
C R E A T O R  Sp. z 0.0. ul. L o tn icza  37 54-154 W R O C L A W

tel. (071) 362 02 00 fax (071) 362 02 01 creator@creator.wroc.pl

KOMORA KRIOGENICZNA 

(KRIOKOMORA)
typ CR-2011 model CH-l/B

INSTRUKCJA UZYWANIA
EDYCJA:2 llI-CREATOR-01/17

! •

PRZED PRZYST4PIENIEM DO OBSLUGII EKSPLOATACJI 
KRIOKOMORY PERSONEL OBSLUGUJ4CY MUSI BYC 

PRZESZKOLONY PRZEZ PRODUCENTA ORAZ BEZWZGLl^DNIE 
Z A P O Z N A C  S IU  Z  I N S T R U K C J 4  U Z Y W A N IA

C€ 2274
DATA WYDANIA: 10.01.2017 WROCLAW



б с

1. Informacje podstawowe............................................................................ 3
1.1. Przeznaczenie kriokomory......................................................................................................... 3

1.2. Uwagi ogolne............................................................................................................................. 3

2. Charakterystyka techniczno -  eksploatacyjna kriokomory............... 8
2.1. Oznaczenie kriokomory............................................................................................................. 8

2.2. Schema! systemu zasilania kriokomory.....................................................................................8

2.3. System zasilania kriokomory -  czynnik kriogeniczny.............................................................. 9

2.4. Podstawowe dane techniczne kriokomory............................................................................... 10

3. Obsluga kriokomory................................................................................11
3.1. Przygotowanie kriokomory do pracy....................................................................................... 11

3.2. Przygotowanie pacjentow........................................................................................................ 11

3.3. Wykonywanie zabiegow...........................................................................................................13

3.4. Czyszczenie i dezynfekcja....................................................................................................... 14

3.5. Bezpieczenstwo i konserwacja................................................................................................. 15

4. Budowa i obsluga ukladu sterowania komory kriogenicznej........... 17
4.1. Elementy ukladu sterowania.................................................................................................... 17

5. Zasady bezpieczenstwa............................................................................18
6. Srodki ostroznosci przy u:^tkowaniu cieczy kriogenicznych..........20

6.1. Wst?p.........................................................................................................................................20

6.2. Zagrotenia.................................................................................................................................20

6.3. Srodki zapobiegawcze.............................................................................................................. 23

7. Obsluga serwisowa...................................................................................25
7.1. Lokalizacja uszkodzen i sposoby ich usuwania........................................................................25

7.2. Przegl^dy...................................................................................................................................25

7.3. Warunki wykonywania napraw................................................................................................ 25

8. Ochrona srodowiska -  utylizacja.......................................................... 26



Instijikcja obstugi K riokom oraC R -2011 C H -l/B

1. Inform ACJE PODSTAWOWE

1 .1 . PRZEZNACZENIE KRIOKOMORY

i Komora Kriogeniczna (Kriokomora) typ CR -  2011 model CH-l/B jest urz^dzeniem
j

medjjfeznym przeznaczonym do wykonywania zabiegow krioterapii ogolnoustrojowej lub 

odnoVvy biologicznej. Efekt terapeutyezny uzyskuje si? poprzez krotkotrwale oddzialywanie 

na cate cialo czlowieka powietrza schlodzonego do temperatury od -  60 do -  160°C.

I Urz^dzenie zostalo zaprojektowane i wykonane w oparciu о szerokq wiedz? i praktyk? 

inzyrtiersk^ oraz zgodnie z obowi^zuj^cymi normami i przepisami. Z uwagi na fakt, ze 

kriokomora typ CR -  2011 model CH-l/B zasilana jest ciecz^ kriogeniczn^-cieklym azotem, 

obslu ?iwac moze j^ wyl^cznie przeszkolony w tym zakresie personel.

1 .2 . Uw agi OGOLNE

Oznaczenia grallczne stosowane w dokumentacji wyrobu zgodnie z norm^ 

PN-E^N ISO 15223-1:2012.

nieprzestrzeganie wskazowek oznaczonych tym znakiem moze 
spowodowac zagrozenie dla zdrowia i ^cia oraz niebezpieczenstwo 
powaznego i trwalego uszkodzenia urz^dzeniaA

A trojk^t jw. bez zoltego tla -  zapoznaj si? z instrukcj  ̂obslugi 
(umieszczony na tabliczce znamionowej)

! •
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Niniejsza instrukcja uzywania komory kriogenicznej 
(kriokomory) zawiera szczegotowe informacje dotycz^ce 
procediiry przeprowadzania zabiegow krioterapii 
ogolnoustrojowej oraz zasady zachowania 
bezpieczenstwa zarowno uzytkownika (pacjenta) jak i 
zespolu obsiuguj^cego.

Urzqdzenie dla zabiegow krioterapii ogolnoustrojowej kriokomora CR-2011 model 

СН-1УВ jest dostarezana w nast^puj^eyeh wersjaeh:

1. Urz^dzenie dla zabiegow krioterapii ogolnoustrojowej kriokomora CR-2011 model 

CH-l/B staejonarna

: 2. Urz^dzenie dla zabiegow krioterapii ogolnoustrojowej kriokomora CR-2011 model 

CH-l/B kontenerowa

Teehniczny aspekt uzywania kriokomory zostal szczegolowo opisany w Instrukeji 

uzywtnia oraz w instrukejaeh obslugi poszczegolnyeh podzespolow urz^dzenia, ktore 

stanotvi^ zal^ezniki niniejszej instrukeji. W celu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa 

uzytkownikow oraz ochrony urz^dzenia przed powaznym i trwalym uszkodzeniem, 

bezw^gl^dnie wymagana jest znajomosc i przestrzeganie zasad uzywania komory 

krioggnicznej przez personel obsluguj^cy. W szczegolnosci rekomendowane jest 

przes^olenie personelu obsluguj^cego w zakresie poprawnego reagowania na wykryte bl?dy 

i awarie.

! •
Sklad zespolu obsluguj^cego komory kriogeniczn^ zalezy od wlasciciela urzqdzenia. 

Niemijiej jednak, rekomendowane jest aby nadzor nad pacjentami oraz obslug^ kriokomory 

powiefzyc nast^puj^cym specjalistom:

• lekarz -  odpowiedzialny za bezpieczenstwo medyczne pacjentow,

• terapeuta -  odpowiedzialny za obslug^ urz^dzenia, poprawne wykonanie 

zabiegu oraz bezposredni nadzor nad pacjentami w czasie trwania zabiegu.

Materialy uzywane w komorze kriogenicznej, z ktor^ paejent moze miec kontakt, 

spelni^j^ wymagania normy PN-EN ISO 10993-1. Lekarz jest zobowi^zany do pracy w 

rfkawiczkach.

Paejent jest ubrany i nie ma kontaktu z podlog^, stropem kriokomory, sprz^tem. Personel jest 

zobowi^zany do pracy w r^kawiczkach.

Materialy maj^ce kontakt z paejentem:
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1) Sftal DCOl, wyprodukowana przez VIRAJ PROFILES LTD (Indie), pokryta farb^ 

polieptrow^ KS8290, wyprodukowana przez Teknos OY (Finlandia) -  drzwi, uchwyty do 

otwiCrania drzwi;

2) Dfewniany masyw marki Lipa, wyprodukowany przez CREATOR Sp. z o.o. (Polska) -  

wewji^trzna podszewka z drewniana komory kriogenicznej.

! •
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Wskazania do krioterapii ogolnoustrojowej:

• reumatoidalne zapalenie stawow (RZS),

zesztywniaj^ce zapalenie stawow kr^gosiupa (ZZSK), 

gor^czka reumatyczna (GE), 

ehoroby zwyrodnieniowe stawow,

zapalenie stawow о podlozu metabolicznym -  skaza moczanowa, 

luszezycowe zapalenie stawow,

pierwotne i wtorne zmiany zwyrodnieniowo -  znieksztalcajqce kr^goslupa 

(zespoly bolowe), 

fibromyalgia,

wszelkie stany pourazowe, przeciqzeniowe i zapalne aparatu sluchu, 

pierwotna i wtorna osteoporoza (profilaktyka), 

stwardnienie rozsiane (SM), 

niedowlady i przykureze spastyczne konczyn, 

odnowa biologiczna (dzialanie biostymuluj^ce).

! •

Przeeiwwskazania do krioterapii ogolnoustrojowej:

• klaustrofobia,

• choroba Raynauda,

• niedoczynnosc tarczycy,

• dzialania niektorych lekow (zwlaszcza neuroleptykow) i alkoholu,

• zw^zenie zastawek: polksi^zycowej aorty lub / i zastawki dwudzielnej,

• ostre schorzenie drog oddechowych,

• znaczne wyrz^dzenie szkody organizmu,

• ezynne procesy nowotworowe.

Mozliwe dzialania niepoz^dane podczas stosowania produktu medycznego:

• gwaltowny i ci^zki oddech,

• nagle zm^czenie,

• nudnosci,

• wymioty,

• upadek lub brak mozliwosci poruszania si^,

• niezwykle zachowanie,
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•j hipotermia
ii

•1 podraznienie skory lub alergie kontaktowe.

