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1. Wstep

Dziekujemy za zakup urzgdzenia do krioterapii i kriostymulacji miejscowej CRYO-T Elephant mini GM. Zakupiony
przez Panstwa wyréb jest wysokiej klasy wyrobem medycznym spetniajgcym normy europejskie, co
potwierdzone jest odpowiednimi certyfikatami oraz znakiem ,CE”.

Aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci aparatu i zminimalizowaé prawdopodobienstwo wystapienia awarii,
prosimy o zapoznanie si¢ z niniejszg Instrukcjg Uzytkowania.

Stosowanie sie do ostrzezen zawartych w Instrukcji Uzytkowania zapobiega ewentualnym zagrozeniom dla zdro-
wia i zycia pacjentow i personelu obstugujacego.

1.1 Symbole

Wskazéwka utatwia obstuge aparatu i pozwala wykorzystaé jego mozliwosci.

Uwaga zapobiega uszkodzeniu sprzetu lub niewtasciwemu wykonywaniu zabiegdw.

zdrowia i zycia.

Nazwa i adres wytwdrcy

Oznaczenie rodzaju czesci aplikacyjnej - odpowiednio dla klasy B

i Ostrzezenie przed niebezpieczedstwem powaznego uszkodzenia sprzetu lub zagrozeniem dla
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c E 2274 Oznaczenie CE

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

Nie wchodzi¢ na powierzchnie

Oznaczenie ,NIE WYRZUCAC DO NIESEGREGOWANYCH SMIECI”

HNSD

REF Numer katalogowy

Numer seryjny

Data produkgji

Instrukcja postepowania

ENENIE

I Urzadzenie elektryczne klasy |

! Ostrzezenie — uwaga kruche

T Ostrzezenie — chronié przed wilgociag

STORAGE )
- Srodowiskowe warunki przechowywania wyrobu medycznego
TRANSPOET )
ﬁ Srodowiskowe warunki transportu wyrobu medycznego
Lok ]
Wskazuje zakres wilgotnosci, na dziatanie ktérej mozna bezpiecznie narazaé wyréb
e medyczny.
%
] Wskazuje zakres temperatury, na dziatanie ktdrej mozna bezpiecznie naraza¢ wyréb
w5 medyczny.

Tabela 1. Symbole i oznaczenia uzyte w instrukcji i na wyrobie.
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1.2 Srodki ochrony i ostrzezenia

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzac¢ zadnych modyfikacji w urzagdzeniu.

OSTRZEZENIE: Urzgdzenia nie wolno modyfikowaé bez upowaznienia wytworcy.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia pragdem elektrycznym urzadzenie musi by¢ przytaczone wyfgcznie
do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub ustawiania go na stosie z innym
urzadzeniem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby upewnic sie, czy dziatajg normalnie.

OSTRZEZENIE: Korzystanie z akcesoridéw, przetwornikdw i kabli innych niz okre$lone lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci
elektromagnetycznej tego urzadzenia i nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE: Przeno$nych urzadzert komunikacyjnych RF (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci urzadzenia, w tym
kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia.

UWAGA Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze nadaje sie do uzytku w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli jest uzywany w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagany
jest CISPR 11 klasa B), urzadzenie to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustugom facznosci radiowe;.
Uzytkownik moze potrzebowaé podjecia srodkdw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

Ze wzgleddéw BHP, bezwzglednie nalezy zapoznac sie z Kartg Charakterystyki ciektego azotu stosowanego do
urzadzenia.

Bezposredni kontakt odstonietego ciata ludzkiego z ciektym azotem, ktérym zasilane jest urzadzenie, grozi
odmrozeniem! Szczegdty bezpiecznego obchodzenia sie z czynnikiem chtodniczym podane sg w Karcie
Charakterystyki ciektego azotu.

Niebezpieczenstwo oparzen!

Podczas podtaczania zbiornika z ciektym azotem i we wszelkich innych sytuacjach, w ktérych mozliwy jest kontakt
z cieczg kriogeniczng (ciektym azotem) nalezy bezwzglednie nosi¢ okulary ochronne na twarz oraz rekawice!
Aparat uzywaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu wyposazonym w sprawng wentylacje co najmniej
grawitacyjng. Ciggta praca urzadzenia w zamknietym pomieszczeniu moze spowodowac zmniejszenie stezenia
tlenu w powietrzu.

Niebezpieczeristwo oparzen!

Jezeli z dyszy wylotowej wydobywa sie ciekly azot, nie wolno wykonywaé zabiegéw! GROZI TO ODMROZENIEM U
PACIENTA! Nalezy odczekad, az z dyszy wylotowej wydobywaty sie beda jedynie pary gazu.

Szczegdlnie wazne przy uruchomieniu urzadzenia bezposrednio po napetnieniu zbiornika ciektym azotem!

Jezeli aparat lub przewody przytaczeniowe posiadajg jakiekolwiek widoczne uszkodzenia, nie wolno ich uzywac.
W takim przypadku nalezy sprzet dostarczy¢ do serwisu w celu jego naprawy i przegladu.

Aparat spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 w zakresie odpornosci i emisji promieniowania
elektromagnetycznego.
Przewdd kriogeniczny jest delikatnym i skomplikowanym elementem urzgdzenia. Przecigganie aparatu za
przewdd moze grozi¢ nieodwracalnym uszkodzeniem przewodu, gniazda lub przewrdceniem aparatu i
uszkodzeniem zbiornika.

Przed myciem (czyszczeniem) urzadzenia odtaczy¢ przewdd sieciowy.

Praca w pomieszczeniu o wilgotnosci wiekszej niz 70% moze by¢ utrudniona przez nadmierne szronienie dysz.

Instrukcja uzytkowania powinna znajdowac sie w poblizu aparatu.
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Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wozrastajaca liczba urzadzen elektronicznych, takich jak np. komputery PC i telefony przenosne (komdérkowe),
powoduje, ze pracujace urzadzenia medyczne moga ulegac zaktéceniom elektromagnetycznym ze strony innych
urzadzen. Zaktécenia te moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie aparatury medycznej i doprowadzi¢ do
powstania potencjalnie niebezpiecznej sytuacji. Urzadzenia medyczne nie powinny rowniez zaktécaé innych
urzgdzen.

Aby zapobiec wystgpieniu potencjalnie niebezpiecznej sytuacji wynikajacej z zaktécen elektromagnetycznych, dla
urzadzenia Cryo-T Elephant mini GM zastosowano rozwigzania spetniajgce wymagania normy EN 60601-1-2

Porada i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Aparat CRYO-T Elephant mini GM przeznaczony jest do uzycia w okre$lonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Uzytkownik aparatu CRYO-T Elephant mini GM powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - porada
Emisja zaktécen RF Grupal |Charakterystyka EMIS)I tego urzadzenia sprawia, ze nadaje sie do uzytku w
CISPR 11 Srodowisku Profesjonalnej Opieki Medycznej (CISPR 11 klasa A, czyli w szpitalach

lub o$rodkach zajmujgcych sie opieka zdrowotng, ktérych sieé zasilajgca oddzielona

Emisja zakiGcefi RF CISPR 11 Klasa A jest transformatorem od publicznej sieci elektro-energetyczne;j.)

Emisja zaktécen Klasa A | Obiekty Srodowiska Profesjonalnej Opieki Medycznej: gabinety lekarskie, gabinety
harmonicznych IEC 61000-3- dentystyczne, kliniki, placéwki z ograniczong opieka, wolnostojace centra
2 chirurgiczne, wolnostojgce centra porodowe, zaktady wielokrotnego leczenia,
. - T szpitale (izby przyjec, sale chorych, intensywna terapia, sale operacyjne z wyjgtkiem
Emisja —wahania napiecia | Zgodne . . - : B
. ie wiatha IEC 61000 sprzetu chirurgicznego HF w poblizu HF, na zewnatrz ekranowanego pomieszczenia
21|3gotan|e Swiatia ; z systemem do rezonansu magnetycznego)

Jesli urzadzenie miatoby byé uzywane w $Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego
normalnie wymagany jest CISPR 11 klasa B), urzadzenie to moze nie zapewniaé
odpowiedniej ochrony ustugom tacznosci radiowej. Uzytkownik moze potrzebowac
podjecia srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

Zalecane odstepy izolacyjne pomiedzy przenosnymi | mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi RF
a aparatem CRYO-T Elephant mini GM

Aparat CRYO-T Elephant mini GM przeznaczony jest do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia
promieniowe RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik aparatu CRYO-T Elephant mini GM moze pomdc zapobiec zaktéceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF a aparatem CRYO-T Elephant mini GM jak jest to ponizej zalecane, wedtug max mocy wyjsciowej urzadzen
komunikacyjnych.

Max zakres mocy wyjsciowej Odstep izolacyjny wedtug czestotliwosci nadajnika [m]
nadajnika [W]
150 kHz o 80 MHz 80 MHz 1o 800 MHz BOO MHz to 2.5 GHz
d=117/P d=117/P d=234./P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Dla max mocy wyjsciowej nadajnikow nie przytoczonych powyzej, zalecany odstep izolacyjny [d] w metrach [m] moze by¢
oszacowany uzywajac rownania odpowiednio do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest max mocg wyjsciowa nadajnika w
watach [W] wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Dla zakresu 80 MHz do 800 MHz, ma zastosowanie odstep izolacyjny dla zakresu wyzszej czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazéwki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na elektromagnetyczng propagacje ma wptyw
absorpcja i odbicie od struktur otoczenia, obiektow i ludzi.
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2. Przeznaczenie wyrobu

Urzadzenie jest aktywnym, nieinwazyjnym wyrobem medycznym do uzytku wielorazowego. Przy prawidtowym
uzytkowaniu nie powinno mieé¢ bezposredniego kontaktu z ptynami ustrojowymi, tkankami i organami
wewnetrznymi.

Urzadzenie stuzy do zabiegdw krioterapii i kriostymulacji, czyli do leczenia zimnem jak réwniez wspomagania
leczenia podstawowego. Miejscem aplikacji jest zewnetrzna warstwa skdry. Zabiegi wykonuje sie na okolicach
stawdéw, miesniach i zespotach stawowo-miesniowych. Nie stosuje sie na otwarte rany na skdrze oraz ostre stany
chorobowe skory. Zalecany czas aplikacji i terapii z uzyciem urzadzenia wynosi od kilku do maksymalnie
kilkunastu minut, zaleznie od schtadzanej powierzchni.

Urzadzenie jest wyposazone w dysze nadmuchowa, stuzgcg do podawania strumienia par azotu o odpowiedniej
temperaturze. Dysza nadmuchowa jest zintegrowana ze specjalistycznym przewodem kriogenicznym
zakoriczonym przytgczem do urzadzenia.

Definicja krioterapii w kontekscie przeznaczenia wyrobu:

Pod pojeciem krioterapii nalezy rozumie¢ bodZcowe, stymulujgce powierzchniowe stosowanie temperatur
kriogenicznych w krétkim czasie od kilku do kilkunastu minut, w celu wywotania i wykorzystania fizjologicznych
reakcji na zimno oraz wspomagania leczenia podstawowego i utatwienia leczenia ruchem.

