przyciski (2 rys. 2) regulujemy moc urzadzenia i w
okienku mocy (6 rys. 2) zmieniajg sie odpowiednio stopnie nastawy

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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-4,3,2,1,A,1P, 2P
Sugerowane zastosowanie programow:

> 4 — wychtadzanie linii zasilajgcej
3 — biodro, bark, udo
2 — fokie¢ kolano, stopa, kregostup
1 — mate powierzchnie (paliczki, nadgarstek)
A — uruchamianie punktéw spustowych
Pulsacja 1 i 2 - wychfadzanie pacjentow zbyt wolno
reagujacych na zimno
Zuzycie azotu na poszczegolnych zakresach wynosi:
na zakresie 4 okoto 16 dkg/min,
na zakresie 3 okoto 12,8 dkg/min
na zakresie 2 okoto 9,6 dkg/min
na zakresie 1 okoto 6,4 dkg/min
na zakresie A (do krioakupunktury) okoto 3,2 dkg/min
Na zakresach 1 P i 2 P czyli pulsacyjnych zuzycie azotu
wynosi okoto 60% zuzycia maksymalnego.
Zerowanie zegara (4 rys. 2) — przycisk umozliwia wyzerowanie
zegara tak, aby zliczat od poczatku. Dzieki takiej opcji mozemy
mierzyc realny czas trwania zabiegu.
W momencie wynurzenia sie grzatki z azotu element kontrolujgcy
poziom azotu przymocowany na grzatce wykrywa stan braku azotu,
wylacza system zasilania grzatki i wigcza sygnat dzwiekowy.
Przejscie w stan uSpienia sygnalizowane jest wygaszeniem
wyswietlaczy z pozostawieniem wedrujgcej kreski na wyswietlaczu
mocy. Urzadzenie samoczynnie przechodzi w stan uspienia po
bezczynnosci okoto 5 minut. W przypadku dituzszych przerw nalezy
korzysta¢ z wigcznika sieciowego (2 rys. 3).
Za pomocg przycisku zerowania zegara (4 rys. 2) mozna
zaprogramowaC czas trwania zabiegu. W stanie spoczynku
(Swiecace sie zera na wyswietlaczu czasu zabiegu) nacisniecie tego
przycisku powoduje ustawianie czasu zabiegu od 30 sekund do
maksymalnie 5 minut 30 sekund w krokach co 30 sekund. W kazdym
momencie mozna skasowaé ustawiony czas poprzez nacisniecie
przycisku stop (3 rys. 2). Wigczenie chtodzenia (2 rys. 2) uruchamia
odliczanie czasu. W kazdej chwili mozna skasowa¢ odliczany czas
przyciskiem zerowanie zegara (4 rys. 2) i wtedy zegar zacznie liczy¢
czas do przodu. W momencie gdy wskazanie osiggnie 0:00
urzadzenie automatycznie wytgczy chtodzenie.
W przypadku wystgpienia zaktdécen w pracy urzadzenia prosimy o
jego restart poprzez wytaczenie i ponowne wigczenie. Jesli to nie
pomoze nalezy skontaktowaé sie z serwisem.

YV VYV VYV

YV VvV

YV V VYV V
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4.4 Praca aparatu

@

W trakcie pracy urzadzenia zuzywany jest ciekty azot i jego ilos¢ w zbiorniku ulega
zmniejszeniu. Informacja o iloéci azotu jest wyéwietlana w polu ILOSC AZOTU.
Ilos¢ azotu jest wyswietlana w postaci linijki ztozonej z 20 diod $wiecacych. Jest to
informacja pomocnicza, urzadzenie moze pracowac az do zadziatania uktadu
sygnalizacji braku azotu.

Jedynym komunikatem systemowym jest sygnalizacja braku azotu.

Po wigczeniu sie sygnalizacji braku azotu nastepuje samoczynne wytaczenie sie
grzatki, co zabezpiecza jg przed uszkodzeniem termicznym. Nalezy wtedy wytaczyé
panel sterujacy i uzupetni¢ azot w zbiorniku.