! •
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2 . CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNO -  EKSPLOATACYJNA KRIOKOMORY

2.1. OZNACZENIE KRIOKOMORY

' Oznaczenie kriokomory CR-2011 model: CH-l/B dotyczy wyl^cznie komory 

kriogenicznej zasilanej czynnikiem kriogenicznym i sktadaj^cej si^ z przedsionka 

oraz|comory zabiegowej. Wewn^trz przedsionka temperatura powietrza utrzymywana jest 

napoziomie okolo -  60°C, natomiast powietrze w komorze zabiegowej sehladzane jest 

do tetnperatury z zakresu od -  80 do -  160°C. Schemat ideowy kriokomory przedstawiono 

w pupkeie 2.2. na rysunku 2.1

: Kriokomory produkowane s^ w roznych wymiarach dostosowanyeh do wymagan 

klien^ z zaehowaniem parametrow teehnicznych, bezpieezenstwa i jakosci. Komory 

kriog^niczne (kriokomory) instalowane s^ wyl^cznie w pomieszczeniach speejalnie 

przysjtosowanych do eksploatacji tego typu urzqdzen. Przystosowanie pomieszczenia zgodnie 

z obojwi^zuj^cymi przepisami lezy po stronie inwestora.

! •

2.2. I Sch em a t  system u  zasilania  k rio k o m o ryI
; Obnizenie temperatury wewnptrz kriokomory ogolnoustrojowej uzyskuje si^ poprzez 

systei^ wymiennikow ciepla zasilanych eiektym azotem, со schematycznie przedstawiono 

na ry< .2.1.

Zgazowany w wymiennikach ciepla azot (strumien odpadowy) odprowadzany jest 

przez |tlumik na zewn^trz budynku, w ktorym zainstalowana jest kriokomora. Konstrukcja 

kriokomory typu CR-2011 model: CH-l/B oraz jej systemu zasilania uniemoHiwia 

bezpoiredni kontakt uzytkownika z ciecz^ kriogeniczn^ w nornialnym trybie schladzania i 

pracy.

8
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Rys. 2.2 przedstawia front kriokomory typu CR-2011 model: CH-l/B.

Rysunek 2.2 Front kriokomory typ CR-2011 model CH-I/B

! •

2.3. System  za sila m a  k r io k o m o r y  -  czynnik  kriogeniczny

Czynnikiem roboczym zasilaj^cym kriokomory 
jest ci( cz kriogeniczna (np. ciekly azot). Czynnik ten 
przech( wywany jest w kriogenicznym zbiomiku (rys. 
2.3) zl )kalizowanym na zewn^trz obiektu, w ktorym 
zainstafcwana jest kriokomora.

Zbiornik cieklego czynnika kriogenicznego nie 
wchodz w sklad dostawy kriokomory. Wymagane jest 
aby zbi srnik spelnial obowi^zuj^ce przepisy dotycz^ce 
zbiornil 6w cisnieniowych.

Rysunek 2.3 Zbiornik na ciekly azot 
zainstalowany и klienta
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2.4. PODSTAWOWE DANE TECHNICZNE KRIOKOMORY (KRIOKOMORA STACJONARNA I RONTENEROWA)

I»

Znamionowe warunki oracv:
jl

A}!, Optymalna temperatura otoczenia: 10°C-25°C
!

Bj Wilgotnosc wzgl^dna: < 40%

cl Cisnienie atmosferyczne:
a

80- 106 kPa

D| Rodzaj pracy;
U

praca ci^gla

E.' Zasilanie: napi^cie przemienne

Wartosc napi^cia i cz^stotliwosc: 230 V, 50Hz

F.l Moc znamionowa 1450 W

Paranletrv robocze kriokomorv:

G. Maksymalna liczba pacjentow w komorze: 6 osob

H. Zakres temperatury roboczej komory zabiegowej 
(programowana)

-80  °C do -  160°C 
CO 1 °C

' • !
Temperatura w przedsionku -40 °C do -  60 °C

J. i Czas zabiegu -  programowany w zakresie
i!

do 3 minut -  со 1 s
I;

Parametrv eksDloatacvine:

K. Stabilizacja temperatury w komorze zabiegowej ± 3 (max+ 10) °C

L. Czas schtodzenia kriokomory min 45 min do —120 °C

M. St^zenie tlenu w komorze 18,5 %

N. Zuzycie cieczy kriogenicznej na schtodzenie ~ 120 kg

O. Zuzycie cieczy kriogenicznej w czasie zabiegow ~ 100 kg/h
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5̂“

3. Obsluga kriokomory

3.1. P rzy g o to w a n ie  k r io k o m o r y  do  pracy

Przed uruchomieniem kriokomory, nalezy sprawdzic, czy

A
po zakonczeniu poprzedniego cyklu zabiegow komora
zostala calkowicie osuszona i roziozono wykladzin  ̂
dywanow .̂ Poprzez ogl^dziny nalezy sprawdzic stan 

‘ wszystkich podzespolow urz^dzenia.

Codziennie:

• sprawdzic stan i swobodne poruszanie si^ drzwi i dzwigni wspomagaj^cych 

otwieranie,

• sprawdzic funkcjonowanie ogrzewania ramy drzwi i okien,

• upewnic si^, czy wyswietlane na monitorze wartosci zawartosci tlenu w komorze oraz 

temperatury s^ prawidlowe.

Po dokonaniu przeglqdu mozna przystqpic do uruchomienia kriokomory.

3.2. P r zy g o to w a n ie  pa c jen to w

P ac jen t p rzed  kazdym  zabiegiem  pow inien bye 

zb ad an y  p rzez  lek a rza  i dopuszczony do zab iegu  na 

podstaw ie sk ierow an ia  od lek arza  lub  osw iadezenia 

p ae jen ta  о stan ie  zdrow ia.

Terapeuta przed rozpocz^ciem zabiegu powinien poinformowac paejentow о 

konieeznosei unikania bezposredniej ekspozycji oczu na swiatlo z zarowek LED znajduj^cych 

si^ wewn^trz kriokomory.

Kazdy pacjent powinien zostac poinformowany о zasadach zachowania si^ wewn^trz 

komory, podezas zabiegu.

Zasady zachowywania si^ podezas zabiegu:

• konieeznose powolnego i „piytkiego” oddychania wg formuty -  wdech nosem, 

wydech ustami dwukrotnie diuzszy niz wdech,

• przemieszczanie si^ drobnymi kroezkami dookoia komory zabiegowej,

• niewykonywanie takich czynnosci jak: klaskanie w dlonie, pocieranie,

poklepywanie powierzchni ciata. z-

11
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Terapeuta prowadz^cy zabiegi powinien sprawdzic przygotowanie pacjentow do 

zabiegu w zakresie stroju, ktory si^ sklada z:

• drewniakow (zapewnia poradnia),

• podkolanowek baweinianych lub weinianych,

• spodenek gimnastycznych baweinianych i koszulek dla pan,

• opaski na uszy lub czapki welnianej,

• r^kawiczek weinianych lub baweinianych,

• maseczki ochronnej na usta i nos z podwojnym gazikiem wewn^trz.

Zastosowane w komorze kriogenicznej materialy, ktore mogq miec kontakt 

z pacjentem spelniajs| wymagania normy PN-EN ISO 10993-1

N iedopuszczalne je s t p rzebyw an ie  w  dziata j^cej 
k riok o m o rze  bez m aseczki och ro n n ej. N iepopraw ne 
zatozenie m aseczki, m oze w yw oiac op resj?  oddechow ^.

! •

Pacjent nie moze mice na sobie zadnych ozdob, zegarkow i innych metalowych 

elementow, powinien bye rowniez poinformowany о koniecznosci wytarcia ciala r^cznikiem 

w celu usuni^cia potu ze skory. Zabrania si^ korzystania z kremow b^dz innych srodkow 

nawilzaj^cych skor?.

Zabrania si^ korzystania z zabiegu w kriokomorze pacjentom pod wplywem alkoholu 

lub srodkow odurzajqcych.

Niestosowanie si^ do powyzszych zasad, moze skutkowac powstawaniem odmrozen 

b^dz innych urazow u pacjentow w czasie zabiegu, za со producent nie ponosi 

odpowiedzialnosci.

12
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3.3. W y k o n w a n ie  zabiegovv

Hose paejentow jednorazowo korzystaj^cych z zabiegu krioterapii ogolnoustrojowej 

zalezyi od wielkosci kriokomory. Zabieg rozpoczyna si^ od wprowadzenia grupy paejentow 

do przedsionka, gdzie w ezasie do 60 sekund nast^puje ieh adaptaeja do niskieh temperatur. 