Zgodnie z tg definicjg, krioterapia stanowi element tzw. kriorehabilitacji - kompleksowej terapii obejmujacej
réowniez nastepujacy po zabiegach krioterapeutycznych cykl zabiegéw indywidualnej i zbiorowej kinezyterapii.

Opis, w jaki sposob wyrob osigga przewidziane dziatanie:

Zabieg za pomocg urzadzenia CRYO-T Elephant mini GM polega na schtodzeniu tkanek na skutek oddziatywania
nadmuchiwanych par azotu na miejsce poddawane terapii.

Urzadzenie CRYO-T Elephant mini GM wytwarza pary azotu wykorzystujgc grzatke elektryczng, jako element
konstrukcyjny, zanurzony w zbiorniku z azotem oraz doprowadzajacy do wrzenia i parowania azotu. Ciekty azot
o temperaturze wrzenia -196°C przechodzi w postaé gazowa po dostarczeniu energii wewnatrz zbiornika. Réznica
cisnien pomiedzy zbiornikiem a ciSnieniem atmosferycznym powoduje wyptyw par azotu ze zbiornika do
przewodu kriogenicznego zakoriczonego dyszg, przy czym temperatura gazu u wylotu dyszy wynosi okoto -160°C.
Urzadzenie posiada regulator intensywnosci nadmuchu.

Zabiegi przeprowadzane sg pod kontrolg wzrokowg, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na zabarwienie skéry, przy
czym pojawienie sie zbledniecia lub zasinienia skéry, objawu ,pomaranczowej skorki", a takze uczucie pieczenia
lub ostrego bdlu sg wskazaniem do przerwania wykonywania zabiegu. Odlegtos¢ wylotu dyszy od ochtadzanej
powierzchni powinna wynosi¢ okoto 15 cm. Terapeuta powinien w trakcie zabiegu wykonywaé dyszg ruchy
okrezne - tak, aby nie schtadzac stale tego samego miejsca, poniewaz grozi to odmrozeniem. Czas trwania zabiegu
stosowanego na jedng okolice ciata wynosi od 30 sekund do kilku minut. Ze wzgledu na osobnicza zmiennos¢
(rozwdj tkanki miesniowej, grubosé tkanki ttuszczowej, skéry) nie ma mozliwosci podania doktadnej dtugosci
skutecznego zabiegu. Nalezy obserwowac pacjenta i zabieg prowadzi¢ do pojawienia sie objawdw stymulacji:
tepego bodlu i fali Lewisa. W przypadku réwnoczesnego schtadzania kilku miejsc tgczny czas trwania zabiegu
wynosi maksymalnie 12 minut. W tym samym czasie zabiegi krioterapii miejscowej mogg by¢ wykonywane na
nie wiecej niz pieciu stawach, przy czym reka, stopa i kregostup stanowia jeden zespdt matych stawodw.

2.1 Uzytkownik i jego kwalifikacje

Urzadzenie jest przeznaczone dla uzytkownika profesjonalnego, od ktdrego wymaga sie wiedzy z zakresu
krioterapii i kriostymulacji. Przed rozpoczeciem pracy, uzytkownik musi zosta¢ przeszkolony z zakresu obstugi
urzgdzenia przez MC lub autoryzowanego dystrybutora MC, a potwierdzeniem szkolenia jest imienny certyfikat.
Osoby bez odpowiedniej wiedzy medycznej oraz bez imiennego certyfikatu nie powinny uzywac urzadzenia.

2.2 Srodowisko uzycia

Aparat moze byé uzywany w gabinetach rehabilitacyjnych, fizjoterapeutycznych, medycyny sportowej, odnowy
biologiczne;j.

Aparat posiada cztery koétka, dwa z nich sg wyposazone w hamulce (blokady), zapobiegajgce przypadkowemu
przemieszczaniu sie urzadzenia podczas zabiegdw lub podczas przechowywania. Podczas zabiegdw aparat
ustawic¢ na stabilnym podtozu i zablokowa¢ kétka z hamulcami.
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Warunki Srodowiskowe pracy:
=  Temperatura od +10°C + +30°C
= Wilgotnos¢ wzgledna od 30% + 70% (bez kondensacji pary wodnej)
= (Cisnienie atmosferyczne od 70kPa + 106kPa

2.3 Warunki przechowywania i transportu

Podczas transportu urzadzenie jest zabezpieczone folig ochronng oraz piankami zabezpieczajgcymi przed
uszkodzeniem. Zabezpieczenie ptyty tensometrycznej stanowi specjalnie wyprofilowana pianka. Zbiornik (dewar)
zabezpieczony jest pianka ochronng. Tak opakowany aparat jest pakowany w karton jednostkowy, karton
zabezpieczony jest folig ochronna, a nastepnie umieszczony na euro-palecie. Catos¢ zabezpieczana jest tasma PP.

Warunki Srodowiskowe przechowywania i transportu:
=  Temperatura od -10°C + +55°C
= Wilgotnos$¢ wzgledna od 20 do 95 % (bez kondensacji pary wodnej)
= (Cisnienie atmosferyczne od 70kPa + 106kPa

A\

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wszelkich zasad przyjetych przy obchodzeniu sie
z ciektym azotem (zawarte m.in. w Karcie Charakterystyki LN). Nieostrozne obchodzenie sie z
cieczg grozi odmrozeniem.

Podczas podtgczania zbiornika z azotem i we wszelkich innych sytuacjach, w ktérych mozliwy
jest kontakt z cieczg kriogeniczng nalezy bezwzglednie nosi¢ okulary ochronne na twarz oraz
rekawice.

Zapoznaj sie z ostrzezeniami zawartymi w rozdziale 1.2. Srodki ochrony i ostrzezenia.

Zbiornik (dewar) nie stuzy do transportu ciektego azotu. Nalezy unikaé niepotrzebnego
przemieszczania zbiornika (dewara) z ciektym azotem. Wstrzasy moga skutkowaé uszkodzeniem
dewara.

Nie nalezy przechyla¢ zbiornika (dewara) podczas tankowania.

Zawsze utrzymuj zbiornik w pozycji pionowe;j.

Nie nalezy zamykac¢ szczelnie zbiornika, poniewaz spowoduje to wazrost cisnienia
i uszkodzi zbiornik.

Nie wolno ktas¢ zbiornika na boku lub do géry dnem nawet jak jest pusty.

Praca w pomieszczeniu, w ktérym wilgotnosé przekracza 75% moze by¢ utrudniona, ze wzgledu
na nadmierne szronienie dysz.

Pomieszczenia zabiegowe nie powinny znajdowac sie ponizej powierzchni ziemi. Azot uzywany
do nadmuchu wypiera z powietrza tlen, dlatego nalezy zapewnié sprawng i wydajng wentylacje
mechaniczna.
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3. Zastosowanie wyrobu

3.1. Populacja pacjentow

Populacje pacjentéw stanowig osoby zakwalifikowane do zabiegdw fizykoterapii metodg krioterapii.
Przy kwalifikacji pacjentéw do zabiegu oraz przed wykonaniem zabiegu nalezy zapoznac¢ sie z przeciwwskazaniami
do uzywania urzadzenia oraz z ewentualnymi dziataniami niepozadanymi.

3.2. Czesci ciata lub typ tkanki, do ktorych wyrdb jest przeznaczony

Aparat do krioterapii miejscowej CRYO-T Elephant mini GM jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego. Strumien
zimnego gazu (pary ciektego azotu) kierowany jest na nieuszkodzong i osuszong skdére pacjenta za pomoca
przewodu kriogenicznego i dyszy.

Zabiegi wykonuje sie w okolicach stawdw, na miesniach i zespotach stawowo-miesniowych. Nie stosuje sie na
otwarte rany na skdrze oraz ostre stany chorobowe skéry. Nie powinno sie stosowac¢ na wilgotng skére z powodu
mozliwosci odmrozenia.

3.3. Wskazania, przeciwwskazania, dziatania niepozgdane

Wskazania

Krioterapie mozna stosowaczaréwno jako metode samodzielng jak i element kompleksowe] rehabilitacji w
nastepujacych wskazaniach:

1. Choroby uktadu ruchu:
e choroby zapalne narzadu ruchu: zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, reumatoidalne zapalenie
stawdw, przewlekte mtodziencze zapalenia stawow,
e choroby zwyrodnieniowe i wtdrne zmiany znieksztatcajgce stawdw kregostupa oraz stawéw obwodo-
wych,
choroby na tle zaburzen struktury kostnej - chondromalacja i osteoporoza,
choroby stawdéw o podtozu metabolicznym - dna moczanowa,
zapalenia okotostawowe $ciegien i torebki stawowej,
zmiany pourazowe lub przecigzeniowe stawow i tkanek miekkich,
dyskopatie (choroby krazka miedzykregowego),
fibromialgia,
wspomaganie leczenia zespotéw przecigzeniowych miesni, przyczepdw mieséni, stawdéw oraz kregostupa.
2. Choroby uktadu nerwowego:
e niedowtady spastyczne,
3. Odnowa biologiczna przecigzonych miesni, wspomaganie odnowy biologicznej (dziatanie biostymulujgce)

Przeciwskazania

Pomimo ze terapia z wykorzystaniem niskich temperatur jest metoda relatywnie bezpieczng, nie mozna
zapominac o tych stanach, w ktorych dziatanie temperatur kriogenicznych moze powodowac niekorzystne
efekty zdrowotne.

Przy kwalifikacji pacjentéw nalezy bra¢ pod uwage takie czynniki jak: wiek chorego, istniejgce obcigzenia
chorobowe, stan odzywienia, sprawnos¢ naczyn krwionosnych, czas narazenia na oddziatywanie zimna i
jego intensywnos$é¢, przyjmowane przez chorego leki, spozywanie napojéw alkoholowych i osobniczg
wrazliwos¢ na dziatanie. Wszystkie te czynniki determinujg mozliwos¢ bezpiecznego stosowania zabiegdéw
kriogenicznych i moga stanowi¢ przyczyne dyskwalifikacji pacjenta do zabiegéw krioterapii.
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Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, bezwzglednymi przeciwwskazaniami do stosowania krioterapii s3:

® nietolerancja zimna,

® krioglobulinemia,

@ kriofibrynogenemia,

@ choroba Raynauda,

® zmiany zakrzepowo-zatorowe i zapalne w uktadzie zylnym,

® neuropatie uktadu wspdtczulnego,

® choroby psychiczne ograniczajgce mozliwosé wspdtpracy z pacjentem,
® niedoczynnos$é tarczycy,

® miejscowe zaburzenia ukrwienia,

® otwarte rany i owrzodzenia,

® znaczna niedokrwistosé,

® wyniszczenie i wychtodzenie organizmu,

@ choroba nowotworowa - za zgodg prowadzgcego lekarza onkologa.