Oproécz ubytkéw azotu powodowanych bezposrednio pracg urzadzenia, nastepuja
ubytki samoistne wskutek jego odparowania ze zbiornika.

o KRIOPOL R30 KRIOPOL R50
Parametry zbiornika: @W Il QBZ’%’“ Il
Zbiornik YDS 30 YDS 50
Pojemnos¢ zbiornika (litrow) 31,5 50,0
Pojemnos$¢ zbiornika (kg) 25,2 40,0
Ubytki samoistne bez wtozonej grzatki (kg) 0,10 0,19
Ubytki samoistne z wtozong grzatka (kg) 0,50 0,55
UWAGA

Urzadzenie jest bezcisnieniowe i nie posiada zaworu bezpieczenstwa. Przez otwoér
linii zasilajgcej muszg ulatniac sie w sposob ciggty pary azotu. Niedopuszczalne jest
zatykanie dyszy linii zasilajgcej. ROwniez niedopuszczalne jest zatkanie zbiornika
napetnionego ciektym azotem za pomocg szczelnego korka. Nalezy uzywac korka
dostarczonego z urzgdzeniem, ktory zapewnia wyréwnanie cisnien.

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

Linia zasilajgca jest wrazliwa na uszkodzenia mechaniczne, nie nalezy za jej pomoca
przesuwac urzadzenia oraz gwattownie jej zginac¢. W przypadku niesprawnosci lub
uszkodzenia nalezy zawiadomi¢ producenta.

W przypadku uszkodzenia izolacji prézniowej zbiornika gérna jego cze$¢ zewnetrznej
powierzchni ulega silnemu oszronieniu, a zawarto$¢ zbiornika samoistnie szybko
odparowuije.

11
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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 utrzymywac w czystosci. Po
ukonczeniu pracy, urzadzenie nalezy oczysci¢ z ewentualnych
zanieczyszczen.

W czasie dtuzszych przerw w pracy urzadzenie nalezy ostoni¢ pokrowcem,
zbiornik zakry¢ korkiem bedgcym na wyposazeniu, za$ gtowice odwiesi¢ na
uchwyt.

Zaleca sie przy kazdym tankowaniu zbiornika odkreci¢ nakretke mocujaca
linie zasilajacg do gtowicy. W przypadku zabrudzenia pofgczenie to nalezy
oczyscic.

5.1 Sposob czyszczenia urzadzenia

@

Do czyszczenia powierzchni mozna stosowaé wszelkie dostepne $rodki
powierzchniowo czynne nie zawierajgce elementdw Sciernych itp. ptyny do
mycia naczyn, szkia itp.

Nie nalezy stosowac Srodkdw reagujgcych z elementami aluminiowymi.

Po usunieciu zanieczyszczen powierzchnie aparatu nalezy osuszy¢ suchg i
miekka flanela.

5.2 Dezynfekcja

@

Urzadzenie nie wymaga dezynfekciji, jezeli jednak jest ona wymagana z
powodu wewnetrznych procedur to do dezynfekcji nalezy uzywac roztwor
dezynfekujacy z wykazu preparatéw dezynfekcyjnych przeznaczonych do
stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej, pozytywnie zaopiniowanych
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny w okresie od 01.07.1996r. do 30.04.2011r.

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 75293 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl 12
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6 Transport

@

Urzadzenie krioterapeutyczne KRIOPOL R @Bsyall wymaga ostroznosci

przy przewozeniu. Do transportu (itp. jesli taka sytuacja zachodzi w
przypadku napetniania zbiornika) nalezy wyja¢ gtowice i zdjg¢ zbiornik z
platformy jezdnej.

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

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

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 ciektym w zbiornikach kriogenicznych.
Temperatura wrzenia cieklego azotu wynosi -196°C (77.3°K).

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

2. Niebezpieczenstwa przy stosowaniu ciektego azotu

Zetkniecie sie ciektego azotu lub zimnych par azotu z tkanka
powoduje jej uszkodzenie i zniszczenie.

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

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

C O S

£

3. Ogdlna instrukcja postepowania przy pracy z ciektym azotem.

% Wszelkie czynnosci przy pracy z ciektym azotem powinny by¢
wykonywane, przez co najmniej dwie osoby w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu wyposazonym w kran z woda.

% Woszystkie czynnosci, w trakcie ktdrych moze nastgpi¢ wyptyw
ciektego azotu nalezy wykonywac w ubraniu ochronnym oraz
okularach lub z ostong na twarzy. Do chwytania przedmiotéw
ochtodzonych ciektym azotem nalezy uzywac 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

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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mogg z tatwoscig spowodowac utrate wzroku. Nie wolno oddychac
parami ciektego azotu ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia ptuc,
a jezeli wymaga tego proces technologiczny, nalezy uzywac maski.

% Zbiorniki kriogeniczne na ciekly azot nalezy wykorzystywac jedynie
W sposéb zgodny z ich przeznaczeniem.

% Zbiorniki nieschtodzone nalezy napetniac ciektym azotem powoli i
bardzo ostroznie. Napetniony zbiornik powinien by¢ przemieszczany
przez co najmniej 2 osoby.

