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PODRECZNIK INSTRUKCJI OBSLUGI

Niniejszy podrecznik instrukcji obstugi stanowi integralng czesé
urzqdzenia i1 musi byé zawsze dostepny do wglgdu dla
uzytkownika. Przed przystgpieniem do uzytkowania wyrobu
medycznego uzytkownik musi uwaznie przeczytaé niniejszy

podrecznik i1 postepowaé zgodnie z zawartymi w nim
wskazéwkami.
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A UWAGA: Symbole i formatowanie uzyte w niniejszym Podreczniku

Aby ulatwi¢ zrozumienie niniejszego podrecznika, zastosowano specjalne formatowanie i symbole zgodnie z
ponizszymi kryteriami:

1. cze$ci niniejszej instrukcji wyrdznione pogrubiong czcionka zawieraja bardzo wazne informacje
dotyczace prawidlowego uzytkowania urzadzenia i zwiekszenia prawdopodobienstwa powodzenia terapii.

2. cze$ci niniejszej instrukeji wyrdznione symbolem & stanowig bardzo wazne informacje dla
bezpieczenstwa uzytkownika, pacjenta, osob trzecich i Srodowiska.

Podczas stosowania urzadzenia nalezy przestrzegaé ostrzezen dotyczacych bezpieczehstwa uzytkownika, pacjenta,
0so6b trzecich i rodowiska.

Niniejsza instrukcja obstugi sklada sie z 34 stron.

Niniejszy dokument jest wlasnoS$cia producenta. Wszystkie prawa sa zastrzezone.
Zabronione jest kopiowanie i powielanie treéci bez zezwolenia w jakikolwiek sposbb, w caloSci lub w czesci.

Data wydania: 09/2023 c € 1370
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1.0 - PRZEZNACZENIE

Model CRIOSIX II jest terapeutycznym wyrobem medycznym, ktory za pomoca dwoch glowic
zabiegowych generuje drgania mechaniczne w ciele pacjenta o czestotliwosci 1 MHz lub 3MHz
(terapia ultradzwiekowa) w temperaturze regulowanej do 8 stopni ponizej zera (krioterapia).
Efekty biologiczne drgan i niskiej temperatury wykorzystywane sg w celach terapeutycznych w tych
czesciach ciala pacjenta, ktére sa poddawane ich dzialaniu. Operator aplikuje drgania generowane
przez urzadzenie na nienaruszona powierzchnie skory pacjenta za pomoca pojedynczej,
nieinwazyjnej glowicy zabiegowej.

Urzadzenie do krioterapii i terapii ultradzwiekami CRIOSIX II moze by¢ stosowane w dziedzinie fizykoterapii,
galezi medycyny rehabilitacyjnej, do celéw terapeutycznych i jest wskazany w leczeniu nastepujacych patologii:

* Zwyrodnieniowe i ostre zmiany tkanek miekkich;
»  Zapalenie kaletki maziowej;

e Zapalenie torebki stawowej;

e Zapalenie Sciegna;

» Zapalenie nadklykcia bocznego kosci ramiennej;
»  Przewlekle bole mie$niowe;

»  Pourazowe bdle stawdw;

e  Zapalenie okostnej;

»  Zesztywniajace zapalenie stawdéw kregostupa;

* Zerwania $ciegien;

+ Krwiaki we wczesnym stadium;

»  Zespol cie$ni kanalu nadgarstka;

* Niedawne urazy;

« Nastepstwa urazow;

*  Spastyczno$é mieéni.

Urzadzenie do krioterapii i terapii ultradzwiekami CRIOSIX II jest przeznaczone do uzytku w Srodowiskach
medycznych, takich jak ambulatoryjne gabinety lekarskie, gabinety fizjoterapeutyczne, oddzialy fizjoterapii i
rehabilitacji.

Korzystanie z CRIOSIX II, zgodnie z przepisami i prawami obowigzujacymi w kraju i miejscu uzytkowania, jest
dozwolone dla fizjoterapeutéw, ortopedow, fizjoterapeutdow, lekarzy sportowych, pracownikow stuzby zdrowia,
pomocnikéw medycznych nalezycie poinformowanych o danej metodzie i tre$ci niniejszego podrecznika.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku podczas transportu.

O$wiadczenie producenta - klasyfikacja wyrobu medycznego zgodnie z dyrekt 2/EWG oraz jej zmianami i
uzupelnieniami.