Oczywistym przeciwwskazaniem bezwzglednym jest réwniez brak swiadomej zgody pacjenta na wykonywanie
zabiegéw krioterapii.
Obok przeciwwskazan bezwzglednych wyrdznia sie takze nastepujace przeciwwskazania wzgledne:

e nadmierna labilno$¢ emocjonalna wyrazajgca sie miedzy innymi zwiekszong potliwoscig skory.
W cytowanej i ocenianej literaturze nie wystepuje informacja dotyczaca dolnego wieku stosowania krioterapii
np. w wieku niemowlecym lub wczesnodzieciecym. Nalezy uznaé, ze przeciwskazania do krioterapii dotycza
wytacznie pacjentéw ze stanami przewlektymi, chronicznymi gtéwnie zwigzanymi ze starszym wiekiem
pacjentéw.

Dziatania niepozadane

Bioragc pod uwage fakt, ze gtéwnymi uzytkownikami aparatéw do krioterapii sg technicy i specjalisci
fizjoterapii, a krioterapia miejscowa od ponad 20 lat istnieje w programach ich ksztatcenia oraz to, ze firma
Metrum Cryoflex zapewnia szkolenie w trakcie dostawy aparatdéw, wystepowanie dziatan niepozgdanych
nie powinno mie¢ miejsca.

Ewentualne dziatania niepozgadane np. odmrozenia skéry, pokrzywka z zimna, objaw Raynauda,
uszkodzenie nerwu lub spowolnienie procesu gojenia sie ran moga wystepowac jedynie w przypadku
nieprzestrzegania przepiséw bezpieczenstwa postepowania z cieklym azotem. Bezpieczne postepowanie z
ciektym azotem jest istotng czescig szkolenia personelu przy dostawie aparatu.

Aby wyeliminowa¢ mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych, wytwérca zastosowat wtasciwe zapisy i
ostrzezenia w instrukcji obstugi aparatow.
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4. Opis i specyfikacja wyrobu
4.1 Zasada dziatania

Zasadniczymi elementami urzgdzenia CRYO-T Elephant mini GM sg: aparat sterujgcy, dysza nadmuchowa z
izolowanym przewodem kriogenicznym oraz zbiornik (dewar) napetniony ciektym azotem (LN) z zanurzong w nim
gtowicg grzatkowa. Urzadzenie steruje dostarczaniem par azotu o temperaturze ok. -160°C do obszaru ciata
pacjenta poddawanego terapii. Ciekty azot (LN) jest wykorzystywany wytacznie jako nosnik niskiej temperatury.

Medium roboczym jest ciekty azot (LN) znajdujacy sie w zbiorniku (dewarze o pojemnosci 35! lub 501) (10). W
dewarze nastepuje odparowanie ciektego azotu (1) dzieki dostarczeniu energii cieplnej przez grzatke (2).
Uzyskiwane w ten sposéb w zbiorniku nadcisnienie (<0,1 bar) jest wystarczajgce do wyptywu par azotu z dewara
poprzez izolowany przewdd kriogeniczny dyszy nadmuchowej na ciato pacjenta.

Pary azotu (3) transportowane sg przewodem kriogenicznym (6) do dyszy nadmuchowej (7).

Urzadzeniem kontrolujgcym poziom azotu w zbiorniku (4) jest waga tensometryczna (9). Waga tensometryczna
komunikuje sie z gtéwnym sterownikiem (8).

Sterowanie urzadzeniem polega na nastawianiu sity nadmuchu (zwieksza sie moc grzatki) i czasu trwania zabiegu.
Odbywa sie poprzez klawiature, a informacje (ilos¢ azotu, czas) wyswietlane sg na wyswietlaczu LED.

Zabiegi przeprowadzane sg przede wszystkim pod kontrolg wzrokowg, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na
zabarwienie skéry, przy czym obecnos$¢ zbledniecia lub zasinienia skéry, pojawienie sie objawu ,,pomaranczowej
skorki", a takze uczucia pieczenia lub ostrego bdlu sg wskazaniem do przerwania wykonywania zabiegu.
Terapeuta powinien w trakcie zabiegu wykonywac dysza ruchy okrezne - tak, aby nie schtadzac stale tego samego
miejsca, poniewaz grozi to odmrozeniem. Czas trwania zabiegu stosowanego na jedng okolice ciata wynosi od 30
sekund do kilku minut. W przypadku réwnoczesnego schtadzania kilku miejsc faczny czas trwania zabiegu wynosi
maksymalnie 12 minut. W tym samym czasie zabiegi krioterapii miejscowej moga by¢ wykonywane na nie wiecej
niz piec¢ stawow, przy czym reka, stopa i kregostup stanowig jeden zespo6t matych stawdw.
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Rysunek 1. Ideowy schemat dziatania aparatu do krioterapii miejscowej CRYO-T Elephant mini GM
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Rysunek 2. Schemat blokowy aparatu CRYO-T Elephant mini GM
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4.2 Dane techniczne

ZASILANIE

Zasilanie

Opcje: 230V/50Hz
lub 110V/60Hz

Maksymalny pobdr mocy

510 W

BEZPIECZENSTWO

Klasa ochrony elektrycznej

Bezpieczniki

2,5A (dla 230V); 5A (dla 110V)

CZYNNIK ROBOCZY

Czynnik chtodniczy Ciekty azot (LN)
Ilo$¢ czynnika roboczego dla zbiornika YDS-35L 31,5 kg

Ilo$¢ czynnika roboczego dla zbiornika YDS-50L 42,5 kg
TEMPERATURY

Temperatura azotu w stanie ciektym -196 °C

Temperatura gazu wylotowego

-160 "'C+-100 °C

ZUZYCIE LN (SZACOWANE PRZY PRACY CIAGLEJ APARATU)

Dla poziomu nadmuchu MINIMUM

~ 0,052 kg / minute

Dla poziomu nadmuchu MAKSIMUM

~ 0,15 kg / minute

WARUNKI SRODOWISKOWE PRACY

Temperatura

+10°C = +30°C

Wilgotnos¢ wzgledna

30% + 70%

Cisnienie atmosferyczne

700hPa + 1060hPa

WARUNKI SRODOWISKOWE PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Temperatura

-10°C++55°C

Wilgotnos¢ wzgledna

do 95%

Cisnienie atmosferyczne

700hPa + 1060hPa

INNE

Wymiary aparatu 982 x 645 x 470 mm
wysokos¢ x szerokos¢ x gtebokos¢

Dtugos¢ przewodu kriogenicznego 2,4 m

Ciezar bez dewara i osprzetu 22 kg

Ciezar dewara 35L /50 L 14 kg/19kg

Ciezar dewara z azotem 35L /50 L

45,5 kg / 61,5 kg

Tabela 2 . Dane techniczne aparatu CRYO-T Elephant mini GM i akcesoriéw
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4.3 Czas zycia wyrobu

Przewidziany przez wytwdrce okres bezpiecznej eksploatacji wyrobu wynosi 10 lat. Zywotno$¢ niektdrych
podzespotéw urzadzenia zalezy od intensywnosci i prawidtowosci jego eksploatacji, a w zwigzku z tym moze

zachodzi¢ koniecznos$¢ ich wymiany na nowe przed uptywem 10 lat.
Wytwodrca zapewnia wykonanie przegladu technicznego i/lub naprawe do 10 lat od daty sprzedazy urzadzenia.
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4.4 Budowa i wyglad wyrobu

Rysunek 4. Aparat CRYO-T Elephant mini GM
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1 Przewdd kriogeniczny z dysza

2 Pantograf przewodu kriogenicznego
3 Sterownik urzadzenia

4, Nakretka przewodu kriogenicznego
5. Gtowica grzatkowa

6. Obejma mocujaca gtowicy

7. Ztacze elektryczne grzatki

8. Zbiornik (dewar) kriogeniczny

9. Uchwyt przewodu / gtowicy

10. Uchwyt przewodu / gtowicy

11. Ograniczniki dewara

12. Bezpieczniki

13.  Wiacznik zasilania

14.  Gniazdo przewodu elektrycznego
15.  Tabliczka znamionowa

16. Plomba gwarancyjna

17.  Wyswietlacz LED czasu zabiegu
18.  Wskaznik poziomu azotu (waga)
19.  Klawisz RESET

20. Klawisze +i—

21.  Klawisz ZEGAR

22. Klawisz START / STOP

23. Pokretto regulacji nadmuchu

Podstawowe funkcje urzadzenia CRYO-T Elephant mini GM:

4.5 Wykaz funkcji urzagdzenia

Pomocnicze funkcje urzgdzenia CRYO-T Elephant mini GM:

Realizacja zabiegdéw krioterapii z uzyciem par azotu,

Nastawianie i odliczanie czasu zabiegu i wyswietlanie tej informacji na wyswietlaczu LED,
Automatyczna sygnalizacja dZwiekowa podczas trwania zabiegu,

Wizualna kontrola biezgcego stanu aparatu,
Sygnalizacja dZzwiekowa zakorczenia zabiegu,

Nastawianie sity nadmuchu (strumienia par azotu poprzez zmiane mocy grzatki),

Kontrola iloSci ciektego azotu w zbiorniku,

Automatyczne wytgczenie zabiegu przy zbyt matym poziomie ciektego azotu w zbiorniku,

Wskazywanie ilo$ci azotu w zbiorniku,
Mobilnos¢ aparatu za pomocg kétek z hamulcami,
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4.6 Ostrzezenia i informacje umieszczone na wyrobie

230V AC CD .
S0Hz 2xT25A Informacja o bezpiecznikach i zasilaniu
sieciowym, dwie wersje w zaleznosci od
110V AC @ . zasilania,
50/60H=z 2xT5A
(" h

Zakaz wchodzenia na powierzchnie.
Ostrzezenie na ptycie dewara

M I C Naklejka z logo MC

NADMUCH FLOW

Opis pokretta regulujgcego site nadmuchu

Rysunek 5. Naklejki i opisy funkcji
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4.7 Tabliczka znamionowa
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4.8 Opakowanie i oznaczenia umieszczone na opakowaniu

Urzadzenie jest pakowane w folie ochronng oraz umieszczany w pudetku kartonowym, ktére posiada wktad z
pianki poliuretanowej zabezpieczajacej przed przypadkowym przemieszczeniem sie urzadzenia w transporcie, w
oddzielnym opakowaniu lub zapakowane z urzadzeniem. Na pudetku umieszczane sg oznaczenia informujgce o
urzadzeniu oraz okreslajgce warunki transportu. Przyktad oznaczen znajduje sie na ilustracji ponizej. Karton za-
bezpieczony folig ochronng, oraz umieszczane na euro-palecie. Catos¢ zabezpieczana jest taSmg PP. Dewar moze
by¢ dostarczony w oddzielnym opakowaniu lub razem zapakowany z urzadzeniem. Wtedy dewar umieszczony
jest na urzadzeniu ptyta dewara. Na czas transportu ptyta dewara jest zabezpieczona przed uszkodzeniem wagi.
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Rysunek 7. Oznaczenia umieszczone na opakowaniu urzadzenia
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4.9 Wykaz wyposazenia standardowego

Ponizsza tabela (Tabela 3) przedstawia wykaz wyposazenia standardowego CRYO-T Elephant mini GM.