% Nie wolno dopusci¢ do szczelnego zamkniecia zbiornika z
wyjatkiem zbiornikdw ci$nieniowych zabezpieczonych zaworami
bezpieczenstwa.

# Nie wolno szybko zanurzac¢ w cieklym azocie cieptych przedmiotdw,
chyba, ze wymaga tego proces technologiczny. Nalezy wéwczas
zabezpieczyc sie ubraniem ochronnym i ostong na twarz.

% Ze wzgledu na mozliwos¢ zetkniecia sie z ciektym tlenem nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos¢, stosujgc odpowiednie
zabezpieczenia przeciwpozarowe, a w szczegdlnosci unikac
zanieczyszczenia olejami, smarami itp.

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

% We wszystkich pomieszczeniach z cieklym azotem powinien
obowigzywaé 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 lub
oziebiong powierzchnig
> natychmiast optuka¢ duzg iloscig zimnej wody

powierzchnie, ktdra zetkneta sie z ciektym azotem.
é UWAGA

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

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.

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 752 93 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl 14
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8 Dane techniczne

@

Czynnik oziebiajgcy

Temperatura strugi par azotu

Czas niezbedny do osiggniecia petnej mocy
chtodniczej (od momentu wigczenia grzatki)
Maksymalny pobor mocy

Napiecie zasilania

czestotliwos¢ pradu

Klasa ochronnosci i typ ochrony
Klasyfikacja (93/42/EEC)

Klasa ochrony (IEC 60529)

Klasa klimatyczna

Wilgotnos¢ (bez kondensaciji)
Cisnienie

Okres bezpiecznego uzytkowania
Urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciggtej

ciekty azot
-160°C

okoto 30 sek.
500w

230V

50 Hz

I,B

ITa

IP20

SN rozszerzona
umiarkowana
(+10°C do +32°C)
10 do 80% RH
1000 £ 50 hPa

10 lat

KRIOPOL R30 KRIOPOL R50
Bryzall PBryzall
Szeroko$¢ 470 mm 550 mm
Dtugosc 530 mm 650 mm
Wysokos¢ (okoto) 1000 mm 1100 mm
Masa (bez azotu) 34 kg 41 kg

9 Zasada dziatania i budowa

@

Zbiornik (5 rys. 1) jest napetniony cieklym azotem. Po uruchomieniu
chtodzenia w urzadzeniu nastepuje wiaczenie gtowicy z okreslong moca.
Ciekty azot zaczyna intensywnie parowac. Réznica miedzy ciSnieniem w
zbiorniku a ciSnieniem atmosferycznym powoduje wyptyw par azotu ze
zbiornika przez gtowice i nastepnie przeptyw przez linie zasilajaca (1 rys. 1).
Na koncu linii zasilajgcej nastepuje wyptyw par azotu o temperaturze -
160°C.

Podstawg konstrukcyjng urzadzenia jest rama jezdna (6 rys. 1) wyposazona
w uktad wagowy pomiaru ilosci azotu w zbiorniku. Ukfad ten potgczony jest
z panelem sterujgcym (3 rys. 1) za pomocg zfacza wagi (4 rys. 3). Na
urzadzeniu wagowym zamontowanym w ramie jezdnej stoi zbiornik z
cieklym azotem (5 rys. 1). W zbiorniku zainstalowana jest gtowica do ktorej
przykrecona jest linia zasilajaca (1 rys. 1).

Do prawidlowej pracy urzadzenia niezbedne jest podtgczenie przewodu z
wtyczkg idgcego od ramy jezdnej, oraz przewodu z wtyczkg idgcego od
gtowicy umiejscowionej na zbiorniku azotu.
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Panel sterujacy (3 rys. 1) zamocowany jest na ramie jezdnej (6 rys. 1) za
pomocg dwdch nakretek.

Rys. 1 Budowa urzadzenia
Linia zasilajaca
Gtowica (za panelem)
Panel sterujacy
Przewdd zasilania
gtowicy

Zbiornik na ciekty azot
Rama jezdna

Uchwyt dyszy linii
zasilajacej

PN

Nowuw
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RIOPOL R Bryza //

//
7

7/
3 6

Rys. 2 Panel sterujacy (front) 4. zerowanie zegara

1. wiacznik urzadzenia (z tytu panelu) 5. wy$wietlacz czasu trwania zabiegu
2. wlaczniki chtodzenia i regulacji mocy 6. wyswietlacz mocy chtodniczej