W pierwszej fazie zabiegu (adaptaeji do niskieh temperatur) terapeuta przebywa w 

kriokomorze z paejentami. Nast^pnie, terapeuta otwiera drzwi mi^dzy przedsionkiem i 

komor^ zabiegow^. Grupa paejentow przeehodzi do komory zabiegowej, gdzie rozpoezyna 

si^ wlaseiwa ez^sc zabiegu krioterapii ogolnoustrojowej. Terapeuta zamyka drzwi mi^dzy 

przedsionkiem i komory zabiegow^, a nast^pnie opuszeza kriokomory. Terapeuta powinien 

bye ubrany w str6j zabezpieezaj^ey go przed nisk^ temperatur^ i umozliwiaj^ey wielokrotne 

wejseie do kriokomory, tj. oeieplaez, ezapka, buty oeieplane, rykawiezki i maseezka. Po 

opuszezeniu kriokomory, terapeuta obserwuje, poprzez okno w drzwiaeh, paejentow 

przebywaj^eyeh w komorze kriogenieznej. Nadzor powinien bye prowadzony przez ealy ezas 

zabiegu. Niedopuszezalne jest samodzielne oddalenie siy terapeuty od kriokomory w ezasie 

prowadzenia zabieg6w. Po zakonezeniu zabiegu, terapeuta wehodzi do przedsionka, otwiera 

drzwi i^ez^ee przedsionek oraz komory zabiegow^ a paejenei przeehodz^ z komory 

zabiegowej do przedsionka. Po zamkniyeiu drzwi miydzy przedsionkiem a komory zabiegowq 

paejenei wraz z terapeuty opuszezaj^ kriokomory poprzez drzwi w przedsionku. W 

przypadku, gdy paejenei mogq odbyc zabieg samodzielnie, terapeuta powinien pozostawac z 

nimi w kontakeie wzorowym poprzez okienko komory.

! •

Przed wprowadzeniem paejentow do kriokomory terapeuta 
sprawdza na ekranie PULPITU STERUJДCEGO poprawnosc 
nastawionych parametrow i osiqgniycie przez kriokomory 
zadanej temperatury.

W ezasie prowadzenia zabiegu terapeuta utrzymuje ciqgly 
kontakt z paejentem umozliwiajqcy podjycie stosownych dzialan 
w razie zaistnienia zagrozenia dla zdrowia paejentow.

Paejenei, ktorzy zakonezyli zabieg i opuseili kriokomory zostajq poinformowani przez 

terapeuty jakie ezynnosei powinni wykonac:

13
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• zdj^c maseczk^,

• zsun^c podkolanowki do kostek,

• zdj^c czapki b^dz oslony na uszy i r^kawiczki,

• zdj^c drewniaki,

• nie klaskac w dJonie, nie oklepywac i nie pocierac powierzchni ciala,

• wykonywac proste cwiczenia jak bieg w miejscu, podskoki, przysiady.

P O  Z A B IE G U  K R IO T E R A P IIT E R A P E U T A  K IE R U JE  P A C JE N T O W  

NA Z A B IE G I K IN E Z Y T E R A P II

k----------------------------------------------------------------------------------------------------- -

3.4. CZYSZCZENIE I DEZY NFEKCJA

Komor^ zabiegowq oraz przedsionek nalezy czyscic со miesi^c lub w razie 

koniecznosci cz^sciej. Wszelkie prace czyszczqce nalezy przeprowadzic po wyi^czeniu 

kriokomory i osi^gni^ciu temperatury otoczenia (> 15 °C) zarowno w przedsionku jak i w 

komorze zabiegowej. Do czyszczenia kriokomory zaleca si§ stosowanie wody i srodka 

czyszcz^cego np. „ACRYLAN” lub inny о podobnym dzialaniu. Oczyszczon^ komor? nalezy 

suszyc przy otwartych drzwiach przez okolo 8 godzin. Na czas suszenia nalezy zapewnic 

dopiyw swiezego powietrza do wn^trza kriokomory.

Podloga:

Podlog? nalezy wycierac na mokro powszechnie stosowanymi srodkami do 

czyszczenia podlog. Przy wi^kszym zabrudzeniu zastosowac urz^dzenie do 

czyszczenia na mokro, dezynfekcj^ przeprowadzic srodkiem „ACRYLAN” lub innym 

о podobnym dzialaniu.

Sciany:

Sciany nalezy wycierac na sucho lub wilgotn^ szmatk^. Nie stosowac zadnych 

srodkow czyszcz^cych lub piel^gnacyjnych.

Wskazowka: Zwrocic uwag? na ewentualny brak tolerancji materialow zastosowanych 
w komorze na srodki czyszcz^ce.

14
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V

Okladziny drewniane:

Okiadziny nalezy wycierac na sucho lub wilgotn^ szmatk^. Nie stosowac zadnych 

srodkow czyszcz^cych lub piel^gnacyjnych.

Wykiadzina dywanowa:

Wykladzin^ dywanow^ nalezy wyj^c z komory po kazdym dniu zabiegowym i 

wysuszyc, nast^pnie odkurzyc, zaleca si? wymian? na now^ w zaleznosci od stopnia 

zuzycia raz w roku 

Sufity:

Drewniane okladziny sufitowe nalezy wycierac na sucho lub wilgotn^ szmatk^. Nie 

stosowac zadnych srodkow czyszcz^cych lub piel?gnacyjnych.

Okna:

Do czyszczenia okien mozna stosowac powszechnie srodki czyszczenia powierzchni 

szklanych.

3.5. BEZPIECZENSTWO I KONSERVVACJA

Kriokomora spelnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EWG -  deklaracja 

zgodnosci w zal^czeniu. Wobec powyzszego firm? mozna traktowac jako producenta 

odpowiedzialnego za bezpieczehstwo i niezawodnosc pracy urz^dzenia gdy:

• urz^dzenie eksploatowane jest zgodnie z instrukcjq uzytkowania,

• naprawy, serwis eksploatacyjny, modernizacje, nowe ustawienia lub zmiany 

przeprowadzane s^ we wspolpracy z firm^ CREATOR,

• prace konserwacyjne przeprowadzane s^ zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Konserwacja ,,miesi?czna”:

• przedsionek i komor? zabiegowq czyscic na mokro wewn^trz i zewn^trz 

stosuj^c si? do zalecen z pkt. 3.4,

• wyczyscic wewn^trz i na zewn^trz okna,

• sprawdzic uszczelnienie drzwi, uszczelki wyczyscic gliceryn^,

• sprawdzic prawidlowe funkcjonowanie drzwi.

Konserwacja „roczna”:

• koniecznie nalezy przeprowadzic przegl^d techniczny funkcjonowania 

kriokomory raz w roku,
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• przegl^d techniczny i konserwacj^ nalezy przeprowadzac zgodnie z 

wymaganiami normy PN-EN 62353

KOMOR^ MOZNA PONOWNIE EKSPLOATOWAC ,GDY JEST CALKOVVICIE SUCHA.

ViEPRZECZYTANIE ZASAD PRAVVIDLOWEJ EKSPLOATACJI I KONSERVVACJI ORAZ 

NIEWYKONANIE PRZEGL^DU WEDLUG ZALECEN PRODUCENTA SPOWODUJE UTRATi; 

GWXRANCJI A TAKZE ZVVALNIA PRODUCENTA Z ODPOWIEDZIALNOSCI ZA EWENTUALNE

INCYDENTY MEDYCZNE.

jWymiana bezpiecznikow:

Wymiany bezpiecznikow mozna dokonywac tylko przy urz^dzeniu odiqczonym od 

sieci eilektrycznej i przez osoby do tego uprawnione. Uszkodzone bezpieczniki nalezy 

wymiepic na nowe о tym samym dzialaniu i tych samych parametrach. Zabrania si^ napraw 

uszkodzonego bezpiecznika, moze to doprowadzic do uszkodzenia urz^dzenia.

Wykaz bezpiecznikow znajduje si  ̂w instrukcji uktadu zasilania i sterowania.
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4. BUDOWA I OBSLUGA UKLADU STEROWANIA KOMORY KRIOGENICZNEJ
4.1.  ELEMENTY UKLADU STEROWANIA

4.1.1. Szafa zasilania i sterowania komory

Szafa zasilana i sterowania komory zawiera elementy zasilania w energi^ elektryczn^ 

i sterowania kriokomory. W szafie znajduje si? takze uklad poboru i kontroli poziomu tlenu 

w powietrzu w przedsionku i komorze zabiegowej.

4.1.2. Tlenomierz maszynowni

Na szafie umieszczony jest czujnik pomiaru st?zenia tlenu w maszynowni.

4.1.3. Panel sterowania

Panel sterowania zawiera ekran dotykowy sterowania komory, przycisk alarmowy, 

sygnalizatory akustyczne konca zabiegu i alarmowy dla pacjentow.

4.1.4. Kolumna sygnalizacyjna

Sklada si? z dwoch sygnalizatorow: wizualnego (swiatlo czerwone, zolte) 

i akustycznego (syrena alarmowa).

4.1.5. Panele oswietleniowe

W przedsionku i komorze zabiegowej umieszczone s^ panele oswietleniowe LED.