L. p. Wyposazenie llos¢
1 Przewdd kriogeniczny 1
2 Gtowica grzatkowa dostosowana do zbiornika 35 lub 50I 1
3 Elektryczny przewdd zasilajacy (dtugosé ~3m) 1
4 Zbiornik na LN (dewar): YDS-35L lub YDS-50L (z korkiem) 1
5 Instrukcja Uzytkowania 1
6  Okulary ochronne i rekawice 1
7  Uchwyt dyszy (przewodu kriogenicznego) 1
8  Uchwyt gtowicy 1
9  Bezpieczniki zapasowe 2,5A (230V) lub 5A (110V) 2
10 Obejma dewara 1
11  Naktadka silikonowa zbiornika YDS 1

Tabela 3. Standardowe wyposazenie aparatu.
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4.10 Czesci aplikacyjne

Do aparatu mozna podtaczy¢ dysze nadmuchowq (z przewodem kriogenicznym): oznaczenie REF: ACTE.I
(PAO2N200002).

@

1 Przewdd kriogeniczny 4, Pantograf przewodu
2 Nakretka ztgcza gtowicy 5. Dysza z rekojescia
3 Wtyk z uszczelkami

Rysunek 8. Przewdd z dyszg nadmuchowa

Dysza nadmuchowa jest zintegrowana z kriogenicznym przewodem zasilajgcym. Umozliwia komfortowe
operowanie strumieniem gazu. Wykonana jest z odpornego tworzywa sztucznego.

Przewdd kriogeniczny jest delikatnym elementem urzgdzenia sktadajgcym sie z wielu warstw izolacji termiczne;j.
W zadnym wypadku nie wolno przeciggac¢ urzadzenia za przewdd kriogeniczny. Nie nalezy réwniez odtaczaé
przewodu od urzadzenia, kiedy nakretka ztgcza kriogenicznego jest zamrozona.

Po zakoriczonych zabiegach nalezy odktadaé dysze wylotem do dotu do uchwytu dyszy.
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4.11 Akcesoria i cze$ci zamienne

Wykaz czesci aplikacyjnych oraz wyposazenia i czesci wymiennych wraz z numerami REF przedstawia tabela

ponizej.
L.p. Akcesorium Numer REF Zdjecie
ACTE.A ol 3
Obejma dewara ; )
1  Zastosowanie: CTEH, CTEHG, 000093 ’ . h
CTEHm, CTEHgm
-
S
ACTE.B
Uchwyt gtowicy / dyszy 000392 /’
2 Zastosowanie: CTEH, CTEHG,
CTEHm, CTEHgmM
005238
Stozek uchwytu glowicy ACTE.N
3 Zastosowanie: ACTE.B
@ 65mm 005238 ’
ACTE.C
Rekawice ochronne
4 Zastosowanie: CTEH, CTEHG, ¥
CTEHm, CTEHgm, CTEHgs
001560
ACTE.D
Okulary ochronne
5 Zastosowanie: CTEH, CTEHG, 001389
CTEHm, CTEHgm, CTEHgs
005414
-
ACTE.G L
Ostona zaworu prézni
8 Zastosowanie: CTEH, CTEHG,
CTEHm, CTEHgmM
004455
ACTE.H
Korek styropianowy dewara
9 Zastosowanie: CTEH, CTEHG, 002121

CTEHm, CTEHgm
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ACTE.I
Przewdd kriogeniczny z dysza
10 Zastosowanie: CTEHm, CTEHgm. Q
L=2,4m
PA0O2N200002
Uszczelka O-ring przewodu ACTE.K '
11 kriogenicznego
Zastosowanie: ACTE.l, ACTE.J.
21x3 NBR70 000583
Uszczelka O-ring gtowicy ACTEL
12 Zastosowanie: Gtowica G,
13,95x2,62 Silikon
001286
ACTE.M
Uszczelka O-ring gtowicy
13 Zbiornika
Zastosowanie: Gtowica G,
59,99x2,62 Silikon 000585
YDS35L
Gtowica grzatkowa MINI G
14  Zastosowanie: CTEHG 230V, AGE.F !
L=620mm; YDS-35L
006175
YDS35L
Gtowica grzatkowa MINI G
15  Zastosowanie: CTEHG 110V, AGE.F2 !
L=620mm; YDS-35L
006176
YDS50L
Gtowica grzatkowa MINI G
16  Zastosowanie: CTEHG 230V, AGE.| !
L=669mm; YDS-50L
006349
YDS50L
Gtowica grzatkowa MINI G
17  Zastosowanie: CTEHG 110V, AGE.I2 !
L=669mm; YDS-50L
006348
Przewdd elektryczny
zasilajagcy TYPE/F PZE.E
18 Dtugo$é: 3m, Standard: PL +
EURO
Zastosowanie: Wszystkie 002661

aparaty elektryczne




Przewdd elektryczny

zasilajacy TYP B PZE.B
Dtugosé: 5m, Standard: USA + , i
19 Ameryka Ptd. ", A‘. I. “
Zastosowanie: Wszystkie 002746 N
aparaty elektryczne
Przewdd elektryczny
zasilajacy TYP G PZE.G
20 Dfugos.c: 5m, Standard: Wielka *'-'i’;
Brytania =
Zastosowanie: Wszystkie 003539
aparaty elektryczne
Bezpiecznik 2,5A T BS20.F
Rozmiar: 5x20
Zastosowanie: CTEHG, CTEHgmM 92215 ‘i‘
21 \{%
Bezpiecznik 5A T B520.G —
Rozmiar: 5x20 " .
Zastosowanie: CTEHG 110V,
CTEHgm 110V 002785
™
Dewar YDS-.35L ACTE.T
Zastosowanie: CTEHgm, CTEHm,
22 CTEH, CTEHG
Zastosowanie: CTEHG 230V,
CTEHG 110V 006144
w
ACTE.U
23 Dewar YDS-50L 4
Zastosowanie: CTEH, CTEHG
006145 4

Tabela 4. Akcesoria i czesci zamienne
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Instalacja w miejscu pracy

Po otwarciu kartonu wyjgc¢ caty osprzet wraz z przewodem kriogenicznym i listg kontrolng
Rozpakowac urzadzenie z kartonu oraz folii ochronnej
Wyja¢ zabezpieczenie (pianka) ktére znajduje sie pomiedzy ptytg dewara, a ptytg nosng aparatu.

Sprawdzi¢ stan poszczegdlnych elementéw i kompletno$é dostawy, w tym elementy ochrony osobistej

stosowanej przy napetnianiu zbiornika
Przystgpi¢ do napetniania zbiornika — patrz rozdziat 5.1 Napetnianie zbiornika

Po napetnieniu zbiornika, zapoznad sie z rozdziatem 5.2 Zasilanie elektryczne, a nastepnie przystgpié¢ do

podtaczenia i uruchomienia urzadzenia — patrz rozdziat 5.3 Podtgczanie i uruchomienie urzadzenia

5.1 Napetnianie zbiornika ciektym azotem

Napetnianie zbiornika nalezy przeprowadza¢ w ubiorze ochronnym!
Zatoéz rekawice ochronne oraz okulary ochronne! Chron skore i oczy!

Bezposredni kontakt skdry z ciektym azotem grozi odmrozeniem. Wszystkie operacje zwigzane z
napetnianiem, przenoszeniem, podtgczaniem, wymiang zbiornika powinny by¢ realizowane
jedynie przez odpowiednio przeszkolony personel, przy zastosowaniu odziezy ochronnej

chronigcej skére i oczy.

Szczegétowa informacja na temat postepowania z ciektym azotem jest zawarta w Karcie

Charakterystyki.

UWAGA!

Zabrania sie przewozenia urzgdzeniem dewara do tankowania, oraz tankowania dewara ktory

znajduje sie na urzadzeniu. Do tego celu powinien by¢ uzyty zewnetrzny wdzek transportowy.

do urzadzenia.

Ze wzgledéw BHP, bezwzglednie nalezy zapoznad sie z Kartg Charakterystyki azotu stosowanego

Zagrozenia spowodowane opryskaniem ciata ciektym azotem dotyczg pracownikéw
przygotowujacych do pracy urzadzenia. Obstuga powinna posiadac¢ ubranie ochronne, luzno
dopasowane specjalne rekawice. Przypadkowy kontakt ciata z ciektym azotem moze

spowodowac odmrozenie, w przypadku kontaktu z oczami trwate uszkodzenie.

Niebezpieczenstwo oparzen!

Podczas napetniania zbiornika ciektym azotem i we wszelkich innych sytuacjach, w ktérych
mozliwy jest kontakt z cieczg kriogeniczng nalezy bezwzglednie nosi¢ okulary ochronne oraz

rekawice!

Wydobywanie sie ciektego azotu z dyszy nadmuchowej wystepuje wytgcznie przy zbiorniku

o napetnionym w 100% i jest zwigzane z wysokim poziomem lustra azotu.

Napetnienie zbiornika w mniejszym stopniu pozwoli na unikniecie tych problemow.

USZKODZENIA APARATU WYNIKAJACE ZE ZtEJ JAKOSCI CIEKLEGO AZOTU NIE PODLEGAJA

Urzadzenie posiada fabrycznie, na etapie produkcji, skalibrowang wage pod dany typ dewara

o GWARANCII.

podany w specyfikacji urzagdzenia.
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Aby napetni¢ zbiornik (dewar) ciektym azotem, nalezy:

1. Zatozy¢ ubidr ochronny (rekawice, okulary ochronne),

Wyja¢ korek ze zbiornika,

3. Umiesci¢ na zbiorniku naktadke silikonowg do zbiornika YDS, aby zabezpieczy¢ zawér prézni zbiornika
przed zalaniem ciektym azotem.

N

4 Naktadka zbiornika YDS zabezpieczajaca zawér zbiornika
4

4. Umiesci¢ lejek w zbiorniku,

Powoli wlewac do zbiornika ciekty azot, uwazajac, aby nie rozla¢ i nie pola¢ na zawér zbiornika,

6. W takcie tankowania. Nalezy zwraca¢ uwage czy nie nastepuje przelanie i wylewanie sie azotu na
zewnatrz, jesli nastapi taka sytuacja nalezy zaprzestac¢ tankowania poniewaz zbiornik juz jest peten,

7. Umiesci¢ korek w szyjce delikatnie, nadmiar azotu zostanie wypchniety przez korek, ktéry opada
samoistnie pod wtasnym ciezarem. Nie dociskac¢ korka reka. Mozna transportowac zbiornik dopiero po
schowaniu sie korka w szyjce,

8. Ubidr ochronny mozna zdjg¢ po zakorczeniu wszystkich czynnosci zwigzanych z napetnianiem zbiornika.

v

Nalezy unika¢ niepotrzebnego przemieszczania zbiornika (dewara) z ciektym azotem. Wstrzgsy
mogg skutkowac uszkodzeniem dewara.

i Nie dociskaj korka reka! Przy petnym zbiorniku grozi to odmrozeniem!