& Biorac pod uwage, ze urzadzenie do krioterapii i terapii ultradzwiekami model CRIOSIX II jest
aktywnym terapeutycznym wyrobem medycznym przeznaczonym do uwalniania energii do ludzkiego ciala
w celach terapeutycznych oraz bioragc pod uwage charakter, intensywno$¢ i sposob, w jaki sprzet
wykorzystuje energie, urzadzenie zostalo zaklasyfikowane w klasie ITa zgodnie z zasada 9 zalacznika IX do
Dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami.

Kazde inne uzycie sprzetu nalezy uznacé za niewlasciwe.

Analiza ryzyka

Producent prowadzi ciagly proces analizy ryzyka w odniesieniu do konstrukecji wyrobu medycznego, jego
przeznaczenia, obslugi i konserwacji. Niniejszy podrecznik instrukeji obstugi zawiera informacje, ostrzezenia, érodki
ostrozno$ci i przeciwwskazania umozliwiajace uzytkownikowi zarzadzanie ryzykiem szczatkowym podczas
korzystania z urzadzenia.
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& 2.0 - OGOLNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ogolne ostrzezenia:
Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie zapozna¢ sie z niniejszym podrecznikiem instrukeji obstugi i
postepowa¢é zgodnie z podanymi w nim wskazoéwkami. Uzywanie elementow sterujacych lub wykonywanie
procedur innych niz okre$§lone w niniejszym dokumencie moze spowodowac zagrozenie dla pacjenta,
uzytkownika, os6b trzecich i srodowiska.

Niniejszy podrecznik stanowi integralna cze$¢ urzadzenia. W razie przekazania urzadzenia nowemu
uzytkownikowi nalezy upewni¢ sie, ze dolaczono do niego niniejszy podrecznik. Niniejsza instrukcje nalezy
przechowywac w bezpiecznym miejscu tak, aby umozliwi¢ jej wykorzystanie w przyszlosSci.

Przy przeprowadzaniu konserwacji i czyszczeniu urzadzenia i jego akcesoriéw nalezy positkowaé sie
informacjami zawartymi w niniejszym podreczniku. W razie watpliwo$ci dotyczacych uzytkowania, obstugi i
konserwacji urzadzenia lub jego akcesoriow nalezy skontaktowaé sie z dostawca urzadzenia lub jego
producentem.

W celu uzyskania ttumaczenia tekstu niniejszego podrecznika na inny jezyk niz wloski nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

Odpowiedzialno$é:
Uzytkownik ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za szkody spowodowane niewlasciwym, nieuzasadnionym lub
nieprawidlowym uzytkowaniem urzadzenia, brakiem konserwacji lub nieprawidlowa konserwacja lub
naprawami przeprowadzonymi przez personel nieupowazniony przez producenta.

Przewidywany okres uzytkowania urzadzenia wynosi do 10 lat od daty wprowadzenia na rynek. Po tym
czasie produkt musi zostaé wycofany z uzytku i prawidlowo zutylizowany, a producent nie ponosi
odpowiedzialno$ci za wady i konsekwencje wynikajace z dalszego uzytkowania produktu.

Uzytkownik jest zobowigzany poinformowaé¢ producenta o wszelkich powaznych problemach, incydentach
lub wypadkach zwigzanych z urzadzeniem podczas jego normalnego uzytkowania.

Uzytkownik musi nadzorowaé pacjenta przez caly czas trwania, aby w razie potrzeby zapewni¢ szybka
interwencje. Nie nalezy nigdy pozostawia¢ pacjenta samego podczas zabiegu terapeutycznego
wykonywanego za pomoca tego urzadzenia.

Obstluga:
Aby wylaczy¢ urzadzenie, nalezy zawsze najpierw wcisnaé przycisk na monitorze interfejsu, a dopiero
nastepnie przelaczy¢ wylacznik sieciowy znajdujacy sie na tylnym panelu.

Do przeprowadzenia zabiegu terapeutycznego za pomoca tego urzadzenia nalezy zawsze uzywac wylacznie
dostarczonych akcesoriow i kabli. Nie nalezy uzywaé akcesoriéw i kabli innych niz wskazane. Operator jest
zobowiazany regularnie sprawdzaé wszystkie akcesoria i kable polaczeniowe. Integralnos$é akcesoriow i
kabli polaczeniowych ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia standardu bezpieczenistwa urzadzenia.
Uszkodzony produkt/akcesorium nalezy wymieni¢ na identyczny oryginalny produkt/akcesorium,
kontaktujac sie z producentem lub dostawcg urzadzenia.