4.1.6. Przycisk dla pacjentow

W komorze zabiegowej znajduje si? przycisk sygnalizacji akustycznej dla pacjentow.
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5. Zasady bezpieczenstwa

W trakcie przebywania pacjentow w kriokomorze, terapeuta nie 
moze w zadnym wypadku oddalac si? od urz^dzenia. 
Bezwzgl?dnie wymagany jest staly nadzor terapeuty nad 
pacjentami, monitorowanie i reagowanie na wskazania panelu 
sterowania, w szczegolnosci na sygnat dzwi?kowy.

Sygnal dzwifkowy jest kazdorazowo sygnalem do natychmiastowego 

wyprojwadzenia pacjentow z kriokomory!

Powodem uruchomienia sygnalu dzwi?kowego moze bye zmiana zawartosci poziomu 

tlenu w przedsionku lub komorze zabiegowej. Alarm zostanie uruchomiony zarowno gdy 

koncentraeja tlenu w komorze spadnie ponizej bezpiecznej wartosci 18,5% . Na ekranie 

zostanie wyswietlony komunikat „ALARM -  POZIOM TLENU -  wskazana wartosc”. 

Przekroczenie tych wartosci sygnalizowane jest swiatlem czerwonym oraz sygnalem 

dzwi?kowym.

Kolejnym powodem moze bye brak przeplywu powietrza do czujnikow 

monitoruj^cych zawartosc tlenu. Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat: „ALARM -  

BRAK PRZEPLYWU PREZ TEENOMIERZ KOMORY”. Kolumna alarmowa zostanie 

podswietlona na czerwono i zostanie uruchomiony sygnal akustyezny.

Na scianie komory zabiegowej zainstalowany jest przyeisk alarmowy w kolorze 

czerwonym. Paejent przebywaj^cy w komorze zabiegowej moze uzyc przycisku i natychmiast 

powiadomic terapeut? (poprzez glosny sygnal dzwi?kowy) о zaistnialym problemie b^dz 

ch?ci natychmiastowego opuszczenia kriokomory. Decyzja о koniecznosci przerwania 

zabiegu podejmowana jest przez terapeut?. W przypadku koniecznosci przerwania zabiegu, 

terapeuta zatrzymuj? prac? komory kriogenieznej i wyprowadza pacjentow z komory 

zabiegowej.

Po stwierdzeniu przez terapeut?, ze sygnal dzwi?kowy nie 
zostal wl^czony przypadkowo nalezy natychmiast 
wyprowadzic pacjentow z komory, a pozniej podj^c 
ewentualn^ interwencj? medyeznq (lekarz) lub techniczn^.
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OSTRZEZENIE: Aby uniknqc ryzyka porazenia pr^dem 
elektrycznym, urz^dzenie musi bye przyt^czone do sieci 
zasilajqcej z uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzac zadnych zmian w 
urzqdzeniu.

OSTRZEZENIE: Urzqdzenia nie wolno modyfikowac bez 
upowaznienia producenta.

OSTRZEZENIE: Jezeli urz^dzenie jest zmodyfikowane, 
powinny zostac wykonane odpowiednie przegl^dy i badania w 
celu zapewnienia ci^glosci bezpiecznego uzytkowania 
urz^dzenia.
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6. Srodki ostroznosci przy uzytkowaniu cieczy kriogenicznych
6.1. WSTEP

Komora kriogeniczna CR-2011 CH-l/B zasilana jest cieklym azotem о temperaturze 

okoio 80 -  90 К (od -  196°C do -  183°C w zaleznosci od cisnienia panuj^cego w instalacji).

Czynniki kriogeniczne, w tym ciekly azot, charakteryzuj^ si^ przede wszystkim 

bardzo niskimi temperaturami wrzenia (ponizej 120 К czyli -153°C). Kolejn^ cech^ 

charakterystyczn^ kriocieczy jest zdolnosc wypierania tlenu w zamkni^tych przestrzeniach, 

ktora powodowana jest gwaltown^ zmian^ obj^tosci w procesie parowania. W przypadku 

azotu, odparowanie i odgrzanie do temperatury otoczenia 1 litra cieklego azotu spowoduje 

uzyskanie ponad 600 litrow gazowego N2. Uwolnienie nawet relatywnie niewielkiej ilosci 

cieklego azotu w zamkni^tym pomieszczeniu moze doprowadzic do niebezpiecznego spadku 

zawartosci tlenu. W zwi^zku z tym, nalezy zachowac szczegoln^ uwag^ w trakcie 

poslugiwania si^ cieczami kriogenicznymi i bezwzgl^dnie przestrzegac zasad opisanych w tej 

instrukcji.

6.2. Za grozenia

Uzytkowanie skroplonych cieczy kriogenicznych, w tym LN2 wi^ze si? z 

nast^puj^cymi zagrozeniami:

1. Niebezpieczenstwo niedoboru tlenu w powietrzu 
oddechowym w wyniku uwolnienia cieczy kriogenicznej

A
w zamkni?tym pomieszczeniu

2. Niebezpieczenstwo odmrozen, uszkodzenia skory w 
wyniku bezposredniego kontaktu z cieczy kriogeniczn^

‘ 3. Niebezpieczenstwo wzrostu cisnienia w skutek
zablokowania przeplywu w instalacji

Ad.l. Jak wspominano wyzej, ciecze kriogeniczne w tym ciekly azot, z racji swojej 

bardzo niskiej temperatury gwaltownie odparowuj^ w temperaturze otoczenia. Co wi?cej, w 

procesie przemiany fazowej znacz^co zmieniaj^ swoj^ obj?tosc, со w pomieszczeniu о 

ograniczonym dost?pnie swiezego powietrza moze spowodowac nagly i gwaltowny spadek 

zawartosci tlenu w powietrzu oddechowym. Azot jest gazem bezbarwnym i bezwonnym, 

dlatego tez jego wyciek moze bye zauwazony dopiero po pewnym czasie. Symptomy 

towarzysz^ce zmianie st?zenia tlenu w powietrzu oddechowym przedstawiono w tabeli 

ponizej (na podstawie Safety in the Handling of Cryogenic Fluids, F.J. Ededkuty and W. F. 

Stewart, Plenum Press 1996). \
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St?zenie tlenu, %
Objawy niedoboru tlenu w powietrzu oddechowym 

(pod cisnieniem atmosferyeznym)

15-19 Obnizanie wydajnosci fizycznej i intelektualnej bez wiedzy osoby 
poszkodowanej

12-15 Gl?bszy oddech, przyspieszony puls, problemy z koordynaejq ruchowq

10-12 Zawroty glowy, sinienie ust

8-10 Nudnosci, wymioty, omdienie

6 -8 Smierc po 8 minutach, po 6 minutach 50% szans a przezycie

4 Spi^ezka po 40 s, konwulsje, brak oddechu, smierc

Jezeli jeden z ponizszych objawow, tj.:

• gwahowny i ci^zki oddech,

• nagte zm^czenie,

• nudnosci,

• wymioty,

• upadek lub brak mozliwosci poruszania si^,

• niezwykle zachowanie,

wyst^pi w sytuacji potencjalnego zagrozenia i nie ma mozliwosci uzycia aparatu 

oddechowego, nalezy natychmiast wyniesc poszkodowanego na otwarte powietrze 

zastosowac sztuczne oddychanie. Wydobywaj^cy si^ z instalacji azot jest zimny i b^dzie 

gromadzil si? w najnizszym punkcie pomieszczenia. Proby wydobycia poszkodowanych osob 

z zamkni?tych przestrzeni lub miejsc gdzie wyst?puje niedobor tlenu w atmosferze, powinny 

bye podejmowane wyl^cznie przez osoby przeszkolone w tym zakresie.
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Ad.2. W zwi^zku z bardzo nisk  ̂temperature skroplonych 
gazow kriogenieznyeh, istnieje potencjalne niebezpieczenstwo 
oparzenia ciepinego (odmrozenia) w przypadku bezposredniego 
kontaktu fragmentu ciala z nieizolowanymi ez^seiami urz^dzenia 
(np. z wymiennikiem eiepte). Oparzenia ciektym azotem moge 
wywolac analogiezne skutki, eo wrz^ey olej.

Niechronione partie skory w zetkni^ciu z nieizolowanymi 
ez^seiami zimnego urz^dzenia moge do niego blyskawicznie 
przylgnec i podezas odrywania moze nastepic oderwanie 
fragmentu tkanki.

Zimne рагу lub gazy ze skroplonych gazow moge spowodowac odmrozenia jesli 

nastepi dluzsze wystawienie nieuchronnych partii ciala na ich dzialanie. Objawem jest 

miejscюwy bol, ktory zwykle jest sygnalem ostrzegaj^cym przed odmrozeniem, czasem 

jednak bolu si^ nie odezuwa lub jest krotkotrwaly. Odmrozone tkanki S4 bez czucia i maje 

woskowy wygl^d z bladozoltym zabarwieniem. Ocieplanie odmrozonych tkanek moze 

powodowac intensywny bol.