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!
Nie nalezy dociska¢ korka zabezpieczajgcego. Korek osigdzie pod swoim ciezarem, odparowujgc
pewng ilos¢ azotu.
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5.2 Zasilanie elektryczne

1. Podtgczy¢ przewdd zasilajacy dostarczony wraz z urzadzeniem:

- jedna strong w gniazdo aparatu,

- drugg strong przewodu do gniazdka z uziemieniem. Wymagane jest gniazdo z uziemieniem.
2. Wtaczac zasilanie urzadzenia wtgcznikiem na tylnej $cianie urzadzenia.

==

i

Ty (52 ||l ) @ v

Urzgdzenia przeznaczone pod zasilanie 110V nie nalezy podtgczaé do zasilania 230V.
i Urzadzenia przeznaczone pod zasilanie 230V nie nalezy podtaczac do zasilania 110V.

Jezeli aparat lub przewody przytgczeniowe posiadajg jakiekolwiek widoczne uszkodzenia, nie
wolno ich uzywaé. W takim przypadku nalezy sprzet dostarczy¢ do serwisu w celu jego naprawy i
przegladu.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym urzadzenie musi byé
przytaczone do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.
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1.

5.3 Podtaczenie i uruchomienie urzadzenia

Umiescic petny zbiornik na podstawie urzadzenia — ustawi¢ pomigdzy bolcami zabezpieczajacymi.

holce

Zamontowaé i podigczy¢é glowice grzatkowg — patrz rozdziat 5.4. Montaz i podiaczenie gtowicy
grzatkowej,

Zamontowad i podtgczy¢ dysze nadmuchowg z przewodem kriogenicznym - patrz rozdziat 5.5. Montaz i
podiaczenie dyszy nadmuchowej,

Podtgczy¢ aparat do zasilania — patrz rozdziat 5.2. Zasilanie elektryczne,

Nastawi¢ pokrettem (rysunek 4, pozycja 23) maksymalny poziom nadmuchu — poziom 5,

Skierowac dysze kriogeniczng w podtoge w taki sposdb, aby strumiert wydobywajacej sie pod cisSnieniem
cieczy / gazu nie stwarzat dla nikogo zagrozenia. Dysze nalezy trzymacé w dtoni mocno i pewnie!
Uruchomi¢ nadmuch poprzez nacisniecie klawisza START / STOP = .

Przy pierwszym wigczeniu nadmuchu po podtgczeniu petnego zbiornika z ciektym azotem, z dyszy
wylotowej moze wydobywac sie azot w postaci ciektej. Dlatego wazne jest, aby dysza skierowana byta w
strone neutralna.

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!
A Kontakt z kroplami ciektego azotu spowoduje odmrozenia skéry. Kontakt ciektego azotu z oczami

niesie niebezpieczenstwo trwatej utraty wzroku!

Nalezy odczekaé az z dyszy wylotowej przestanie wydostawac sie ciekty azot. Po ustabilizowaniu sie
przeptywu nalezy nastawic zadany poziom nadmuchu.

Wydobywanie sie ciektego azotu z dyszy nadmuchowej wystepuje najczesciej przy zbiorniku
napetnionym w 100% i jest zwigzane z wysokim poziomem lustra azotu. Zjawisko nie wystapi, jesli
zbiornik nie bedzie w petni napetniony.

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!

beda dwa warunki:

i Po podtgczeniu nowego, petnego zbiornika zabiegi mozna zaczgé wykonywadé jezeli spetnione

e  Przeptyw ustawiony jest na maksimum — poziom 4.
e  Przez 30 sekund pracy z dyszy nie wydobywaja sie krople ciektego azotu.

9.

Aparat jest gotowy do pracy — mozna wykonywac zabiegi.
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5.4 Montaz i podigczenie gtowicy grzatkowej

Zatozy¢ ubidr ochronny (rekawice, okulary ochronne).
Ze zbiornika (dewara) wyjg¢ korek zabezpieczajgcy wlot.
Powoli wiozy¢ gtowice z grzatka do zbiornika kriogenicznego.

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!
Metalowe elementy (gtowica) nalezy wktada¢ do ciektego azotu w takim tempie, aby ciecz nie

mozliwy jest kontakt z ciecza kriogeniczng nalezy bezwzglednie nosi¢ okulary ochronne oraz
rekawice!

Wydobywanie sie ciektego azotu ze zbiornika wystepuje najczesciej przy zbiorniku napetnionym
w 100% i jest zwigzane z wysokim poziomem lustra azotu. Zjawisko nie wystapi, jesli zbiornik nie

wydostawata sie ze zbiornika (nie pryskata na zewnatrz).
& Niebezpieczenstwo oparzen!
Podczas napetniania zbiornika ciektym azotem i we wszelkich innych sytuacjach, w ktérych
o bedzie w petni napetniony.

Umiesci¢ powoli gtowice na zbiorniku i zablokowa¢ j3 obejma, w sposdéb pokazany na zdjeciach.
Nakretke motylkowg obejmy nalezy dokrecaé¢ z wyczuciem, do momentu, az nie bedzie mozliwe
obrdcenie gtowicy.

lHIII ; 1
Rysunek 9. Podtgczenie gtowicy do dewara

Potgczy¢ przewdd elektryczny grzatki, zabezpieczyé (metalowa obejma).

Uwagi na temat uruchomienia

Jezeli aparat lub przewody przytgczeniowe posiadajg jakiekolwiek widoczne uszkodzenia, nie

wolno ich uzywaé. W takim przypadku nalezy sprzet dostarczy¢ do serwisu w celu jego naprawy i

przegladu.

UWAGA!

Wszystkie operacje zwigzane z przenoszeniem, podtgczaniem, wymiang zbiornika kriogenicznego
i powinny by¢é wykonywane w rekawicach ochronnych oraz okularach ochronnych!

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem elektrycznym urzadzenie musi byé
przytgczone do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

UWAGA!
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Obstuga urzadzenia (w tym wymiana zbiornika) moze by¢ wykonywana jedynie przez personel
przeszkolony przez pracownika Metrum Cryoflex. Producent nie bierze odpowiedzialnosci za
szkody powstate na skutek obstugi urzadzenia przez nieprzeszkolony personel.

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!

Metalowe elementy zasilajgce nalezy wktada¢ do ciektego azotu w takim tempie, aby azot nie
wylewat sie ze zbiornika (nie pryskat na zewnatrz).

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!

Przy pierwszym wigczeniu nadmuchu po zmianie zbiornika (petny zbiornik z ciektym azotem) z
dyszy wylotowej moze wydobywac sie azot w postaci ciektej. Dlatego wazne jest, aby dysza
skierowana byta w strone neutralna.

Demontaz i odigczenie glowicy grzatkowej jest opisane w rozdziale 6.5.1.

5.5 Montaz i podtaczenie dyszy nadmuchowej

Czescig aplikacyjng urzadzenia jest przewdd kriogeniczny z dysza, ktéry jest podigczony do wczesniej
zamontowanej w dewarze grzatki.

1 Podtaczyé przewdd z dyszg kriogeniczng do ztacza na gtowicy — wsungé przewdd w gniazdo na gtowicy i
zabezpieczy¢ go nakretkg wyposazong w metalowe bolce. Dokrecaé nalezy z wyczuciem zgodnie z
wskazéwkami zegara, bez uzywania duzej sity. Ponizej przedstawiono sposéb montazu, kierunek
dokrecenia i bolce metalowe stuzgce do dokrecania:

o
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2 Podczas pierwszego uruchomienia po zmianie zbiornika nalezy skierowac dysze w strone podtogi i
obserwowacd strumien wylatujgcego gazu. Jezeli z dyszy wydobywa sie ciecz nie wolno wykonywacé
zabiegdw — nalezy odczeka¢ do momentu, az z dyszy wydobywad sie bedzie jedynie gaz.

3 Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy urzgdzenie na tylnej scianie aparatu. Przewdd mozna podtaczy¢ tylko w
jednej pozycji.

4 Skierowac dysze w strone podtogi, wigczy¢ zasilanie urzadzenie przetacznikiem na tylnej $cianie aparatu
(rysunek 4, pozycja 13). Nastepnie nastawi¢ maksymalny poziom nadmuchu na pokretle sterujgcym
nadmuchem (rysunek 4, pozycja 23) — poziom 4. Uruchomié nadmuch i sprawdzi¢ czy z dyszy nie
wydobywaijg sie krople ciektego azotu.

5  Wytgczyé nadmuch.

6  Urzadzenie gotowe do zabiegdw.

A\

UWAGA!

Uruchomienie nadmuchu bez podtgczonego przewodu z dyszg nadmuchowg stwarza
niebezpieczenstwo dla oséb znajdujgcych sie w poblizu oraz grozi uszkodzeniem aparatu —
mieszanina gazu i cieczy wydobywa sie bezposrednio z gniazda w gtowicy w sposéb catkowicie
niekontrolowany!

Nie wolno uruchamia¢ urzadzenia bez podtaczonej dyszy nadmuchowe;j!

Przy pierwszym wtgczeniu nadmuchu po zmianie zbiornika (petny zbiornik z ciektym azotem) z
dyszy wylotowej moze wydobywac sie azot w postaci ciektej. Dlatego wazne jest, aby dysza
skierowana byta w przeciwng strone do pacjenta.

Jezeli z dyszy wylotowej wydobywa sie ciekty azot, nie wolno wykonywaé zabiegéw! GROZI TO
ODMROZENIEM U PACJENTA! Nalezy odczeka¢, az z dyszy wylotowej wydobywacé sie beda jedynie
pary gazu.
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6. Obstuga urzadzenia

6.1 Wskazowki praktyczne do wykonywania zabiegow

Ze wzgledu na ztozony charakter procesu dziatania zimna na organizm ludzki nie mozna podac sztywnych zatozen
odnosnie wykonywania zabiegdw krioterapii miejscowe;j.
Wykonujgc zabiegi nalezy jednak pamietac o kilku podstawowych zasadach przedstawionych ponizej.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy pamietac o osuszeniu powierzchni skéry poddawanej dziataniu zimna. Mozna
to zrobi¢ przez przetarcie skéry pacjenta Srodkami na bazie alkoholu lub przez wstepne ,,omiecenie” strumieniem
zimnego gazu.