Kable polaczeniowe nalezy chroni¢ przed cieczami, olejami, wysoka temperatura i ostrymi elementami. Do
podlgczania przewodoéw elektrycznych nie nalezy uzywac przedtuzaczy ani adapteréw. Nalezy okresowo
sprawdza¢ prawidlowe podlaczenie zlaczy do urzadzenia. Nalezy uwazac, aby urzadzenie nie spoczywalo na
przewodach polgczeniowych. Nie wolno dopusci¢ do nadepniecia lub zgniecenia przewodow elektrycznych
lub zasilacza. Uszkodzone przewody nalezy bezzwlocznie wymienié. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli
przewody sg uszkodzone.

Nie nalezy dopuszczaé do kontaktu urzadzenia z woda lub chemikaliami. Nie zanurza¢ urzadzenia ani jego
cze$ci w wodzie. Nie wlgczac¢ urzadzenia w przypadku obecnoéci wilgoci. Nie umieszcza¢ pojemnikéw z
plynami na urzadzeniu. W przypadku dostania sie cieczy do wnetrza urzadzenia nalezy je wylaczy¢ i
odlaczy¢ od zasilania.
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Projekt i konstrukcja urzadzenia przewiduja jego przecietne uzytkowanie przez osiem godzin dziennie, pie¢
dni w tygodniu. Aby zagwarantowaé jako$¢ i standardy bezpieczenistwa przez caly okres uzytkowania,
sprzet, w tym oprogramowanie, musi by¢ okresowo sprawdzany i poddawany konserwacji prewencyjnej co
najmniej raz na dwa lata przez personel odpowiednio upowazniony przez producenta urzadzenia.

Tego urzadzenia nie nalezy uzywaé¢ w $rodowiskach zawierajacych latwopalne gazy utleniajace lub
znieczulajace, np. sale operacyjne. Przed uzyciem urzadzenia nalezy odczekac, az latwopalne roztwory
stosowane do czyszczenia i dezynfekeji odparuja.

Nalezy sprawdzi¢, czy napiecie sieci zasilajacej wynosi 230Vac, 50Hz z uziemieniem. Uzytkowanie
urzadzenia bez uziemienia jest zabronione. Instalacja elektryczna, do ktérej podlaczone jest urzadzenie,
powinna by¢ przygotowana i konserwowana zgodnie z przepisami i normami majacymi zastosowanie do
instalacji elektrycznych w budynkach mieszkalnych, przemyslowych i sanitarnych.

Jesli w wyniku usterki dojdzie do wycieku cieczy ze zbiornika lub ukladu hydraulicznego, pod urzadzeniem
lub w jego bezpoérednim sasiedztwie pojawia sie plamy zabarwionej cieczy. W takim przypadku nalezy
natychmiast odlgczy¢ urzadzenie od sieci elektrycznej i zebraé ciecz z podloza za pomoca Sciereczek i
rekawic ochronnych. Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu plynu z oczami i blonami §luzowymi, nie polykac, a
wszystkie czeSci, ktore mialy z nim kontakt, dokladnie umy¢. Nalezy uwazaé, aby nie pomyli¢ normalnej
kondensacji powodowanej przez glowice zabiegowa podczas uzytkowania z kolorowa ciecza stosowang w
obwodzie chlodniczym.

Nalezy okresowo sprawdza¢ glowice zabiegowe pod katem peknieé¢; w razie ich wystapienia nalezy
skontaktowaé sie z centrum serwisowym i zaprzesta¢ korzystania ze sprzetu. Czarny korpus glowicy
zabiegowej i stalowa koncéwka musza byé zawsze mocno polaczone ze soba. Szczegblna uwage nalezy
zwrdécié takze na dobry stan przewodu 1aczacego glowice z urzadzeniem.

Urzadzenie musi zawsze znajdowaé sie w pozycji pionowej. Po kazdym transporcie nalezy odczeka¢ co
najmniej trzy godziny przed uruchomieniem urzadzenia, aby olej smarujacy w silniku chlodniczym osiadl
na swoim miejscu.

Praca w poblizu (np. 1 m) innego urzadzenia elektronicznego generujacego silne pola elektromagnetyczne
moze zdestabilizowa¢ sygnal wyjSciowy urzadzenia.

Wewnatrz urzadzenia znajduje sie uklad chlodzenia powietrzem, ktorego zadaniem jest chlodzenie glowicy
zabiegowe;j. Jest to szczelnie zamkniety obwod, ktory dziala na tej samej zasadzie, co zwykla lodéwka, ale ze
zwiekszona kontrola i bezpieczenstwem. Zalecamy jednak ostrozne korzystanie ze sprzetu, unikajac
wstrzasow i drgan, aby nie zagrozi¢ jego dzialaniu. Podczas transportu nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
opakowanie i sprzet do transportu, ktoéry powinien by¢ poddawany jak najmniejszym drganiom i
uderzeniom. W przypadku transportu lotniczego, nalezy oceni¢ jego wykonalno$¢ z przewoznikiem
lotniczym odpowiedzialnym za transport.