3. wytacznik STOP 7. wy$wietlacz ilosci azotu

2 31 4 5
NANEEANEAN

Rys. 3 Plyta tylna panelu sterujgcego

1. Gniazdo przytaczeniowe kabla sieciowego

2. Wigcznik sieciowy

3. Bezpieczniki 2 x T3,15L250V

4. Gniazdo podtaczenia uktadu pomiarowego ilosci azotu
5. Gniazdo podfaczenia gtowicy

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul.Warszawska 272
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Rys. 4 Glowica i tyt panelu sterujgcego

. Podfaczenie ukfadu wagowego

. Podfaczenie gtowicy

. Linia zasilajgca

. Nakretka linii zasilajgcej

. Glowica

. Zacisk gtowicy

. Pokrywa zaworu odpompowania prézni zbiornika

NOUuhWN -

10 Ustawianie wagi
Waga jest skalibrowana fabrycznie i nie wymaga interwencji uzytkownika
przy normalnym uzytkowaniu.

W przypadku zaistnienia koniecznosci skalibrowania wagi mozna to zrobic
w dwéch etapach:

% Kalibracja wskazania gérnego — mozna jg wykonac bezposrednio
po zatankowaniu zbiornika, wtedy gdy jest on pefen.

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
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% Kalibracja wskazania dolnego — mozna jg wykonac¢ gdy w
urzadzeniu zadziatat uktad wykrywajgcy brak azotu. Jest to
wihasciwy moment do korekty tego ustawienia.

Kalibracje wykonuje sie w ten sposdb, ze wytgczamy urzadzenie a nastepnie
wiaczamy jednoczes$nie naciskajgc klawisz zerowania zegara (4 rys. 2).

Na wyswietlaczu gtdwnym pojawi sie wtedy bezposredni odczyt wartosci z
przetwornika wagi, zas na wysSwietlaczu mocy pojawi sie zapisana w
urzadzeniu warto$¢ ustawiona dla dolnego, badz gérnego ustawienia wagi.
Informacja o tym, ktora warto$¢ jest ustawiana przedstawia wyswietlacz
poziomu azotu.

e
o

&

= Rys. 5 Korekta ustawienia wskazania
@ KRIOPOL R /3,71 / dolnego (wartos¢ aktualna 350,
warto$¢ zapamietana 320).

Gdy $wieci sie dolne 7 diod $wiecacych na wyswietlaczu mocy pokazywana
jest warto$¢ zapamietana dla ustawienia minimum wagi, oraz aktualnie
zatwierdzana warto$¢ przyciskiem STOP (3 rys. 2) bedzie dotyczyta
minimum wagi.

Wociéniecie przyciskow GORA i DOt (2 rys. 2) przetacza pomiedzy
wyswietlaniem i ustawianiem minimum i maksimum.

Swiecenie gérnych 6 diod éwiecacych na wyéwietlaczu poziomu azotu
sygnalizuje, ze na wysSwietlaczu mocy jest zapamietana warto$¢ dla
ustawienia maksymalnego wagi, a nacisniecie przycisku STOP (3 rys. 2)
powoduje ustawienie wartosci biezgcej jako maksimum wagi.

krlomedpol)
o

&

il Rys. 6 Korekta ustawienia wskazania
@ KRIOPOL R 4}y / gbrnego (wartos¢ aktualna 775,
warto$¢ zapamietana 680).
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Po ustawieniu wskazania dolnego mozna ustawia¢ gérne i na odwrét. W
celu powrotu do normalnego trybu pracy nalezy nacisnac przycisk zerowania
zegara (4 rys. 2)

11 Ustawienia dodatkowe

P-2

Ustawienia dodatkowe wywotuje sie w ten sposdb, ze wylgczamy
urzadzenie a nastepnie wigczamy jednoczesnie naciskajgc klawisz STOP (3
rys. 2). Na dolnym wysSwietlaczu pojawi sie na numer wersji
oprogramowania, ktéry po chwili zniknie.

Zmiana edytowanego parametru odbywa sie poprzez naciskanie klawisza
STOP (3 rys. 2). Zmiana wartosci parametrow odbywa sie poprzez
naciskanie klawiszy géra i dot (2 rys. 2). Wyjscie z systemu ustawiania
parametrow nastepuje po nacisnieciu przycisku zerowania zegara (4 rys. 2).

)
&

&

ul & Rys. 7 Menu ustawien dodatkowych
Kriopor & Sy 4 (widoczny parametr P-0, warto$¢ 1).