Informacje dotyczgce metodyki stosowania zabiegdw krioterapii miejscowej w oparciu o dostepna literature me-
dyczng, instrukcje obstugi wyrobéw podobnych oraz doswiadczenie wtasne dajg podstawe do wpisania ponizszej
metodyki do instrukcji obstugi aparatéw. Ponizej przedstawione zostaty wskazéwki praktyczne do wykonywania
zabiegdw:

e Pacjenci do zabiegu krioterapii miejscowej powinni by¢ zawsze kwalifikowani przez lekarza lub fizjote-
rapeute na podstawie zebranego wywiadu oraz badania fizykalnego. Oceniane sg ewentualne przeciw-
wskazania dyskwalifikujgce chorego. U kazdego chorego zakwalifikowanego do krioterapii ustalane sg
parametry terapeutyczne oraz indywidualny program kinezyterapii.

e Nalezy prowadzi¢ karte zabiegowa chorych, w ktdrej odnotowywane sg parametry czynnosciowe uktadu
krgzenia (cisnienie tetnicze i tetno) — kazdorazowo przed zabiegiem oraz po jego zakonczeniu, liczba i
czas trwania zabiegdéw, zmiany parametrdw terapeutycznych krioterapii lub przebiegu nastepujacej po
niej kinezyterapii, a takze

o subiektywne odczucia pacjentédw oraz ewentualne
o powiktania i dziatania uboczne zabiegdw.

e Kazdorazowo przed zabiegiem krioterapii miejscowej pacjenci powinni starannie osuszy¢ recznikiem
skére w okolicy poddawanej krioterapii.

e  Podczas zabiegu krioterapii miejscowej odlegtos¢ dyszy od powierzchni ciata pacjenta powinna wynosié
okoto 15 cm.

e W trakcie zabiegu terapeuta powinien wykonywac okrezne ruchy dyszg, aby nie wywotywac ciggtego
schtadzania tego samego miejsca, co grozi powstawaniem odmrozen.

e Zabieg jednoczasowo nie powinien obejmowaé wiecej niz 5 stawdw, przy czym reka, stopa oraz krego-
stup stanowig jeden zespdt matych stawdw.

e (Czas trwania zabiegu krioterapii miejscowej na jedng okolice ciata wynosi od 30 s do kilku minut. Ze
wzgledu na osobnicza zmiennos¢ (rozwdj tkanki miesniowej, grubos¢ tkanki ttuszczowej, skéry) nie ist-
nieje mozliwos¢ podania doktadnej dtugosci skutecznego zabiegu. Nalezy obserwowac pacjenta i zabieg
prowadzi¢ do pojawienia sie objawdw stymulacji: tepego bélu i fali Lewisa, jest to zalezne od indywidu-
alnej wrazliwosci pacjenta na dziatanie niskich temperatur. Natomiast w przypadku réwnoczesnego
schtadzania kilku miejsc faczny czas trwania zabiegu nie powinien przekracza¢ maksymalnie 12 minut

e Kazdorazowo zabieg krioterapii miejscowej wykonywany jest pod $cistq kontrolg wzroku terapeuty. W
przypadku zbledniecia lub zasinienia skory, a takze pojawienia sie objawu ,pomararnczowej skorki” oraz

uczucia pieczenia i bdlu, wskazujgcych na mozliwosé powstawania odmrozenia, zabieg nalezy przerwad.

e  Cykl terapeutyczny obejmuje zwykle 10-30 zabiegdw wykonywanych 1-2 razy dziennie.
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W przypadku wykonywania zabiegéw dwukrotnie w ciggu dnia odstep miedzy nimi powinien wynosié
co najmniej 6 godzin.

Po zabiegu nalezy obserwowac miejsce poddane schtodzeniu, czy powstata czynna powierzchnia prze-
krwienia i czy przekrwienie odpowiada miejscu, ktére miato by¢ schtodzone. Zaczerwienienie skdry
Swiadczy o tym, ze zabieg zostat przeprowadzony witasciwie.

6.2 Uwagi odnos$nie pracy z urzadzeniem

Sprawdzenie stanu technicznego przed uzyciem powinno by¢ wykonywane przez przeszkolony
personel obstugujacy aparat (wykonujacy zabiegi krioterapii) zgodnie z punktem 8.3.

Nalezy pamieta¢, ze przed wykonaniem pierwszego zabiegu urzadzenie bedzie wychtadzato sie
przez kilkadziesigt sekund.

Po pierwszym wychtodzeniu, kiedy przerwy pomiedzy zabiegami nie bedg dtuzsze niz kilka minut,
zabiegi bedzie mozna prowadzi¢ od razu po wtaczeniu nadmuchu.

Po zakorczeniu zabiegdéw i wyjeciu gtowicy z dewara (gtowice nalezy umiesci¢ w uchwycie
gtowicy), nalezy na dewar zatozy¢ korek zabezpieczajgcy zbiornik przed zanieczyszczeniami z
o zewnatrz, oraz przed nadmiernym parowaniem ciektego azotu.

Praca w pomieszczeniu o wilgotnosci wiekszej niz 70% moze by¢ utrudniona przez nadmierne
szronienie dysz.

Aparat nie powinien by¢ przechowywany blisko grzejnikdw, poniewaz moze to zwiekszaé
odparowywanie azotu (straty dobowe). Nie powinien by¢ uzywany w srodowisku cieptym i
wilgotnym (baseny, hydroterapia) poniewaz przeprowadzanie zabiegdw na wilgotnej skérze moze
prowadzi¢ do jej uszkodzenia (przemrozenia)

Urzadzenie posiada wbudowang wage fabrycznie skalibrowang pod dany typ zbiornika (dewara)
podany w specyfikacji urzgdzenia.
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6.3 Sprawdzanie urzadzenia przed uzyciem

Przed rozpoczeciem pracy nalezy sprawdzi¢ stan techniczny aparatu. Sprawdzic¢:
e czy urzadzenie, przewdd elektryczny, przewdd kriogeniczny i zbiornik kriogeniczny nie posiadajg
uszkodzen mechanicznych.
e czy gtowica z grzatka, przewdd zasilania nie majg uszkodzerh mechanicznych
e czy poziom azotu w zbiorniku jest wystarczajgcy. Jesli nie jest, to nalezy zatankowad zbiornik.

Wskaznik ilosci cieczy kriogenicznej w zbiorniku.

- Wszystkie diody $wiecg — zbiornik jest petny

- Wszystkie zielone diody zgasty. W zbiorniku jest niewielka ilos¢
azotu.

- Wszystkie diody zgasty. Na wyswietlaczu LED prezentowany
jest napis AZOT. Zbiornik jest pusty. Nie mozna uruchomié za-
biegu. W zbiorniku pozostata niewielka ilo$¢ azotu, ale urucho-
mienie grzatki nie jest mozliwe.

Sprawdzenie stanu technicznego powinno by¢ wykonywane przez przeszkolony personel
obstugujacy aparat (wykonujacy zabiegi krioterapii).
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6.4 Obstuga funkcji aparatu

Aby wykonad zabieg aparatem CRYO-T Elephant mini GM nalezy:

1. Nastawi¢ site nadmuchu pokrettem (rysunek 4, poz. 23). Szczegdty w punkcie 6.4.1.

2. Uruchomi¢ zabieg przyciskiem . Patrz punkt 6.4.3.
4. Monitorowad stan napetnienia zbiornika (dewara). Szczegdty w punkcie 6.4.4.

5. Po zatrzymaniu zabiegu odtozy¢ dysze nadmuchowa do uchwytu dyszy (rysunek 4, poz. 9). Szczegdty w
punkcie 6.4.5.

Szczegdty postepowania opisano ponizej.

6.4.1 Wybor sity nadmuchu do zabiegu

Urzadzenie umozliwia regulacje sity nadmuchu skokowo sposréd stopni 1 — 5.
Do regulacji nadmuchu stuzy pokretto umieszczone na przodzie sterownika (rysunek 4, pozycja 23):

Regulacji nadmuchu mozna dokonywa¢ w dowolnym momencie pracy aparatu.

POZIOM 1 - najmniejszy nadmuch
POZIOM 5 - maksymalny nadmuch

6.4.2 Nastawienie czasu trwania zabiegu

Nastawianie czasu trwania zabiegu

° Wocisna¢ klawisz . Czas na wyswietlaczu zacznie pulsowad.

° Klawiszami .ustawié zgdang dtugos¢ czasu zabiegu. Dtuzsze przytrzymanie klawisza powoduje zmiane
wartosci o 10 sekund.

° Zatwierdzi¢ nastawiony czas klawiszem- .
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6.4.3 Uruchomienie zabiegu

Aby uruchomi¢ zabieg, nalezy nacisnaé przycisk = Nastepuje uruchomienie nadmuchu par azotu. Zegar
aparatu rozpoczyna odliczanie czasu. Z dyszy wydobywa sie gaz.

W dowolnym momencie trwania zabiegu mozna ,wyzerowac” zegar czasu zabiegu klawiszem =

Niebezpieczerstwo oparzen!

Jezeli z dyszy wylotowej wydobywa sie ciekty azot, nie wolno wykonywaé zabiegéw! GROZI TO

ODMROZENIEM U PACJENTA! Nalezy odczekaé, az z dyszy wylotowej wydobywad sie bedg jedynie
Fi i % pary gazu.

Jest to szczegdlnie wazne przy uruchomieniu urzgdzenia bezposrednio po napetnieniu zbiornika z

ciektym azotem!

Przed wykonaniem pierwszego zabiegu urzgdzenie bedzie wychtadzato sie przez kilkadziesigt

sekund.
e Po pierwszym wychtodzeniu, kiedy przerwy pomiedzy zabiegami nie bedg dtuzsze niz kilka minut,
zabiegi bedzie mozna prowadzi¢ od razu po wtgczeniu nadmuchu.

6.4.4 Wskaznik ilosci cieczy kriogenicznej w zbiorniku

Za pomoca ikony na wyswietlaczu aparatu mozna kontrolowac ilo$¢ azotu w zbiorniku.

- Wszystkie diody $wiecg — zbiornik jest petny

- Wszystkie zielone diody zgasty. W zbiorniku jest niewielka ilo$¢ azotu.
Mozna wykonac jeszcze kilka / kilkanascie zabiegow.

- Wszystkie diody zgasty. Na wyswietlaczu LED prezentowany jest napis
AZOT. Zbiornik jest pusty. Nie mozna uruchomic¢ zabiegu. W zbiorniku po-
zostata niewielka ilos¢ azotu, ale uruchomienie grzatki nie jest mozliwe.
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6.4.5 Zatrzymanie zabiegu

Zatrzymanie zabiegu, czyli zatrzymanie nadmuchu par azotu, nastepuje po ponownym wcisnieciu klawisza.

Po zatrzymaniu zabiegu nalezy bezwzglednie odtozy¢ dysze do uchwytu dyszy umieszczonego w podstawie
aparatu (rysunek 4, pozycja 9). Umozliwi to bezpieczne usuniecie skroplonej w dyszy wilgoci.

6.5 Postepowanie z urzadzeniem po zakonczeniu pracy.

1. Kazdego dnia po zakoriczeniu pracy z urzadzeniem, nalezy wyczysci¢ uchwyt dyszy, tzn. wyla¢ nagromadzong
wode. Uchwyt nalezy wyja¢ z gniazda w podstawie.
Wytgczy¢ zasilanie poprzez przetgczenie przetacznika na ”0” na tylnej Scianie obudowy urzgdzenia.
Jesli planowany jest dtuzszy przestdj urzadzenia odtgczy¢ elektryczny przewdd zasilajacy z sieci (gniazdka).