Chociaz urzadzenie jest zabezpieczone przed naglym uwolnieniem niebezpiecznego poziomu energii,
istnieje mozliwo$é, ze usterka urzadzenia moze doprowadzi¢ do naglego wzrostu mocy wyjéciowej, dlatego
nalezy zachowaé ostroznoé¢ podczas jego uzytkowania.

Zastosowanie:
Zalecenia dotyczace wszystkich metod leczenia oferowanych przez to urzadzenie, jak rowniez czas i sposob
ich stosowania, moga byc udzielane wylacznie przez lekarza. Urzadzenie moze obslugiwaé wylacznie
personel upowazmony i przeszkolony w zakresie danej metody terapeutycznej. Wskazowki podane w
niniejszej instrukcji nie zastepujg zalecen lekarza, a jedynie dostarczaja dodatkowych informacji na temat
korzystania z urzadzenia.

Nalezy zawsze dokladnie wyczySci¢ i zdezynfekowaé wszelkie cze$ci majace kontakt ze skorg pacjenta przed
i po kazdym uzyciu, szczegblnie przed wykonaniem kolejnego zabiegu u innego pacjenta, aby uniknaé
ryzyka zakazenia krzyzowego. W tym celu nalezy uzy¢ na przyklad srodka do szybkiej sterylizacji wyrobow
medycznych o wlasciwosciach bakterioboéjczych, grzybobdjczych, pratkobojczych i wirusobdjczych.

Operator musi uwazac, aby nie wykonywac zabiegéw na czeSciach ciala pacjenta z uszkodzong skoéra lub na
cze$ciach ciala, ktorych tkanki sa bardzo delikatne.
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Podczas zabiegu operator musi prawidlowo trzymac glowice zabiegowa, aby unikna¢ pochlaniania drgan
mechanicznych wytwarzanych przez metalowa cze$¢ aplikatora. Dlon musi chwyta¢ tylko ciefisza, czarng
plastikowg czes$é, ktéra stanowi uchwyt rekojesci.

We wszystkich trybach leczenia intensywno$¢ ultradzwiekéw powinna by¢ zawsze ustawiona ponizej progu
boélu. Jezeli podczas zabiegu pacjent odczuwa bdl lub tkliwo$¢, nalezy zmniejszy¢ intensywno$é
ultradzwiekow na tyle, aby dolegliwoSci ustaly, lub przerwaé zabieg. Nalezy zachowac szczegblng ostroznoéé
podczas wykonywania zabiegu na powierzchni objetej niedoczulica, ktéra wywoluje zmiany w odczuwaniu
ciepla lub boélu przez pacjenta.

Podczas zabiegow kontaktowych nalezy zawsze stosowaé zel lub przynajmniej substancje poprawiajaca
transmisje fal ultradZwiekowych oraz upewni¢ sie, ze taki produkt jest biokompatybilny z ludzkim ciatem.
Podczas zabiegbw w wodzie nalezy zanurza¢ tylko metalowa czesé glowicy zabiegowej, nie zanurzaé¢ dlawika
kablowego ani kabla.

Podczas przeprowadzania krioterapii nalezy zachowaé szczegélng ostroznoé¢, aby unikngé ryzyka
odmrozenia, ktére moze zosta¢ wywolane w segmencie ciala pacjenta w wyniku nieostroznego korzystania
ze schlodzonej glowicy zabiegowej. W szczeg6lnoSci pacjent moze dozna¢ odmrozenia, ograniczonego do
obszaru poddawanego zabiegowi, jeéli glowica zabiegowa nie bedzie w stalym ruchu lub jedli ruch
wykonywany przez operatora bedzie zbyt wolny, lub temperatura bedzie zbyt niska w stosunku do leczonej
czesci skory. Operator musi pamietac¢, ze delikatno$é i wrazliwo$¢ skory pacjenta moze rézni¢ sie w
zalezno$ci od obszaru ciala i od pacjenta, co nalezy wzigé pod uwage podczas zabiegu, aby unikna¢
odmrozen. Nie nalezy pozostawiaé glowicy zabiegowej przylozonej do skoéry pacjenta w stalej pozycji, bez
poruszania nig, w temperaturze ponizej 4°C. Nalezy zachowaé ostrozno$c przez caly czas trwania zabiegu i
stale monitorowa¢ pacjenta.