W ramach natychmiastowej pomocy nalezy poluzowac ubranie, ktore moze utrudniac 

krezenie krwi i udac si§ natychmiast do szpitala w przypadku niemal wszystkich urazow, 

poza urazami ealkowicie powierzchownymi. Uszkodzonych partii nie nalezy wystawiac na 

dzialanie wysokiej temperatury, ale jesli jest to mozliwe, nalezy je zanurzyc w letniej wodzie. 

Nalezy zastosowac sterylny suchy opatrunek, aby chronic uszkodzon^ tkank? przed 

zakazeniem lub dalszym urazem, jednakze trzeba uwazac, by opatrunek nie utrudnial krqzenia 

krwi. Nie wolno podawac poszkodowanym alkoholu ani papierosow.

Przejsciowe wystawienie na dzialanie bardzo zimnego gazu powoduje trudnosci w 

oddychaniu i moze wywolac atak astmy u osob na taki atak podatnych.
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Hipotermia jest mozliwa w kazdym otoczeniu, ktorego temperatura jest nizsza niz 

10°C, ale podatnosc zalezy od czasu przebywania w takim srodowisku, temperatury 

atmosferycznej, wieku (osoby starsze s^ bardziej podatne) sposobu ubrania. Objawy 

hipotermii s^ nast^puj^ce:

• spowolnione reakcji fizycznych i umyslowych,

• niezrozumiale zachowanie lub nadmierna pobudliwosc,

• trudnosci w mowie i widzeniu,

• skurcze i dreszcze.

Osoby, ktore wykazujq objawy hipotermii, nalezy owin^c cieplym kocem i przeniesc 

w cieple miejsce. Konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska. Nie wolno stosowac 

bezpo^redniego ogrzewania, chyba ze pod nadzorem lekarza.

Zrodta niedoboru tlenu mog  ̂pojawic sî  w kazdej sytuacji, w 
ktorej skroplone gazy lub gazy jako takie sq stosowane, 
transportowane, lub przechowywane bez wtasciwego nadzoru 
technologicznego i proceduralnego. Jesli ciecz kriogeniczna jest 
uzywana w otwartym naczyniu, z ktorego uchodzi do atmosfery, 
to nalezy koniecznie zapewnic odpowiedni^ wentylacj  ̂ oraz 
jesli jest taka potrzeba, dokonac analizy atmosfery w 
regularnych odst^pach czasu

6.3. Srodki za po bieg a w cze

Wszystkie osoby, ktore pracuj^ ze skroplonymi gazami kriogenicznymi lub z 

systemami, w ktorych takie czynniki s^ stosowane, powinny zostac odpowiednio 

poinstruowane о grozbie uszkodzenia, pozaru, oparzenia zimnem, odmrozenia i hipotermii. 

Nalezy zwrocic szczegolnq uwag^ na podst^pny charakter zagrozenia, zwi^zany z 

gwaltownosci^ efektow w powi^zaniu z tym, ze pracownik moze bye calkowicie 

nieswiadomy zaistnienia niebezpiecznych warunkow. Nalezy przeprowadzic praktyczne 

szkolenia w zakresie srodkow, przy uzyciu ktorych, ryzyko moze bye zmniejszone oraz 

czynnosci, jakie nalezy podj^c w sytuacji zagrozenia.

Ubrania ochronne maj^ jedynie chronic ich uzytkownika, ktory obsluguje zimne 

urzqdzenia, przed przypadkowym zetkni^ciem ze skroplonymi gazami lub cz^sciami, ktore 

si? z nim stykaj^. Nalezy nosic niewchlaniaj^ce r?kawice skorzane zawsze wtedy, gdy 

obsluguje si? cos, со styka si? lub przed momentem stykalo si? ze skroplonymi gazami. 

R?kawice powinny bye luzno dopasowane , tak aby mozna je bylo latwo zdj^c, j'ezeli zostan^
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oblane ciecz^ na zewn^trz lub wewn^trz. Powinno si? uzywac okularow ochronnych lub 

masek na twarz dla ochrony oczu i twarzy tam, gdzie moze wyst^pic rozpylanie lub 

rozbryzgiwanie cieczy. Ubrania (kombinezony) powinny bye pozbawione otwartych kieszeni 

i mankietow w ktorych moglaby zebrac si? ciecz. Z tych samych wzgl?d6w nalezy nosic 

spodnie na butach. Ubranie zalane cieczy kriogeniezn^ moze spowodowac powazne 

odmrozenia. W tym wypadku nalezy bardzo szybko polac je ezystq wod^ a nast?pnie zmienic.

Wsz?dzie tam, gdzie przeehowywany lub stosowany jest ciekiy azot lub eiekle 

powietrze nalezy umieseic znaki ostrzegaweze:

UW AGA! N IS K IE  T E M P E R A T U R Y  

U W AGA! U R Z 4 D Z E N IE  PO D  C IS N IE N IE M
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7.
7.1.

j O bSLUGA SERWISOWA
! LOKALIZACJA USZKODZEN I SPOSOBYICH IISIIWANIA

L O K A L IZ A C JA  U SZ K O D Z E N  I SPO SO B Y  IC H  USUW A NIA 

W G  IN S T R U K C JI O B SL U G I P O D Z E S P O L O W  K R IO K O M O R Y

7.2. PRZEGL/\DY

Okres uzytkowania komory kriogenicznej typ CR-2011 model CH-l/B okreslony jest 

przez producenta na 10 lat. Istnieje mozliwosc przedluzenia о jeden rok po uzyskaniu 

pozytywnego wyniku przegl^du technicznego.

Obowi^zek wykonywania przegl^dow okresla Ustawa о Wyrobach Medycznych z 

dnia 20 maja 201 Or. Dz. U. Nr 107, poz. 679, art. 90, pkt. 4, a sposob i zasady ustala norma 

PN-EN 62353:2015-02 „Medyczne urz^dzenia elektryczne -  Badania okresowe i badania po

naprawie medycznych urz^dzen elektrycznych”.
!
j Obowi^zuj^ce badania:

1. : Przed wprowadzaniem do eksploatacji ................................na koszt firmy CREATOR

2. j Po naprawie serwisowej gwarancyjnej................................. na koszt firmy CREATOR

3. | Po naprawie serwisowej pogwarancyjnej........................ na koszt UZYTKOWNIKA

4. ! Raz na 12 miesi^cy eksploatacji........................................na koszt UZYTKOWNIKA

Zwraca si^ uwag^ uzytkownikow, ze eksploatacja urz^dzenia bez waznych badan 

okresowych jest naruszeniem Ustawy о Wyrobach Medycznych i Rozporz^dzenia MZ 

„Incydent medyczny” (Dz. U. 2016, poz. 201 z dnia 16 lutego 2016r.).

UWAGA!

Badania moze wykonywac jedynie osoba posiadajqca uprawnienia wydane przez SEP 

w za^resie wykonywania pomiarow elektrycznych powyzej 1 kV przy uzyciu wyposazenia 

posia^aj^cego aktualny status wzorcowania.

7.3. W arunki w ykonyw ania  napraw

Naprawy urz^dzenia Kriokomora typ CR -  2011 model CH-l/B mog^ bye 

wykonywane przez serwis producenta lub inne osoby uprawnione w tym zakresie :

CREATOR Sp. z 0 .0 . 

tel. (071)362 02 00

ul. Lotnicza 37 54-154 WROCLAW
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8. OCHRONASRODOWISKA-UTYLIZACJA

Zgodnie z Ustaw^ z dnia 11 wrzesnia 2015 r. о zuzytym sprz^cie elektrycznym i 

elektronicznym Dz. U. 2015 poz.1688 zabrania si^ wyrzucania sprz^tow elektronicznych na 

smietnik. Klient ma obowi^zek oddac zuzyty sprz^t do specjalistycznej firmy zajmuj^cej si? 

utyliz^j^ odpadow elektronicznych wg wskazan wytworcy lub wlasnego uznania.

Piecz?c

Podpis

ИуОЛ1/М)С-\

\
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Repertorium А nr 14035/2018
Ja, M a lg o r z a ta  L E N A R T -  notariusz z K a n c e la r ii N o ta r ia ln e j M .  L e n a rt , I. R o c zn ia k  s p o tk a  
c y w iln a , 5 3 -5 2 1  W r o c la w , u l. S k w ie rz y n s k a  n r  2 1  lo k . 1 6 , poswiadczam, ze:................-.......... -
1 . A n d rz e j R yszard  Z IE L IN S K I, PESEL 55040303411, zamieszkaly 51-127 Wroclaw, ul.
Zlotowska nr 8, legitymujqcy si^ dowodem osobistym о serii i numerze ARM 155246,----- -----
2 . J o la jita  G ra z y n a  M A L IN O W S K A , PESEL 56033000762, zamieszkala 53-341 Wroclaw, ul.
Wielka ‘22 m. 24, legitymujqca sIq dowodem osobistym о serii i numerze AUJ 474983,----------
oboje dziatajqcy w imieniu spotki pod firmq: C R E A TO R  S p o lk a  z o g ra n ic z o n ^  
o d p o w le d z ia ln o s c iq  z s ie d z ib q  w e  W r o c la w iu  (adres: 54-154 Wroclaw, ul. Lotnicza 37, NIP 
925-001-29-02, REGON 930271489), wpisanej do rejestru przedsi^biorcow prowadzonego 
przez S^d Rejonowy dia Wroclawia Fabrycznej VI Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru 
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Р уководство пользователя

1. Основная информация

1.1. Н а з н а ч е н и е  к р и о к а м е р ы  

|Установка для общего криотерапевтического воздействия на человека
«Криокамера CR-2011», модель СИ-1/В (далее криокамера, изделие, оборудование) -  
предназначена для проведения аэрокриотерапии экстремапьно иизкими температурами 
(до -160 °С), с целькэ лечения заболеваний опорно-двигательного аппарата, 
имм>нопрофилактики и комплексной медицинской реабилитации.