W tym menu mamy do dyspozycji hastepujgce parametry:

Ustawienie jasnosci Swiecenia podswietlenia napisu ,KRIOPOL” w ramie (6
rys.1).
Dopuszczalne wartosci:

# 0 (wylgczenie) do 9 (petna jasnosc)

Wiaczenie, lub wytaczenie ukiadu pomiaru odlegtosci w  wezu
nadmuchowym w czasie pracy (o ile urzadzenie jest wyposazone w taki waz)
Dopuszczalne wartosci:

# 0 (wylaczenie)

% 1 (wlaczenie)

Wigczenie, lub wytgczenie zakresdw pulsacyjnych (1P i 2P)
Dopuszczalne wartosci:

% 0 (wylaczenie)

# 1 (wlaczenie)

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
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P-3

P-5

Wigczenie, lub wytgczenie dzwieku przyciskow i dzwiekow sygnalizacyjnych
Dopuszczalne wartosci:

% 0 (wylaczenie)

% 1 (wilgczenie)

Wigczenie, lub wytaczenie dzwieku kuranta (sygnalizacja uptywajacego
Czasu)
Dopuszczalne wartosci:

% 0 (wylaczenie)

% 1 (wilgczenie)

Wigczenie, lub wytgczenie przechodzenia urzadzenia w stan uspienia
Dopuszczalne wartosci:

% 0 (wylaczenie)

% 1 (wilgczenie)

12 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie do krioterapii miejscowej KRIOPOL R @“WII 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
$rodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany jest CISPR 11
klasa B), to urzagdzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustugom
tgcznosci radiowej. Uzytkownik moze potrzebowac 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 powodowac

zakiocen w sgsiadujgcych urzadzeniach
elektronicznych.

Emisja RF
PN-EN 55011:2016 Klasa A
(CISPR 11)

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

Wahania napigcia i
migotanie Swiatta Zgodnosc
PN-EN 61000-3-3:2013
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Kryteria sprawdzenia na odpornosc elektromagnetyczng

Badanie Norma PN-EN Zgodnos¢
60601
8kV
Wytadowania g:x Ifkn\;alétl?\\;v € kontaktowe
elektrostatyczne 15k\’/ ! ' 2kV, 4kV, 8kV,
(ESD) . 15kV
powietrzne .
powietrzne
Szybkie stany I 2kV zasilanie
przejsciowe/wigzki %g izsr"::%r\]/:/ii Nie ma
szybkich zaburzen svanatowe koncowek
elektrycznych Y9 sygnatowych

0.5kV, 1kV, 2kv  2kV od

od zasilania do  zasilania do
Odpornos¢ na udary ziemi ziemi

0.5, 1kV miedzy 1kV miedzy

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

Zmiany napiecia okres;
70% Ut, 25
okreséw 70% Ut, 25
okreséw

0% Ut przez

250 okresow 0% Ut przez

(5s) 250 okresow
(5s)

Odpornosc¢ na pole
magnetyczne o 30 A/m 30 A/m
czestotliwosci sieci

Badanie Norma PN-EN Zgodnosc¢
61000

Zaburzenia 0,15+80 MHz 0,15+80 MHz

przewodzone i

i (o)

mdukovx_/ane, 0 AM 80%, 3 AM 80%, 3 Vrms

czestotliwosci Vrms

radiowej

Srodowisko

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa, lub pokryta ptytkami
ceramicznymi. Jezeli pokryta jest
materiatem syntetycznym poziom
wilgotnosci wzglednej powinien
wynosi¢ minimum 30%.

Zasilanie sieciowe powinno by¢
typowe dla Srodowiska
komercyjnego, lub szpitalnego.

Zasilanie sieciowe powinno by¢
typowe dla Srodowiska
komercyjnego, lub szpitalnego.

Zasilanie sieciowe powinno by¢
typowe dla Srodowiska
komercyjnego, lub szpitalnego.
Jezeli wymagana jest praca
bezprzerwowa urzadzenie powinno
by¢ zasilane poprzez zewnetrze
urzadzenie zapewniajace
nieprzerwany doptyw pradu

Odpornosc na zaktocenia polem
magnetycznym sieci pozwala na
prace w typowych warunkach
otoczenia komercyjnego lub
szpitalnego.