Dotychczas w literaturze medycznej i technicznej nie udokumentowano jednoczesnego stosowania tego
urzadzenia z innym elektronicznym wyrobem medycznym u tego samego pacjenta, dlatego tez tego
urzadzenia nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innym wyrobem medycznym.

Szczeg6lna ostroznosé nalezy zachowac podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami czucia, nadwrazliwoScia
skorng lub niska zdolno$cia do zglaszania odczuwanych wrazen.

DISCLAIMER

ﬁ Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo i dzialanie niniejszego
urzadzenia i jego akcesoriow w przypadku, gdy:

« instalacja, konserwacja i obsluga nie sa wykonywane zgodnie z niniejszg instrukcja i/lub
nie sa wykonywane przez personel upowazniony przez producenta;

+ srodowisko, w ktorym urzadzenie jest uzywane, nie jest odpowiednie i/lub nie jest
wyposazone w systemy zasilania (np. instalacje elektryczna) wykonane i konserwowane
zgodnie z wymogami prawa i obowigzujacymi normami technicznymi;

* nie jest uzywane zgodnie z jego przeznaczeniem i zasadami zawartymi w niniejszej
instrukcji;

« terapia nie jest przeprowadzana przez wykwalifikowanego specjaliste i/lub nie zostala
przeprowadzona staranna i dokladna diagnoza przez lekarza w celu potwierdzenia
mozliwosci jej zastosowania u pacjenta.

« Urzadzenie i/lub jego akcesoria oraz czesci zamienne zostaly zmodyfikowane lub byly
uzywane w sposob niezgodny ze specyfikacja.

IDENTYFIKOWALNOSC WYROBU MEDYCZNEGO
& Producent, zgodnie z postanowieniami Dyrektywy 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. z pdzniejszymi
zmianami i uzupelnieniami, podjal decyzje o wdrozeniu i uruchomieniu procedury umozliwiajacej

identyfikowalno$¢ produkowanych i wprowadzanych do obrotu wyrobéw medycznych.
W tym celu uwaza sie, ze zasadnicze znaczenie ma réwniez zaangazowanie uzytkownika w te procedure.
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Dlatego uzytkownik jest zobowiazany przez caly czas utrzymywaé mozliwo$¢ identyfikacji swojego
urzadzenia i jego akcesoriow oraz zglaszaé¢ wszelkie niedogodno$ci lub problemy, ktére urzadzenie i/lub
jego akcesoria moga powodowaé podczas normalnego uzytkowania.

W przypadku przeniesienia wlasnosci urzadzenia nalezy przekazaé dane identyfikacyjne nowego wlasciciela
dostawcy lub producentowi, ktéry zaktualizuje swoja baze danych w celu dalszego zapewnienia
identyfikowalnosci produktu.

OCHRONA SRODOWISKA I ZDROWIA
¢ DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 2011/65/UE Z 8 CZERWCA 2011 R.
w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym

(ROHS)

Deklaracja zgodnoSci

Producent jako prawny przedstawiciel o$wiadcza, ze model wyrobu medycznego do krioterapii i terapii
ultradzwiekami CRIOSIX II jest zgodny z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2011/65/UE z dnia 8
czerwca 2011 roku, transponowana we Wloszech rozporzadzeniem ustawodawczym nr 27 z 4 marca 2014 r. w
sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

¢ DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 2012/19/UE 7 4 LIPCA 2012 R.
w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
transponowana we Wloszech rozporzadzeniem ustawodawczym nr 49 z 14 marca 2014 r.

Informacje dla uzytkownikéw - ZUZYTY SPRZET ELEKTRYCZNY I ELEKTRONICZNY POCHODZACY Z GOSPODARSTW
DOMOWYCH

Zgodne z art. 26 Rozporzadzenia ustawodawczego nr 49 z 14 marca 2014 r. ,Wdrozenie dyrektywy nr 2012/19/UE
w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)”