Изделие нестерильное не стерилизуемое для многоразового использования.

Потенциальные пользователи ~ пациенты, имеющие показания к применению. 
Примен ять с п ециалы го обу чен и ым квали фи цированным мед ицииски м 

перс(|натгом в условиях медицинских лечебио-профилактичесгшх учреждений.

I Оборудование разработано и изготовлено на основе обширных знаний и 
инженерной практики и в соответствии с применимыми стандартами и правилами. В 
связи с тем, что в криокамере типа CR - 2011 модель СН-1/В используется криогенная 
жидкость -  жидкий азот, она может эксплуатироваться только обученным в этой 
области персоналом.

1.2. О б щ и е  ПРИМЕЧАНИЯ

Графические обозначения используются в документации изделия в соответствии 
со стандартом PN-EN ISO 15223-1:2012.________________________________________

/ / /
Криокамера C R -2 0 1 1 С Н -1/В

А несоблюдение указаний, обозначенных этим знаком, может угрожать 
здоровью и жизни, а также может привести к серьезному и 
необратимому повреждению оборудования

треугольник, как указано выше, без желтого фона - см. руководство 
пользователя (расположенное на паспортной табличке)

201 е дата изготовления (пример)

m l производитель

-SN- серийный № изделия

•  I п а рекомендовано ознакомиться с инструкцией

символ утилизации электротехнического и электронного 
оборудования

' 3



Руководство пользователя
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Криокамера C R -2 0 1 1 С Н -1/В

Показания для проведения общей криотерапии:

ревматоидный артрит (РА), 

анкилозирующий спондилоартрит, 

ревматическая лихорадка (РЛ), 

дегенеративное заболевание суставов, 

метаболический артрит -  подагра, 

псориатический артрит,

первичные и вторичные дегенеративно-искажающие изменения 
позвоночника (болевые синдромы), 

фибромиалгия,

все посттравматические, перегрузочные и воспалительные состояния 
слухового аппарата,

первичный и вторичный остеопороз (профилактика), 

рассеянный склероз (PC),

парез и спастические контрактуры конечностей, 

биологическая регенерация (биостимулирующий эффект).

HpotHBonoKasaHUH для проведения общей криотерапии:

• клаустрофобия,

• болезнь Рейно,

• гипотиреоз,

• влияние некоторых препаратов (особенно нейролептиков) и алкоголя,

• сужение клапанов: серповидной аорты или/и митрального клапана,

• острое заболевание дыхательных путей,

• нанесение значительного вреда организму,

• активные раковые процессы.

Воз\^жиые побочные действия при использовании медицинского изделия:
• внезапное и тяжелое дыхание,
•  внезапная усталость,
• тошнота,
• рвота,

падение или невозможность перемещения, 
необычное поведение 
гипотермия,
раздражения кожи или контактная аллергия.



Руководство пользователя Криокамера CR-2011 СН-1/В

Tlumik -  глушитель; gazowy azot -  газообразный азот; ciekly azot -  жидкий азот; zbiomik 
cieklego azotu -  резервуар для жидкого азота; zawory regulacyjne -  регулирующие клапаны; 
wymiennik ciepla -  теплообменник; system regeneracji powietrza -  система регенерации воздуха; 
przedsionek -  тамбур; komora zabiegowa -  процедурная камера.

Азот (поток отходов) в теплообменниках выпускается через глушитель вне

зданая, где установлена криокамера. Конструкция криокамеры типа CR-2011 модель:

СН-1/В и ее система питания предотвращают прямой контакт пользователя с

криогенной жидкостью в нормальном режиме охлаждения и работы.

На рис. 2.2 представлено переднюю часть криокамеры типа CR-2011 модель: СН-1/В.

Рисунок 2.2 Передняя часть криокамеры типа CR-2011 модель CH-I/B
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Руководство пользователя Криокамера CR-2011 CH-l/B

каждые 1 °С

3.! Температура в тамбуре - 40 °С до -  60 °С

Время процедуры -  запрограммировано в диапазоне до 3 минут -  каждых 
1 с

Парйметпы эксплуатации:

Й(. Стабилизация температуры в процедурной камере + 3 (max +  10) °С

Время охлаждения криокамеры
мин 45 мин до 

-1 2 0  °С

ji. Концентрация кислорода в камере 18,5 %

N|. Потребление криогенной жидкоети для охлаждения
{■

~ 120 кг

1̂ . Потребление криогенной жидкости во время процедуры ~ 100 кг/ч



Руководство пользователя Криокамера CR-2011 СН-1/В

Терапевт, который проводит лечение, должен проверить готовность пациентов к
i

процедуре по одежде. Пациенты должны иметь:

• сабо (обеспечивает клиника),

• хлопчатобумажные или шерстяные высокие носки или гетры,

• хлопчатобумажные гимнастические шорты и футболку для женщин,

• повязку или шерстяную шапку,

• шерстяные или хлопчатобумажные перчатки,

• двуслойную защитную маску для рта и носа.

А Нельзя иаходпгься во включенной криокамере без 
защитной маски. Если неправильно надеть маску, 
:л о может вызвать угнетение дыхания.

Пациент должен снять все украшения, часы или другие металлические 

элементы, он также должен быть проинформирован о необходимости протирать тело 

поло1енцем, чтобы удалить пот с кожи. Запрещается пользоваться кремамы или 

друг|[ми увлажняющими средствами для кожи.

Запрещается проводить процедуру в криокамере пациентам под воздействием 

алко1'оля или интоксикантов.

Несоблюдение этих правил может привести к обморожению или другим 

травмам пациентов во время процедуры, за которые производитель не несет 

ответственности.

3 .3 . i П р о в е д е н и е  п р о ц е д у р ы

Количество пациентов, которым одновременно проводится общая криотерапия, 

зависит от размера криокамеры. Процедура начинается с введения группы пациентов в 

тамбур, где они адаптируются к низким температурам до 60 секунд. На первом этапе 

процедуры (адаптация к низким температурам) терапевт находится в криокамере с 

пациентами. Затем терапевт открывает дверь между тамбуром и процедурной камерой. 

Группа пациентов отправляется в процедурную камеру, где собственно начинается 

общая криотерапия. Терапевт закрывает дверь между тамбуром и процедурной 

камерой, а затем выходит из криокамеры. На терапевте должна быть одежда, которая

11



Руков|здство пользователя Криокамера C R -2 0 1 1 С Н -1/В

ПОСЛЕ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ КРИОТЕРАПИИ ТЕРАПЕВТ 

НАПРАВЛЯЕТ ПАЦИЕНТОВ ИА КИНЕЗОТЕРАПИЮ

3 .4 . О ч и с т к а  и  д е з и н ф е к ц и я

Процедурную камеру и тамбур нужно чистить каждый месяц или, при 

необходимости, чаще. Все работы по очистке должны проводиться после выключения 

крионамеры и достижения температуры окружающей среды (> 15 °С) как в тамбуре, так 

и в процедурной камере. Для очистки криокамеры рекомендуется использовать воду и 

чистящее средство, например, «ACRYLAN» или любое другое средство с аналогичным 

эффектом. Очищенную камеру следует сушить при открытой двери около 8 часов. В 

течезрзе периода сушки свежий воздух должен подаваться внутрь криокамеры.

i f

Пол:

Пол нужно протирать мокрой тряпкой, используя обычно используемые 

чистящие средства для пола. Для удаления более крупного загрязнения 

используйте аппарат для мокрой очистки, продезинфицируйте средством 

«ACRYLAN» или любым другим средством с аналогичным эффектом.

Стены:

Протрите стены сухой или влажной тряпкой. Не используйте средства для 

чистки или ухода.

Примечание: обратите внимание на то, что, возможно, нельзя использовать 

чистящие средства для материалов, используемых в камере.

13



Р у к о ^ ,дство пользователя

j «Ежегодное» обслуживание:

I • необходимо проводить технический осмотр работы криокамеры один раз 

в год,

• технический осмотр и техническое обслуживание должны выполняться в 

соответствии с требованиями стандарта PN-EN 62353

К а м е р у  м о ж н о  с н о в а  и с н о л ь з о в а т ь , к о г д а  о н а  п о л н о с т ь ю  с у х а я .