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

Srodowisko

Przenosny sprzet wykorzystujgcy
komunikacje radiowg powinien by¢
nie blizej dowolnej czesci wyrobu
wigczajac kabel zasilajacy niz
rekomendowany dystans
separujgcy wyliczony zaleznie od
czestotliwosci pracy nadajnika RF

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
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Czestotliwosci  Czestotliwosci Rekomendowany dystans
ISM: AM ISM: AM 80%, 6 separujacy:
80%, 6 Vrms Vrms
d=1,24/P
Radio Radio
amatorskie: AM amatorskie: AM ~ d=1,2/P
80% 6Vrms 80% 6Vrms dla 80MHz do 800MHz
SDOM SDOM
( ) ( ) d=2,3/P
3v/m - 3V/m - dla 800HHz do 2,5GHz
zastosowania .
profesjonalne zastospwanla d — dystans w metrach
profesjonalne Y -
80 -2700 MHz 00" 5500 'mpz P — maksymalna moc nadajnika w
AM AM [W] deklarowana przez producenta
i 18 Hz, 50%, 27 o
V/m V/m Natezenie pola RF od statych
450 MHz =FM, 400 My, — pm,  urzadzen zmierzone na miejscu
dewiaca £5 o viacja + 5 pracy urzadzenia* powinno by¢
k_HZ, kHz mniejsze niz poziom zgodnosci**
I 5|/n 1kHz, 28 " kHz 28 w kazdym zakresie czestotliwosci.
Pole V/im !
V/m
elektromagnetycz 710, 745, 780 2y 45 599 Zakiocenia moga wystepowac od
2;3 gtotliwoéci mEZSE)OsMZ_)ZVl/Zn MHz — PM, 217  urzadzen c?znaczonych niniejszym
radiowie 810, 870, 930 Hz50%, 9 V/m  Symbolem:
] iy STn 238 810, 870, 930 ()
Hz, 50%, 28 Hz—PM, 18 A
v /r'n ’ Hz, 50%, 28 V/m
1720, 1845 1720, 1845,
1970, 2450 MHz 1970, 2450 MHz
ZPM. 217 Hz = PM, 217 Hz,
50%. 28 V /m' 50%, 28 V/m
=240, 5500 5240, 5500,
! ! 5785 MHz — PM
2785 MHz =PM, 515 Hz, 50%, 9
217 Hz, 50%, 9\ ’
V/m
Uwagi:

v" Ur - 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 odbic¢ od obiektdéw 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 by¢ precyzyjnie okreslone teoretycznie. W celu okre$lenia rzeczywistego
poziomu natezenia pola nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie pomiary. Jezeli
pomierzone wartosci przekraczajg poziom zgodnosci nalezy obserwowac urzadzenie
czy nie wystepujg zaktdcenia i rozwazy¢ mozliwos¢ jego przeniesienia do miejsca w
ktorym 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
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13 Ryzyka resztkowe

Po redukgji i optymalizacji ryzyk inherentnych oraz ryzyk tolerowanych firma Kriomedpol
zaakceptowata ryzyka szczatkowe, ktére w naszej ocenie po zastosowaniu wszystkich
dostepnych $rodkdw pozostajg nadal i gtdwnie dotyczg zdarzen bedacych poza zasiegiem
organizacji. Zalezg one od osdb z zewnatrz majgcych do czynienia z urzadzeniami naszej
produkcji.

13.1 Wystepujace ryzyka resztkowe dla pacjenta:

13.1.1 - ryzyko odmrozenia

Wystepujace w przypadku nieprawidtowego wykonania zabiegu, lub nieprawidtowej obstugi
urzadzenia. Dziatanie niskiej temperatury moze spowodowac odmrozenie skory w miejscu
wykonywania zabiegu.

Osoba obstugujgca aparat musi przemieszcza¢ dysze linii zasilajgcej nad miejscem
wykonywanego zabiegu. Pozostawienie w bezruchu linii zasilajgcej przez pewien czas moze
doprowadzi¢ do miejscowego odmrozenia. Nalezy rowniez zachowaé wiasciwg odlegtos¢ od
ciata pacjenta, zbyt mata zwieksza ryzyko nadmiernego wychtodzenia, zbyt duza zas
powoduje brak efektdéw terapeutycznych.

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu po napetnieniu zbiornika nalezy sprawdzi¢ czy nie
pojawig sie krople ciektego azotu na wylocie dyszy linii zasilajgcej po wigczeniu przycisku
chtodzenie. Zjawisko to wystepuje wtedy, gdy obstuga naleje zbyt duzo azotu tak, ze
znajduje sie on w szyjce zbiornika. Nalezy uruchomi¢ aparat na kilkanascie sekund aby
wydmuchaé nadmiar azotu.

13.1.2 - ryzyko zwigzane z mozliwoscig zmiany sktadu powietrza (zwiekszenie stezenia
azotu)

Nie wystepujgce w przypadku prawidtowego dziatania wentylacji. Uzywajac aparat
powodujemy wypuszczanie do atmosfery azotu w postaci gazowej. W ekstremalnych
przypadkach moze dojs¢ do zaburzenia sktadu mieszanki ktorg oddychamy, w efekcie czego
moze nastgpic niedotlenienie organizmu, konczace sie bolem gtowy. Naturalna wymiana
powietrza zachodzaca podczas otwierania i zamykania drzwi wejsSciowe do gabinetu niweluje
ten problem. W okresie produkgji i uzywania aparatéw do krioterapii azotowej nie zgtoszono
do firmy tego problemdw.