O Symbol przekreslonego kosza na $mieci na produkcie lub jego opakowaniu oznacza, ze produkt wycofany z
eksploatacji nalezy zbiera¢ oddzielnie od innych odpadéw w celu odpowiedniego przetworzenia i recyklingu;
Uzytkownik moze bezplatnie dostarczy¢ wycofany z eksploatacji sprzet do odpowiednich gminnych punktéw
selektywnej zbiorki odpadéow elektrycznych i elektronicznych. Ewentualnie uzytkownik moze zwrdcié je
sprzedawcy detalicznemu w nastepujacy sposob:

a

sprzet malogabarytowy, tj. taki, ktérego co najmniej jeden bok zewnetrzny nie przekracza 25 cm, mozna
zwrdcic¢ bezplatnie i bez obowigzku zakupu w sklepach o powierzchni sprzedazy sprzetu elektrycznego i
elektronicznego wiekszej niz 400 m2. W przypadku mniejszych sklepow jest to opcjonalne;

w przypadku urzadzen powyzej 25 cm dostawy do wszystkich punktéw sprzedazy odbywaja sie w proporcji
1:1, tj. dostawy do sprzedawcy moga mie¢ miejsce tylko w przypadku zakupu réwnowaznego nowego
produktu w proporcji 1 do 1.

Odpowiednia selektywna zbiérka umozliwiajgca poéZniejszy odzysk lub unieszkodliwianie sprzetu pomaga
zapobiec potencjalnym negatywnym skutkom dla §rodowiska i ludzkiego zdrowia oraz promuje ponowne uzycie
i/lub recykling materialéw, z ktorych sklada sie produkt.

Niezgodna z prawem utylizacja sprzetu przez uzytkownika pocigga za soba zastosowanie sankcji
administracyjnych zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

Producent
wpisany do Panstwowej ewidencji producentéw za numerem
ITo8030000003905
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3.0 - PREZENTACJA I INSTALACJA URZADZENIA

Prezentacja urzadzenia

Aparat do krioterapii i terapii ultradzwiekami to urzadzenie zdolne do generowania zmiennego, sinusoidalnego
sygnalu elektrycznego o czestotliwoSci 1 MHz lub 3 MHz, ktéry przetwarzany jest na drgania mechaniczne za
pomocy ceramiki piezoelektrycznej zamontowanej wewnatrz glowicy zabiegowej. Sama g}owica zabiegowa jest
wyposazona w gniazdo przeznaczone do cyrkulacji ptynu ch}odzqcego ktory po przepuszczemu przez urzadzenie
pozwala na schlodzenie go do temperatury, ktéra operator moze ustawi¢ do 8 stopni ponizej zera.

Po zakonczeniu procesu konstrukcyjnego CRIOSIX II jest odpowiednio pakowany zgodnie ze standardami
dotyczacymi przechowywania i transportu.

Przod urzadzenia
W goérnej przedniej cze$ci urzadzenia znajduje sie jedyny panel sterowania. Interfejs umozliwia operatorowi
wys$wietlanie i obstugiwanie wszystkich technicznych parametréw pracy urzadzenia.

Glowica zabiegowa 1 MHz Glowica zabiegowa 3 MHz

<«—— Monitor dotykowy

MANSNNNY
S )WY

Koétka wyposazone w hamulec postojowy ——»

Tyl urzadzenia
Tylna cze$¢ urzadzenia jest oslonieta panelem, ktéry moze zdejmowaé wylacznie wykwalifikowany personel w celu
przeprowadzenia prewencyjnych i naprawczych czynnoéci serwisowych.

Pojemnik na zel

Zasilanie sieciowe

Przylqcze weza zabiegowego

Etykiety
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Glowica zabiegowa

Glowica zabiegowa jest przymocowana na stale i dlatego nie mozna jej odlaczy¢ od urzadzenia.

Zdja¢ mozna jedynie plaska stalowa przednia cze$¢ glowicy, ktéra jest przykladana do skéry pacjenta podczas
zabiegu. Cze$c¢ aplikacyjna jest sklasyfikowana jako typ BF.

Karbowany przewod ochronny—> :

Uchwyt _

Czes¢ aplikacyjna _—

Akcesoria i cze$ci zamienne
Informacje dotyczace mozliwej dostawy mozna znalezé pod kodem wybranego produktu ponizej. Nie nalezy uzywaé
produktéw innych niz wskazane z urzadzeniem CRIOSIX II.

OMED ST .
\\\“ ELETT 1

‘o ¢

N——
Podrecznik instrukcji obstugi — 1
sztuka

Kod: CRIOSIX II-Podrecznik
instrukcji obstugi

Flakon zelu o poj. 1 kg — 1 sztuka Przewdd sieciowy — 1 sztuka

Kod: 12016 A Kod: 5218 C

Rozpakowanie urzadzenia

Aby rozpakowaé urzadzenie, nalezy ustawi¢ je na stabilnej powierzchni i zdja¢ material zabezpieczajacy, uwazajac,
aby nie pozostawi¢ go bez nadzoru, gdyz moze to stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla Srodowiska i ludzi.