6 i

К риокамера C R -20 и  С Н -1/В

Н е с о б л ю д е н и е  п р а в и л  п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь ю в а н и я  и т е х н и ч е с к о г о

ОБрЛУЖНВАННЯ, а  ГАКЖЕ НЕ ПРОВЕДЕНИЕ ОСМОТРОВ, СОГЛАСНО РЕКОМЕНДАЦИЙ 

п р о и з в о д и т е л я , ПРИВЕДЕТ К ЛИШЕНИЮ ГАРАНТИИ И ОСВОБОЖДБНИК) 

ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 0Т01ВЕТСТВЕНН0СТИ ЗА ВОЗМОЖНЫЕ МЕДНЦННСКНЕ ИНЦИДЕНТЫ,

Замена предохранителей:

Замена предохранителей возможна только тогда, когда устройство отключено от 

сети,| и это могут сделать только уполномоченные лица. Неисправные предохранители 

следует заменить новыми с тем же еамым действием и теми же параметрами. 

Запрещается исправлять поврежденный предохранитель, это может повредить 

оборудование.

Список предохранителей можно найти в руководстве системы питания и 

управления.
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Руководство пользователя Криокамера CR-2011 СН-1/В

П р а в и л а  б е з о п а с н о с т и

Пока пациенты находятся в криокамере, терапевт не 
может отойти от нее. Требуются постоянный надзор 
терапевта за пациентами, контроль и реагирование на 
отображение на панели управления, в чаетности 
звуковой сигнал.

Звуковой сигнал каж дый раз является сигналом для немедленного 

в ы в ^ е н и я  пациентов из криокамеры!

Причиной включения звукового еигнала может быть изменение уровня 

киел^рода в тамбуре или процедурной камере. Сигнал тревоги также активируется при 

концентрации кислорода в камере ниже безопаеного значения 18,5%. На экране 

отобразитея сообщение «ТРЕВОГА -  УРОВЕНЬ КИСЛОРОДА -  указанное значение». 

Превышение этих значений сигнализируется красным светом и звуковым сигналом.

Другой причиной может быть отсутетвие потока воздуха к датчикам, 

контролирующим еодержание киелорода. На экране появится следующее сообщение: 

«ТРЕВОГА -  ОТСУТСТВИЕ ПОТОКА ЧЕРЕЗ КИСЛОРОДОМЕР КАМЕРЫ». Кнопка 

аварщйной сигнализации будет выделена красным цветом, и будет активирован 

звуковой еигнал.

На стене процедурной камеры уетановлена кнопка тревоги красного цвета. 

Пациент, находящийся в процедурной камере, может иепользовать кнопку и 

неме|цленно информировать терапевта (через громкий звуковой сигнал) о проблеме или 

желфзии немедленно покинуть криогенную камеру. Решение о необходимоети 

преьфащения процедуры принимает терапевт. Если необходимо перервать процедуру, 

тераревт останавливает работу криокамеры и выводит пациентов из процедурной 

камеры.

После того, к ак  терапевт подтвердит, что звуковой 
сигнал не 6ы.и вклю чен случайно, пациенты 
должны немед.тенпо покинуть камеру, а затем 
ДО.ТЖНО бы ть припяго возможное медпцинское 
(врач) или техническое вмен1ате.г1ьство.

17



Руководство пользователя Криокамера CR-2011 СН-1/В

6. j М еры предосторожности перед использованием криогенной жидкости 
6 .1 . ' В с т у п л е н и е

В криогенной камере CR-2011 СН-1/В используется жидкий азот, температура 

которрго составляет около 80 -  90 К (от -  196 °С до -  183 °С в зависимости от давления 

в установке).

Криогенные агенты, включая жидкий азот, характеризуются прежде всего очень 

низк1̂ и  температурами кипения (ниже 120 К то есть -  153 °С). Другой характерной 

особшностью криожидкости является способность вытеснять кислород в замкнутых 

пространствах, что обусловлено быстрым изменением объема в процессе испарения. В 

случае азота испарение и повторный нагрев до температуры окружающей среды 1 

литра( жидкого азота приведут к более чем 600 литрам газа N2. Вьщеление даже
I

He6ojibnioro количества жидкого азота в закрытом помещении может привести к 

опасному снижению содержания кислорода. Поэтому следует соблюдать особую 

остор|ожность при работе с криогенными жидкостями и строго следовать правилам, 

описанным в этом руководстве.

6 .2 . О п а с н о с т ь

Использование сжиженных криогенных жидкостей, включая LN2, связано со 

следующими опасностями:

1. Опасность дефицита кислорода в воздухе в 

результате выброса криогенной жидкости в 

закрытом помещении

2. Риск обморожения, повреждение кожи вследствие 

прямого контакта с криогенной жидкостью

3. Опасность повышения давления из-за 

блокированного потока в установке

К П.1. Как упоминалось выше, криогенные жидкости, включая жидкий азот, 

быстро испаряются при температуре окружаюшей среды из-за их очень низкой 

температуры. Более того, в процессе фазового перехода они значительно изменяют 

свой объем, который в комнате с ограниченным доступом к свежему воздуху может 

вызватъ внезапное падение содержания кислорода в воздухе. Азот -  это бесцветный и 

без запаха газ, поэтому его утечка может быть замечена только через некоторое время. 

Признаки, сопровождаюшие изменение концентрации кислорода в воздухе.

19



Р уководство пользователя Криокамера C R -2 0 1 1 С Н -1/В
ihJf

К п.2. Из-за очень низкой температуры 

сжиженных криогенных газов существует 

потенциальная опасность термического ожога 

(обморожения) в случае прямого контакта части тела с 

неизолированными частями устройства (например, с 

теплообменником). Ожоги жидким азотом могут 

оказывать такое же действие, как кипящее масло.

Незащищенные участки кожи, контактирующие с 

неизолированными частями холодного устройства, 

могут мгновенно прилипать к нему и могут отслаиваться 

от ткани во время отрыва.

Холодные пары или газы из сжиженных газов могут вызвать обморожение, если 

буду)- подвергаться более длительному воздействию неизбежные части тела. 

Признаком является местная боль, которая обычно является предупреждающим 

сигналом обморожения, но иногда боль не ощущается или она является 

кратковременной. Обмороженные ткани бесчувственны и имеют восковый вид с 

бледйо-желтым цветом. Прогрев отмороженных тканей может вызвать сильную боль.

В качестве неотложной помощи Вы должны ослабить одежду, которая может 

препятствовать кровообращению, и немедленно отправиться в больницу в случае почти 

всех травм, за исключением поверхностных травм. Поврежденные части тела нельзя 

подвергаться воздействию высоких температур, но, если это возможно, их следует 

погрузить в теплую воду. Для защиты поврежденной ткани от инфекции или 

дальнейшего повреждения следует использовать стерильную сухую повязку, однако 

следует позаботиться о том, чтобы повязка не препятствовала кровообращению. Не 

дава|ь пострадавшим алкоголь или сигареты.
I
. Временное воздействие очень холодного газа вызывает затруднения дыхания и
I

можфт вызвать приступ астмы у людей, восприимчивым к таким болезням.
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частями, которые контактируют с ним. Вы должны одевать неабсорбирующие кожаные 

nepnaWn всякий раз, когда вы обрабатываете что-то, что касается или соприкасалось с 

сжиженными газами какое-то время. Перчатки должны свободно облегать, чтобы их 

можно было легко снять, если они будут облиты жидкостью снаружи или внутри. 

Защи'^ные очки или маска для лица должны использоваться для защиты глаз и лица, где 

могут; возникать распыление или разбрызгивание. На одежде (комбинезонах) не 

долж1(о быть открытых карманов и манжет, в которых могла бы собираться жидкость. 

По тем же причинам вы должны одевать брюки поверх обуви. Одежда, облитая 

криогенной жидкостью, может вызвать сильный обморожение. В этом случае вы 

должнь! облить ее очень быстро чистой водой, а затем изменить ее.

Где бы ни хранился или не использовался жидкий азот или жидкий воздух,
1

должн^! быть установлены предупреждающие знаки:

ВНИМАНИЕ! НИЗКАЯ ТЕМПЕРАТУРА 

ВНИМАНИЕ! ПОД ДАВЛЕНИЕМ
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8. ‘ Защита ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ -  УТИЛИЗАЦИЯ

В соответствии с Законом от 11 сентября 2015 г. «Об утилизации электрического 

и эфктронного оборудования» Б.З. 2015, ст 1668, запрещается выбрасывать 

элект зонное оборудование в мусор. Для предотвращения загрязнённости окружающей 

средь;, все отходы, образующиеся при утилизации изделия, подлежат обязательному 

сбору с последующей утилизацией, в установленном порядке в стране использования в 

соотвЬтствии с действующими требоваииями к обращению с медицинскими отходами и 

элект зонными устройствами.

Электромагшп иая совместимость

Система предназначена для применения в электромагнитной обстановке, 
опреЛеленной ниже. Покупателю или пользователю системы следует обеспечить ее 
прим ;неиие в указанной электромагнитной обстановке.
При тожение -  Декларация по электромагнитной совместимости.