13.2 Wystepujace ryzyka resztkowe dla obstugi:

13.2.1 - ryzyko pochlapania ciektym azotem

W wyniku nieprawidtowej obstugi mogace prowadzi¢ do miejscowych odmrozen. Podczas
wkfadania gtowicy do petnego azotu zbiornika moze doj$¢ do wychlapywania azotu. Zjawisko
to wystepuje w momencie duzej rdznicy temperatur - glowica ma temperature otoczenia,
natomiast azot ma temperature -196°C. Aby zapobiec temu zjawisku nalezy gtowice
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wktada¢ powoli. Srodkiem redukgji ryzyka jest i jednoczesnie zabezpieczenia pracownika sa
specjalne rekawice i okulary ochronne.

13.2.2 - ryzyko zwigzane z mozliwoscig zmiany sktadu powietrza (zwiekszenie stezenia
azotu)
Jak w punkcie 13.1.2.

13.2.3 - ryzyko zwigzane z bezpieczeristwem elektrycznym (mozliwosé wystgpienia
porazenia elektrycznego)

Zmniejszone na ile jest to mozliwe poprzez odpowiednig konstrukcje i przeprowadzenie
badan na zgodnos$¢ z wiasciwg norma. Redukowane réwniez poprzez coroczne badania
bezpieczenstwa elektrycznego. Podtgczenie urzadzenia do gniazda bez bolca zera
ochronnego.

Firma Kriomedpol zaprojektowata wyrdb w pierwszej klasie ochrony wymagajacy stosowania
zera ochronnego ze wzgledu na metalowe elementy konstrukcji. W przypadku pojawienia sie
napiecia elektrycznego na metalowych elementach urzadzenia, moze doj$¢ do porazenia
pragdem elektrycznym, poniewaz nie zadziata element ochrony (brak podtgczenia do
niewtasciwego gniazda elektrycznego). Nastepstwem takiego zdarzenia moze by¢ trwate
kalectwo lub utrata zycia.

13.2.4 - ryzyko zwigzane z nieprawidfowg obstugg techniczna

Uzytkowanie urzadzen bez aktualnych badan, po nieprawidtowo wykonanych naprawach
przez nieautoryzowane serwisy, z uszkodzonym zbiornikiem dewara, lub innymi elementami
urzadzenia, w sposdb niezgodny z Instrukcjg Uzytkowania — zredukowane poprzez
oferowanie szkolen bezptatnych dla nabywcow urzadzenia, a takze ptatnych w terminach
pozniejszych np. dla nowych pracownikéw. Zapewniamy réwniez mozliwos¢ bezptatnego
pobrania najnowszej wersji Instrukcji Uzytkowania z serwera firmowego.

W trosce o bezpieczenstwo uzytkownikéw firma Kriomedpol wymaga przeprowadzenia
corocznych badan kontrolnych podczas ktérych weryfikowane sg parametry stanu izolacji
catego systemu zasilania energig elektryczna.

Ze wzgledu na starzenie sie elementéw montowanych w urzadzeniu, firma zadeklarowata
czas uzytkowania na 10 lat. Przekroczenie tego okresu powoduje czestsze usterki,
pociggajace za sobg zwiekszone koszty naprawy. Po tym okresie firma Kriomedpol nie ma
obowigzku wystawiania dopuszczenia do uzytkowania urzgdzenia, co jest Scisle zwigzane z
wymaganiami ministerstwa zdrowia i NFZ.

Dokonywanie napraw poza firmg Kriomedpol moze spowodowac pogorszenie parametrow
uzyskiwanych przez urzadzenie. W ekstremalnych przypadkach moze doj$¢ do trwatego
uszkodzenia aparatu. Ze wzgledu na bardzo niskie temperatury pracy wyrobu firma
dopuszcza tylko te materiaty, ktore majg wskazania do zastosowania w bardzo niskich
temperaturach.

Firma Kriomedpol jest zobligowane do utylizacji wyeksploatowanych urzadzen. Informacje na
ten temat zamieszczone sg w Instrukcji Uzytkowania.
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Ryzyko uszkodzenia dewara zachodzi wtedy gdy jest on uzywany niezgodnie z wytycznymi
ujetymi w Instrukcji Uzytkowania. Sg to bardzo sporadyczny przypadki na poziomie ponizej

1%.