Nalezy dokladnie sprawdzi¢, czy urzadzenie nie uleglo uszkodzeniu podczas transportu oraz czy jest wyposazone we
wszystkie akcesoria i dokumentacje. W razie zwrotu do dostawcy nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania lub jego
odpowiednika, aby zapewni¢ bezpieczenstwo sprzetu podczas transportu.

Miejsce montazu
Urzadzenie nalezy zainstalowac na plaskiej, stabilnej powierzchni, ktora jest wystarczajaco duza, aby pomiescic cala
podstawe wraz z czterema kotkami. Wokdl urzadzenia nalezy pozostawi¢ co najmniej 50 cm wolnej przestrzeni. Nie
nalezy ustawiaé urzadzenia na pochylej powierzchni.
Miejsce, w ktérym urzadzenie ma by¢ uzywane, musi spelniac¢ nastepujace warunki:

e temperatura otoczenia: od +10 °C do +40 °C

»  wilgotno$¢ wzgledna: od 30% do 75%

e ci$nienie atmosferyczne: od 700hPa do 1060hPa

» unika¢ bezposredniego narazenia na Swiatlo sloneczne, chemikalia, gazy, opary lub drgania

* unika¢ miejsc zakurzonych
Urzadzenie musi znajdowaé sie z dala od zrdédel ciepla (np. sprzet na podczerwien, grzejniki, grzejniki elektryczne
itp.), z dala od Zrédel mogacych powodowaé zanieczyszczenia (np. wentylatory, konwektory itp.), z dala od
wilgotnych miejsc lub miejsc z obecno$cia cieczy (np. w poblizu zlewow itp.), zZrédel oparéw (np. aerozoli podczas
pracy itp.), zrodel zaklocen elektromagnetycznych (np. telefonéw, tabletdéw, krotkofaléwek itp.), z dala od
zakurzonych miejsc oraz musi by¢ chronione przed mozliwymi wstrzasami, drganiami lub manipulacja.
Otwory wentylacyjne po bokach urzadzenia musza by¢ wolne, a wokot urzadzenia nalezy pozostawi¢ co najmniej 50
cm wolnej przestrzeni.
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Podlaczenie przewodu zasilajacego

Z tyhu urzadzenia, w poblizu wlacznika termomagnetycznego, znajduje sie modul zasilajacy z tréjbiegowym zlgczem.
Wlozy¢ trojbiegowa wtyczke zenska przewodu zasilajacego do zlacza, a nastepnie upewnié sie, ze wtyczka jest w nim
caltkowicie osadzona. W poblizu trojbiegunowego zlacza zasilania znajduje sie gwintowana metalowa wiezyczka (3
MA) umozliwiajagca podlaczenie dodatkowego zewnetrznego kabla uziemiajacego. Wiezyczka jest polaczona
elektrycznie z dostepnymi metalowymi cze$ciami urzadzenia. Te ewentualna operacje musi wykonaé
wykwalifikowany personel.

A Nalezy zawsze uzywaé przewodu zasilajacego 230Vac dostarczonego wraz z urzadzeniem. Zabrania sie
zastepowaé go innymi przewodami lub zasilaczami, nawet jesli wygladaja tak samo. W razie gdy potrzebny
jest nowy przewod sieciowy 230Vac, nalezy skontaktowac sie z dzialem serwisu. Nie uzywaé przedluzaczy

ani adapterow.

Pierwsze uruchomienie
Wlozy¢ wtyczke; przewodu zasilajacego do gnlazda po uprzednim przeprowadzemu dok}adneJ kontroli wzrokowej
urzadzenia i jego akcesoriow w celu zapewnienia ich 1ntegraln0501 oraz po upewnieniu sie, ze gniazdo, do ktorego
urzadzenie ma zostaé podlaczone, jest zgodne z tabliczka znamionowa urzadzenia.
* ustawi¢ przelacznik réznicowy termiczno-magnetyczny w pozycji ON (I);
» ustawi¢ wylgcznik zasilania modulu polaczenia sieciowego w pozycji ON (I);
» sprawdzi¢, czy ekran dotykowy jest prawidlowo wlgczony;
» fazie uruchomienia towarzyszy kilkusekundowy sygnal dzwiekowy oraz sttumiony halas wytwarzany przez
pracujacy agregat chtodniczy;
 w przypadku awarii lub watpliwo$ci nalezy wylaczy¢ urzadzenie, odlaczy¢ je od zrdédla zasilania i
skontaktowac¢ sie z serwisem.

Zaklocenia elektromagnetyczne.