[ аблйца 1

И нет (укция и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия
И здел
П О Л Ь З (

rie прим еняю т в электром агнит  
1вателю  сл ед у ет  обеспеч и ть  их п

мой обстан овк е, оп р едел ен н ой  ниж е. П окупателю  или  
зим енение в указанной  электром агнитной обстан овк е

Ис
элект

1ытание иа 
ромагнитную
( М И С С И Ю

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радио
помех

застотны е  
h CISPR 11

Группа!

А ппарат использует р ади оч астотн ую  эн ер ги ю  только для  
вы полнения вн утр ен н их ф ункций . У ровень э.миссии  
р ади оч астотн ы х п о м ех  является низким и, вероятно, 
не п р и в едет  к наруш ениям  ф унк ц ион и рован и я, 
р а сп о л о ж ен н о го  вблизи  эл ек тр он н ого  обор удован и я . 
К онструкция аппарата и м еет конструктивную  защ иту  
от воздействия внеш них э/.м полей.

Радио
пом ех
CISPF

застотны е
и

11
Класс Б

Аииара г п одходи т для использования во всех  
уч р еж ден и я х , в тех , которые н еп оср едствен н о  связаны  
с общ еств ен н ой  низковольтной сетью  электропитания, 
и сп ол ьзуем ой  для бы товы х целей.

Гармс 
cocxa i 
по м :

и ич ески е  
л яю щ и е тока  
iK 6 1 0 0 0 -3 -2

К ласс А

КолеС:
иапря
флике
6 1 0 0 0

ания
Кения и 
р по М ЭК  
■3-3

С оответствует
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М агни' 
пром ь 
частот 
М Э К 6

ное поле 
пленной 
з1 (50/60 Гц) по 
1000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промышленной частоты^ следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями коммерческой 
или больничной обстановки.

Приме
возде!

чание - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного 
ствия.

-.S'WtswSHA.W'd!»,

/>fo
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Табли! а 3

Инстр ?кция и декларация производителя ■ помехоустойчивость
Изделие применяют в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю 
следуй т обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Т
заи ,1

гст на ЭМ 
ищённость

Параметры 
испытаний по IEC 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная защищённость ■ 
инструкция

Конду! Т1 
помехи 
радио' 
Электр DI 
полями 
61000-4 
Радио' 1. 
Электр Э1 
поле 
4-3

П)

ивные
, наведенные 
астотными 
магнитными 
по МЭК 
-6
астотное 
магнитное 
М ЭК 61000-

З В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе от 
150 кГц до 80 МГц

ЗВ /м
в полосе от 80 МГц до 
2,5 ГГц

1 В,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м, 10 
В/м, 30 В/м

Портативные и мобильные РЧ средства связи 
должны использоваться не ближе к любой 
части аппарата, включая кабели, чем
рекомендуемое расстояние, которое
рассчитывается из уравнения, учитывающего 
частоту передатчика.

Рекомендуемое расстояние

d=1.1lVP
d = 0.%^^P 80 М Г ц -8 0 0 М Г ц  

d=^m^fp  800МГц - 2,5 ГГц

Где «Р» является максимальной выходной 
мощностью передатчика в ваттах (Вт) по 
данным производителя, а «d» 
рекомендуемое расстояние в метрах от 
передатчика (м).
Напряженность поля от стационарных 
передатчиков РЧ, как определено с помощью 
электромагнитного обследования объекта,
3 Должна быть меньше, чем уровень 
совместимости в каждом частотном 
диапазоне.
ь Помехи могут возникать в 
непосредственной близости от 
оборудования, обозначенного следующим 
символом:

27



Руководство пользователя Криокамера CR-2011 СН-1/В
N

-1\

Поль: 

orpai 

Ceepi 

288 

воздер 

в тe  ̂е 

хргше я

возде 1' 

изгот)

9 Гарантийные обязательства

9.1 .Изготовитель, «CREATOR Sp. z о.о.», ул. Лотнича. 37, 54-154 г. Вроцлав, 

иа. и уполномоченный представитель производителя в России, общество с 

зчениой ответственностью «МЕДЕОР» (ООО «МЕДЕОР»), Россия, 620026, 

ловская область, i’. [Екатеринбург, ул. Белинского, д. 83, оф.2001/01, тел. 8(343) 

-88, гарантируют соответствие Установки для общего криотерапевтического 

ствия на человека «Криокамера CR-2011», модель СН-1/В заявленным свойствам 

иие срока годности, при соблюдении потребителем условий .эксплуатации, 

ИЯ и  'граиспортировки.

9.2. Срок годности (эксплуатации) Установки для общего криотерапевтического 

ствия на человека «Крнокамера CR-2011». модель СН-1/В -  10 лет с даты 

вления. указанной на упаковке.

9.3. Гарантийный срок эксплуатации изделия -  12 месяцев с момента поставки 

потрерителю.

Гарантийный срок хранения изделия -  12 месяцев с момента поставки 

потрерителю.

9.4. Гараи'гия не распросграняется на изделия, траиспортированные не в 

ориги^^гальной упаковке.

9.5. При обнаружении дефектов потребителем составляется и утверждается 

рекла^1ационный акт, который высылается уполномоченному представителю 

изготовителя.

10. Условия транспортирования н хранения

Гемпература хранения и транспортировки от -20° С до -ьб5° С 

О гносительная влажность от 0 до 90%

Давление воздуха : от 700 гПа до 1060 гПа

Установка в контейнерном исполиепии поставляется в смонтированном виде в 

транс*ортиом коитейне1)е на соответствующем грузовом транспорте.

Материаш.1 криокамеры в стационарном варианте исполнения перевозятся на 

деревянных поддонах, защищенными фольгой и покрытыми лентой, поэтому хранение 

ДОЛЖ1 о происходить в крытой зоне с умеренной температурой и влажностью воздуха.
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13 PN-EN ISO ] 3485:2016-04 Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качесугва. Системные требования для целей регулирования

14 Dz. и. 2011 nr 63 poz. 331 Распоряжение Министра Здравоохранения от 10 
марте 2011 г. о подробных условиях, которым должна отвечать клиническая оценка 
меди: цшеких изделий или активных медицинских изделий для имплаитации.

15 MDD - 93/42/ЕЕС - директива для медицинских изделий (именуемых в 
польоком законодательстве медицинской продукцией различного назначения).
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Я, М а л го ж а т а  ЛЕН АРТ -  нотариус Н отариальной К ан ц е л я р и и  М . Л е н ар т , И . Рочняк, простое  
то вари щ еств о , 5 3 -5 2 1 , В роцлав , ул. С кв е ж и н с ка , 21 , п о м е щ е н и е  16, заверякэ, ч т о :-------------------------

1. А н д ж е й  Р ы ш ард  ЗЕЛ И Н Ь С КИ Й , PESEL (личный учетны й номер) 55040303411 , проживающ ий по
адресу : 51-127, Вроцлав, ул . Злотовска, 8 , серия и номер удостоверения личности : ARM  1 5 5 2 4 6 ,------
2. Й ол анта Г р а ж и н а  М А Л И Н О В С К А , PESEL (личный учетны й номер) 56033000762 , проживающ ая по
адресу : 53-341, Вроцлав, ул . Велька , 22, кВ. 24, серия и номер удостоверения личности : АШ  474983 , -  
оба -  д ей ствуя  от им ени ком пании под ф ирм енны м  знаком : КРЕАТОР (CREATOR), К о м п ан и я  с 
о гр а н и ч е н н о й  ответственностью  с оф исом  во Вроцлаве (адрес : 54-154, Вроцлав, ул . Л ётнича, 37, NIP 

[идентиф икационны й налоговый номер] 925-001-29-02, REGON [ном ер в Реестре народного 
хозяйства] 930271489 , внесенной в реестр субъектов предприним ательской деятельно сти , который 

ведет Районный суд  в районе Вроцлав-Ф абрична, VI Экономический О тдел Национального Судебного 
Реестра, под ном ером  KRS 0000069484 , 1) -  в качестве Вице-главы  П равления, 2) -  в качестве 
Полномочного представи теля , уполном оченны е совм естно представлять  К о м п а н и ю ,------------------
в м оем  присутствии признали , что их подписи , поставленны е на дан н о м  д о кум ен те , дей стви тельно
являю тся их со бствен ны м и . -— ............................................................................................................. ............................................................

Взы скано в качестве вознаграж дения на основании § 13 Распоряж ения М инистра Ю стиции от 28 
июня 2004 года о м акси м альн ы х ставках нотариальной таксы  (Законодательны й вестник за 2018 г., 

поз. 272) сум м у: 4 0 ,0 0  зл, а такж е  налог VAT [НДС] 23% от данной  сум м ы , на основании Закона от 11 
мартй 2004 года о налоге на товары  и услуги (Законодательны й  вестник за 2017 г., поз. 1221) в
сум м е : 9 ,2 0  з л . ............................................................................................................. ..............................................................
Вроц|1ав, ш естнадцатого  октября д ве  тысячи восем надцатого  года (16-10-2018 г.).
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