Zbiorniki na ciekly azot i linia zasilajgca sg tak zaprojektowane aby zminimalizowac¢ ryzyko
zatkania sie uj$¢ par azotu. Informacje o mozliwosci wystgpienia tego problem
komunikowane sg na szkoleniu a takze w Instrukcji Uzytkowania.

14 Warunki wykonywania napraw

@

Wszelkie naprawy zaréwno w okresie gwarancyjnym jak i pogwarancyjnym
wykonuje producent tj. firma KRIOMEDPOL Sp. z o.0.

Producent dopuszcza wymiane bezpiecznikdbw zewnetrznych przez
uzytkownika.

Aby dokona¢ wymiany uszkodzonego bezpiecznika nalezy:

Wytgczy¢ aparat za pomocg wytgcznika sieciowego (2 rys. 3)
Wyciggnaé wtyczke sieciowq z gniazda

Odfaczy¢ kabel zasilajacy panel — ztgcze aparatowe (1 rys. 3)
Odtaczy¢ wtyczke gtowicy (5 rys. 3)

Odfaczy¢ wtyczke uktadu wagowego (4 rys. 3)

Odkreci¢ panel od ramy jezdnej

Za pomocg wkretaka o plaskim grocie podwazy¢ oprawke
bezpiecznikow i jg wyjac (2 rys. 3)

Wyjac¢ z gniazda uszkodzony bezpiecznik lub bezpieczniki
Wymieni¢ uszkodzony bezpiecznik na nowy

Po wymianie bezpiecznika wszystkie czynnosci zwigzane z montazem do
stanu pierwotnego nalezy wykona¢ w odwrotnej kolejnosci.

B G S

&
&

W wiekszosci wypadkdw przepalenie bezpiecznika wystepuje przy
uszkodzeniu w gtowicy lub panelu sterujgcym urzadzenia. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek niepokojgcych objawdw prosimy o kontakt z
serwisem.
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14.1 Wysytka urzadzenia do serwisu

@

>

>PBDBb DB 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 panelu sterujgcego, gtowicy i
paszportu technicznego.

Jezeli potrzeba przesta¢ do serwisu rowniez linie zasilajgcg to prosimy ja
odkreci¢ od gtowicy.

W kazdym przypadku prosimy o przestanie krétkiego opisu usterek, jak i
kontaktu do osoby odpowiedzialnej za urzadzenie (dodatkowe pytania,
uzgodnienie warunkéw naprawy). By utatwi¢ zebranie potrzebnych
informacji przygotowali$my formularz zlecenia, ktdéry mozna pobrac z naszej
strony internetowej (www.kriomedpol.pl).

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

Aparat podlega corocznym elektrycznym badaniom bezpieczenstwa zgodnie
z normg EN-62353.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie aparatu bez waznych
badan bezpieczenstwa.

Brak aktualnych corocznych badan bezpieczenstwa potwierdzonych
protokotem jest réwnoznaczny z utratg gwarancji na urzadzenie.

UWAGA

Nalezy stosowac tylko nowe bezpieczniki T3,15L250V. Préba naprawy
bezpiecznikéw lub stosowanie bezpiecznikdédw o innej nominalnej wartosci
moze doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia urzgdzenia

~OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym,
urzadzenie moze by¢ przytaczone tylko do sieci zasilajgcej z uziemieniem
ochronnym.”

~OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadza¢ 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 obstugiwac tylko osoba przeszkolona
przez osoby upowaznione przez firme KRIOMEDPOL Sp. z o0.0..”
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~OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy podtaczy¢ do gniazda sieciowego w
takim miejscu, aby umozliwi¢ natychmiastowy i fatwy sposdb wyciagniecia
wtyczki sieciowej.”

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

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

~OSTRZEZENIE: UZycie przewodu zasilajgcego innego niz dostarczony z
urzgdzeniem moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng,
lub zmniejszong odpornos¢ na zaktdcenia i spowodowac zaktécenia w
dziataniu.”

+OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia radiowe (wtaczajac anteny i
przewody) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30cm od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia wtaczajac przewdd zasilajacy.”

15 Utylizacja

@

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

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

Zapewniajgc prawidtowg utylizacje pomagasz chroni¢ Srodowisko naturalne.

Pozbywajac sie wyrobu prosze stosowac sie do zalecen swoich miejscowych
wiadz lub skontaktowaé sie z producentem.

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

KRIOMEDPOL Sp. z 0.0. 05-082 Stare Babice ul. Warszawska 272
tel/fax 22 75293 21 e-mail:kriomedpol@kriomedpol.pl
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