2. Nie jest konieczne wyjmowanie gtowicy z grzatkg ze zbiornika kriogenicznego. Jednakze producent zaleca
wyjmowanie gtowicy na koniec dnia pracy. Takie dziatanie ogranicza odparowanie azotu.
6.5.1. Demontaz gtowicy grzatkowej ze zbiornika (dewara)
Demontaz gtowicy grzatkowej ze zbiornika (dewara) przeprowadza sie w celu przekazania zbiornika do

napetniania lub podtgczenia innego (petnego) zbiornika, lub po zakoriczonych w danym dniu zabiegach.
Procedura odtaczania gtowicy jest nastepujaca:

Po zakoniczeniu zabiegdw zalecane jest odczekanie ok. 10 min, aby gtowica, oraz obejma przewodu
rozmarzta. Utatwi to demontaz obejmy oraz wyjecie gtowicy ze zbiornika (dewara).

1. Wytaczy¢ zasilanie urzadzenia (gtéwny wytacznik sieciowy). Wyswietlacz LED zgasnie.

J.'::‘l" ﬂ:l Frirs

2. Roztaczy¢ przewdd elektryczny grzatki: odbezpieczy¢ blokade (metalowa obejma) i rozpiaé ztacze.

3. Nie roztacza¢ przewodu z dyszg kriogeniczng od ztgcza na gtowicy.

4. Odblokowa¢ obejme gtowicy. Nakretke motylkowg obejmy nalezy odkreci¢é do momentu, kiedy bedzie
mozliwe jej zdjecie z gtowicy.

5. Gtowice nalezy powoli wysungc¢ ze zbiornika (dewara) kriogenicznego
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Uwaga! Elementy wyjete ze zbiornika sg ekstremalnie oziebione.
Nie wolno dotykac ich nieostonietymi czeSciami ciata. Niebezpieczernstwo odmrozenia!

6. Odtozy¢ delikatnie gtowice grzatkowg do uchwytu gtowicy w dolnej czesci urzadzenia (rysunek 4, pozycja 10).
7. Wrtozy¢ korek zabezpieczajacy do zbiornika,

Korek zabezpiecza zbiornik przed zanieczyszczeniami z zewnatrz oraz przed nadmiernym
parowaniem ciektego azotu.

8. W przypadku tankowania (napetniania) zbiornika zdja¢ zbiornik z podstawy urzadzenia na zewnetrzny
wodzek transportowy. Nie wolno przewozi¢ dewara na aparacie. Tankowanie wykona¢ zgodnie z
punktem 5.1. Napetnianie zbiornika ciektlym azotem.
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7. Czyszczenie i konserwacja
7.1 Aparat

7.1.1 Czyszczenie
Aparat i zbiornik (dewar) oraz przewdd z dyszg mozna czysci¢ szmatkg nasgczong ogdlnodostepnymi tagodnymi
detergentami. Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ w taki sposéb, aby do wnetrza aparatu, zbiornika, oraz
przewodu z dyszg nie przedostata sie zadna ciecz.

7.1.2 Wpymiana bezpiecznikéw
Gniazda bezpiecznikdw znajdujg sie na tylnym panelu, obok wtgcznika sieciowego.
Aby wymieni¢ przepalony bezpiecznik nalezy:
1. Odtaczy¢ aparat od zasilania sieciowego (przewdd),
2. Wysuna¢ szufladke z bezpiecznikami

Lainstalowanes
it Fgﬁg bezpieczniki
e typ: 5 x 20
250V 2,5A T idin 23av)
250V 5A T 1aim 120%)

3
i Podwazyc zatrzask . Wysunad szufladke, m

szufladki bezpiecznikow wymienic bezpieczniki

3. Sprawdzié¢, ktéry z bezpiecznikow jest spalony.
4.  Wymieni¢ bezpiecznik na nowy, o tej samej wartosci.
5.  Wsungé ponownie szuflade z bezpiecznikami. Wcisng¢ ja do momentu zablokowania sie jej w gniezdzie.

W urzadzeniu zastosowano bezpieczniki: 230 V AC —2xT2,5A lub 110V AC — 2xT5A

7.2 Czesci aplikacyjne i akcesoria

Przewdd i dysze mozna czysci¢ szmatky zwilzong ogdlnodostepnymi tagodnymi detergentami myjacymi.
Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ w taki sposéb, aby do wnetrza przewodu i dyszy nie przedostata sie zadna
ciecz. Mozna dezynfekowad przecierajgc chusteczkami nasgczonymi ptynem dezynfekcyjnym (powierzchnie z
tworzyw sztucznych).

Zbiornik czysci¢ z zewnatrz przecierajgc szmatka zwilzong tagodnym detergentem myjgcym. Mozna
dezynfekowac przecierajgc chusteczkami nasgczonymi ptynem dezynfekcyjnym (powierzchnie metalowe
lakierowane).

W razie koniecznosci (np. w przypadku zauwazenia mniejszej wydajnosci nadmuchu) zalecane jest czyszczenie
whnetrza zbiornika. Nalezy wla¢ do pustego zbiornika ok 100-200ml denaturatu, nastepnie delikatnie poruszac
ruchami okreznymi zbiornik w celu przemycia Scian zbiornika denaturatem. Nastepnie wyla¢ z wnetrza zbiornika
denaturat z ewentualnymi zanieczyszczeniami do pojemnika (butelki).
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8. Wytyczne do bezpiecznej eksploatacji

8.1 Szczegolne ustalenia wytworcy

Ze wzgleddw BHP, bezwzglednie nalezy zapoznad sie z Kartg Charakterystyki ciektego azotu stosowanego
do urzadzenia. Bezposredni kontakt odstonietego ciata ludzkiego z ciektym azotem, ktérym zasilane jest
urzgdzenie grozi odmrozeniem!

OSTRZEZENIE: Aparat nalezy uzywaé¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, ktére powinno by¢
wyposazone min. w sprawng wentylacje grawitacyjng. Ciggta praca urzadzenia w zamknietym
pomieszczeniu moze spowodowaé zmniejszenie stezenia tlenu w powietrzu.

OSTRZEZENIE: Jezeli z dyszy wylotowej wydobywa sie ciekly azot, nie wolno wykonywaé zabiegéw!
GROZI TO ODMROZENIEM U PACJENTA! Nalezy odczekaé, az z dyszy wylotowej wydobywaé sie beda
jedynie pary gazu

takim tempie, aby ciecz nie wydostawata sie ze zbiornika na zewnatrz. Podczas umieszczania korka z

UWAGA! NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN! Metalowe elementy zasilajgce nalezy wktadac do ciektego azotu w
& gtowicg w zbiorniku nastepuje wyptyw par azotu z krééca dewara.

UWAGA! Jezeli aparat lub przewody przytgczeniowe posiadajg jakiekolwiek widoczne uszkodzenia, nie
wolno ich uzywaé. W takim przypadku nalezy sprzet dostarczy¢ do serwisu w celu jego naprawy i
przegladu

NIEBEZPIECZENSTWO OPARZEN!

Przy pierwszym wigczeniu nadmuchu po zmianie zbiornika (petny zbiornik z ciektym azotem) z dyszy
wylotowej moze wydobywad sie azot w postaci ciektej. Dlatego wazne jest, aby dysza skierowana byta w
strone neutralna.

Jezeli aparat lub przewody przytgczeniowe posiadajg jakiekolwiek widoczne uszkodzenia, nie wolno ich
uzywac. W takim przypadku nalezy sprzet dostarczy¢ do serwisu w celu jego naprawy i przegladu

Przed myciem (czyszczeniem) urzadzenia nalezy odtaczy¢ przewdd sieciowy.

Przewdd kriogeniczny jest delikatnym i skomplikowanym elementem urzgdzenia. Przecigganie aparatu

o za przewadd grozi jego nieodwracalnym uszkodzeniem

W wypadku przepalenia sie bezpiecznika, nalezy odtaczy¢ przewdd zasilajacy i wymienic bezpiecznik na
taki sam, bezpiecznik wymagany przez producenta

Instrukcja uzytkowania powinna znajdowac sie w poblizu aparatu.
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Dla bezpiecznego i bezproblemowego uzytkowania zbiornika z ciektym azotem wazne jest przestrzeganie poniz-
szych zasad:

Obstuga zbiornika kriogenicznego moze zajmowac sie wytgcznie personel przeszkolony w tym
zakresie!

W przypadku awarii, uszkodzenia lub jakichkolwiek nieprawidtowosci zwigzanych ze zbiornikiem
kriogenicznym nalezy ten fakt niezwtocznie zgtosi¢ do wyspecjalizowanego serwisu. Nie wolno
dokonywac zadnych zmian i napraw zbiornika kriogenicznego we wtasnym zakresie!

1 litr ciektego azotu po odparowaniu zamienia sie w 700 litrow azotu gazowego. Jezeli
odparowanie nastgpi w niewielkim, Zle wentylowanym pomieszczeniu, istnieje ryzyko spadku
stezenia tlenu ponizej 19%, ktére to stezenie jest niebezpieczne dla zycia!

Dla bezpieczeristwa nalezy wyposazy¢ pomieszczenie, w ktérym jest uzywany / przechowywany
ciekly azot w miernik stezenia tlenu.

Przy pracy z cieklym azotem nalezy zawsze mie¢ zatozone okulary ochronne i rekawice.
Bezposredni kontakt z ciektym azotem grozi powaznym uszkodzeniem skéry lub oczu!

Nie wolno zamyka¢ zbiornika z ciektym azotem! Szczelne zamkniecie zbiornika grozi
i niekontrolowanym wzrostem cis$nienia i rozerwaniem zbiornika!

/Podczas obstugi zbiornika nalezy uwazac, aby zawér prézni nie zostat
" ° zalany ciektym azotem. Grozi to uszkodzeniem zbiornika!

————

Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia zbiornika, nalezy przestrzegaé nastepujgcych zasad:
Unika¢ uderzen (zwtaszcza napetniony zbiornik).

Przechowywac wytacznie w pozycji pionowe;j.

Ograniczy¢ do niezbednego minimum transport napetnionego zbiornika.

W miare mozliwosci transportowac z wykorzystaniem wdzka (uktadu jezdnego).

AN NN
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8.2 Informacja o okresowych przegladach technicznych

Przed rozpoczeciem pracy nalezy sprawdzi¢ stan techniczny aparatu. Polega to na sprawdzeniu, czy urzadzenie,
przewdd elektryczny i przewdd kriogeniczny nie posiadajg uszkodzerh mechanicznych. Nalezy réwniez ocenic stan
gtowicy z grzatka. Rdwniez stan zbiornika kriogenicznego nie moze budzi¢ zastrzezen.

Po zakonczonych danego dnia zabiegach nalezy umiesci¢ dysze (lub koncéwke przewodu) w ten sposdb, aby
wylot byt skierowany w dét (uchwyt na podstawie). Umozliwi to jej wysuszenie.

Gruntowng kontrole techniczng aparatu i osprzetu mozna przeprowadzi¢ w serwisie producenta:

Nazwa firmy METRUM CRYOFLEX

05-082 Blizne taszczynskiego
Adres ul. Zielna 29
E-mail serwis@metrum.com.pl
Telefon (+48 22) 33 13 750

Informacja na temat nastepnego przegladu zawarta jest w Paszporcie Technicznym. Obowigzek dostarczenia
aparatu do serwisu spoczywa na uzytkowniku. Przewidziany przez wytwdrce okres bezpiecznej eksploatacji
wyrobu wynosi 10 lat. Zywotnoé¢ niektérych podzespotéw urzadzenia (gtowica grzatkowa, przewdd dyszy
nadmuchowej) zalezy od intensywnosci i prawidtowosci ich eksploatacji, a zwigzku z tym moze zachodzié
koniecznos¢ ich wymiany na nowe przed uptywem 10 lat.

Przewidziany przez wytworce okres bezpiecznej eksploatacji wyrobu wynosi 10 lat.
Oznacza to, ze do 10 lat od daty sprzedazy urzgdzenia wytwdrca zapewnia wykonanie przegladu
technicznego i/lub naprawe.

Wszystkie przeglady dopuszczajace rejestrowane sg w Paszporcie Technicznym dotgczonym do aparatu (wg
ponizszego wzoru).

~| METRUM CHYOFLEX

MAINTENANCE
RECORD

' g =
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Pouczenia:

Paszport Techniczny nalezy przechowywac przez caty czas eksploatacji aparatu.

Paszport Techniczny (z aktualnymi wpisami) stanowi niezbedny dokument pozwalajacy na dopuszczenie
sprzetu do uzytkowania.

Wpiséw do Paszportu Technicznego moze dokonywac jedynie serwis producenta.

Kazdorazowe dopuszczenie sprzetu do uzytkowania jest potwierdzone hologramem Metrum Cryoflex.
Przeglady nie potwierdzone hologramem sg niewazne.

Pierwszy przeglad dopuszczajacy wykonywany jest przez serwis producenta, po uptywie trzech lat, od
daty sprzedazy. Nastepne przeglagdy wykonywane sg co roku — informacja na temat nastepnego
przegladu jest zamieszczona w Paszporcie Technicznym. Przegladéw moze dokona¢ jedynie serwis
Metrum Cryoflex.

Uzytkownik zobowigzany jest dostarczy¢ aparat do przegladu na swéj koszt.

Przeglad techniczny — opis
W ramach okresowego przegladu technicznego urzadzenia nalezy wykonac:

Kontrole bezpieczerstwa elektrycznego i funkcjonalna za pomoca miernika zgodnego z normg EN 62353
lub ekwiwalentnego. Kontrola moze uwzglednia¢ nastepujace kroki kontroli obudowy, okablowania,
poprawnos$¢ wpietych pindw (ztacz), zastosowania prawidtowego bezpiecznika, oznaczenie i
etykietowanie, integralnos$¢ czesci mechanicznych.

Wizualng kontrole akcesoriéw wykorzystywanych z aparatem, pod katem uszkodzer mechanicznych,
uszkodzenia mechaniczne przewododw elektrycznych,

sprawdzenie przewodu kriogenicznego,

sprawdzenie gtowicy grzatkowej (kontrola rezystanciji izolacji i poboru mocy),
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9.3 Rozwigzywanie problemoéw

L.p. Objaw usterki

Mozliwa przyczyna

Rozwigzywanie

Urzadzenie nie
dziata

po wiaczeniu do
zasilania

A-

A- Brak zasilania w urzgdzeniu B-
B- Uszkodzony bezpiecznik C-
C- Brak zasilania .

Sprawdzi¢ poprawnos¢ podtgczenia
przewodu zasilajgcego do urzadzenia i
gniazda sieciowego,

Sprawdzi¢ bezpieczniki w aparacie
Sprawdzi¢, czy w gniazdku sieciowym jest
zasilanie.

Jezeli czynnosci nie przyniosty efektu nalezy
skontaktowac sie z serwisem

Aparat nie osigga
2 niskiej

A-
A- Brak azotu w zbiorniku. B-
B- Brak wydobywajacych sie par
azotu z dyszy lub mozliwosci
zmiany mocy nadmuchu

Sprawdzi¢ poziom cieczy w zbiorniku —
niezaleznie od wskazan wagi urzadzenia.
Sprawdzi¢ podtaczenie elektryczne grzatki —
wtyczka-gniazdo na przewodzie z tytu
aparatu

Sprawdzi¢ droznos¢ przewodu

temperatury kriogenicznego — czy jest swobodny przeptyw
przez przewod
Jezeli czynnosci nie przyniosty efektu nalezy
skontaktowac sie z serwisem
A- Wytaczy¢ urzadzenie przetacznikiem na tylnej
Aparat nie A- Bak dZwieku z urzadzenia $cianie urzadzenia i ponownie wigczy¢

3 komunikuje sie z
uzytkownikiem

(sygnat korica zabiegu)
B- Klawisze nie reaguja

Jezeli czynnosci nie przyniosty efektu nalezy

skontaktowac sie z serwisem

Aparat nie
4 wykonuje zabiegu,
zabieg nie

uruchamia sie

A-
A- Btad systemowy B-
B- Brak azotu w zbiorniku
C- Btad kalibracji wagi C-
D- Uszkodzona klawiatura D-

Wytaczy€ urzadzenie przetgcznikiem na tylnej
$cianie urzadzenia i ponownie wigczy¢
Sprawdzi¢ poziom cieczy w zbiorniku —
niezaleznie od wskazan wagi urzadzenia
Skontaktowac sie z serwisem

Dostarczy¢ do serwisu

Jezeli czynnosci nie przyniosty efektu nalezy
skontaktowac sie z serwisem

Tabela 6. Rozwigzywanie problemdw.

9.4 Wymagania i minimalne kwalifikacje personelu serwisowego

Ustuga serwisowa jest realizowana bezposrednio przez firme Metrum Cryoflex (producent) lub Dystrybutora.
Personel Dystrybutora powinien by¢ przeszkolony z zakresu serwisowania przez przedstawiciela firmy Metrum
Cryoflex. Wytwdrca udostepni na zyczenie schematy obwoddw, wykazy czesci i opisy, instrukcje kalibracji lub
inne informacje pomocne PERSONELOWI SERWISOWEMU przy naprawach tych czesci, ktére sg dopuszczone
przez wytworce do naprawiania przez personel serwisowy.
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9.5 Utylizacja

Po zakonczeniu eksploatacji wyrobu nie nalezy go usuwac razem z innymi odpadami.

Aby zapobiec mozliwemu skazeniu srodowiska lub szkodom dla zdrowia ludzkiego

z powodu niekontrolowanej utylizacji odpaddw, nalezy oddzieli¢ ten typ odpaddéw od innych i
przetwarza¢ go w sposéb odpowiedzialny, dziatajgc na rzecz ponownego wykorzystania
zasobow materiatowych.
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10. Gwarancja

Okres gwarancji wynosi 24 miesigce od daty sprzedazy aparatu. Po uptywie tego terminu Metrum
Cryoflex zobowigzuje sie swiadczy¢ odptatnie ustugi naprawy sprzetu na kazdorazowo i oddzielnie
ustalanych warunkach.
Wazny Paszport Techniczny (ze wszystkimi niezbednymi wpisami, kazdy z oryginalnym hologramem
Metrum Cryoflex) jest jedynym potwierdzeniem Gwarancji Producenta. Jego utrata, zniszczenie czy
dokonywanie wpiséw przez osoby nieupowaznione powoduje utrate gwarancji. Wpiséw do Paszportu
Technicznego moze dokonywac jedynie serwis producenta.
Wady i uszkodzenia sprzetu nie wynikajace z nieprawidtowej (niezgodnej z niniejszg Instrukcjg Obstugi)
eksploatacji i/lub konserwacji, ujawnione w ww. okresie gwarancji bedg usuniete bezptatnie w terminie
do 14 dni od daty dostarczenia sprzetu do serwisu i przyjecia go do naprawy.
Gwarancja ulega przedfuzeniu o czas trwania naprawy liczony od dnia przyjecia sprzetu do naprawy do
dnia usuniecia uszkodzen.
Zakupiony sprzet nie podlega zwrotowi.
Reklamowany sprzet powinien by¢ dostarczony na koszt:

e Metrum Cryoflex w okresie trwania gwarancji, wraz z Paszportem Technicznym do siedziby

Metrum Cryoflex.

telefoniczne zgtoszenie naprawy i dostarczenie sprzetu przez firme spedycyjng, z ktérg aktualnie

i Warunkiem pokrycia kosztéw transportu sprzetu bedacego na gwarancji, jest wczesniejsze,

wspétpracuje Metrum Cryoflex.

e Osoby reklamujacej po zakonczeniu okresu gwarancji (ewentualne koszty wysytki beda
doliczane do kosztow naprawy)
W przypadku nieuzasadnionej reklamacji osoba reklamujgca ponosi koszty wynikajgce z wykonania
przegladu aparatu.
Gwarancja nie obejmuje uszkodzen:
e spowodowanych niewtasciwg eksploatacjg i/lub konserwacjg sprzetu,
e mechanicznych aparatu i/lub osprzetu,
Nabywca traci uprawnienia wynikajace z niniejszej gwarancji w przypadku:
e stwierdzenia uszkodzen mechanicznych sprzetu,
e stwierdzenia uszkodzen wynikajgcych z niewtasciwego uzytkowania i/lub konserwacji
aparatu i/lub osprzetu,
e stwierdzenia napraw, modernizacji lub regulacji sprzetu wykonanych bez wiedzy i zgody
Metrum Cryoflex, przez osoby nieupowaznione,
e stwierdzenia zerwania lub uszkodzenia plomby gwarancyjnej (jesli jest), zatarcia numeru
seryjnego urzadzenia lub zniszczenia tabliczki znamionowej,
e stwierdzenia celowego uszkodzenia aparatu lub zatajenia przyczyn powstania uszkodzenia,
e gdy osoba obstugujaca urzadzenie nie posiada wydawanego przez Metrum Cryoflex (lub
autoryzowanego dystrybutora) Certyfikatu z uczestnictwa w szkoleniu z zakresu obstugi
aparatu podpisanego przez osobe upowazniong,
e dokonywania zmian lub poprawek w tresci karty gwarancyjnej.

Metrum Cryoflex nie odpowiada za uszkodzenia sprzetu i oprzyrzadowania wynikajgce z
nieprawidtowe] eksploatacji oraz konserwacji i szkody spowodowane osobom trzecim wynikajace z
niewtfasciwego zastosowania.

Metrum Cryoflex zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technologicznych majgcych na celu
poprawe dziatania urzadzenia bez konieczno$ci zmiany warunkdéw gwarancji.
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