Urzadzenie wymaga stosowania specjalnych Srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnoéci elektromagnetycznej
(EMC) i musi by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszym Podreczniku.
Przenosne i mobilne urzadzenia komunlkaCJl radiowej moga wplywac na dzialanie urzadzenia.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia w poblizu innego sprzetu; jeli jest to konieczne, nalezy sprawdzi¢ poprawnos$é
dzialania systemu w konfiguracji, w ktorej jest uzywany.

Miejsce przechowywania
Urzadzenie zostalo zaprojektowane i skonstruowane w sposob umozliwiajacy jego przechowywanie pod warunkiem,
ze

» urzadzenie jest prawidlowo zapakowane

* temperatura otoczenia wynosi od +10 °C do +45 °C

»  wilgotnoéé wzgledna wynosi do 93% bez wystapienia kondensacji

Transport urzadzenia

Urzadzenie i jego akcesoria zostaly zaprojektowane i skonstruowane tak, aby umozliwi¢ ich bezpieczny transport
pod warunkiem, ze sg odpowiednio zapakowane w oryginalne opakowanie i nie s3 narazone na przemieszczanie ich
w sposdb nieostrozny i niezgodny z instrukcjami wskazanymi na etykiecie opakowania.
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Szkolenie

Korzystanie z urzadzenia medycznego do krioterapii ultradzwiekowej CRIOSIX II wymaga znajomo$ci metod
leczenia oraz dobrego zrozumienia dzialania urzadzenia. Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy przej$c¢
szkolenie z jego obslugi oraz zapoznac¢ sie z systemem i jego funkcjami.

4.0 - TERMINOLOGIA

o EFFECTIVE RADIATING AREA (ERA)
Efektywna powierzchnia promieniowania to wielko§¢ przekroju poprzecznego wiazki przewodzonej do przedniej
powierzchni glowicy terapeutycznej i pomnozony przez bezwymiarowy wspolczynnik.

o BEAM NON-UNIFORMITY RATIO
Wspblezynnik niejednorodnoéci wigzki to stosunek warto$ci maksymalnego efektywnego natezenia wigzki
ultradzwiekowej do §redniego natezenia wiazki w calej ERA.

o EFFECTIVE INTENSITY
Stosunek mocy wyjSciowej do efektywnej powierzchni promieniowania. Wyraza sie w Wat/cmz.
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5.0 - PANEL STEROWANIA

Interfejs ekranu dotykowego

Sterowanie i wySwietlanie parametréw pracy urzadzenia odbywa sie za posrednictwem 7-calowego kolorowego
monitora dotykowego umieszczonego w gbérnej przedniej czesci urzadzenia.

Polecenia sa aktywowane dotykowo za pomoca dolaczonego rysika lub prostym dotknieciem palca.

Podczas korzystania z ekranu nalezy upewni¢ sie, ze rysik lub palce sa czyste, aby nie zabrudzi¢ ekranu monitora
pozostalo$ciami olejkow, kremow lub zeli.

Podczas obstugi i czyszczenia monitora dotykowego nalezy zachowaé szczegblna ostrozno$é. Jest to wrazliwy i
delikatny element, dlatego nalezy dbac o jego czysto$¢ i dobry stan.

Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy wylaczy¢ urzadzenie. Uzy¢ miekkiej $ciereczki bez jakiegokolwiek
detergentu.

Zaleca sie stosowanie folii ochronnej na ekranie dotykowym.
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6.0 - OPIS POLECEN

Po uruchomieniu urzadzenia wyswietli sie strona zawierajaca wszystkie gléwne informacje zwiazane z dwoma
sektorami, ktére wyr6zniaja prace urzadzenia: sektor ultradzwiekéw i sektor krioterapii.

Sa(a;gg crRIQSK & &

ULTRASUONO 1MHz

- 1MHz OFF temperatura crio attesa
5 0 timer i
min:sec

o el

impostazione manuale

ULTRASUONO 3MHz

START SET

tendinopatia

Opis sektorow:

0o e Wyswietlanie parametroéw pracy - Sektor ultradZzwigkéw 1 MHz;
|

Wyéwietlanie parametréw pracy - Sektor krioterapii;

208
o o ]
0120 e

STOP | SET

Wyséwietlanie parametréw pracy - Sektor ultradzwiekow 3 MHz;

ULTRASUONO 3 MHz

Kazdy z dwdch sektorow ultradzwiekow wyswietla:
wybrang moc ultradzwiekow
tryb emisji fali ultradzwiekowej
przycisk Start/Stop stuzacy do rozpoczecia i zakoniczenia zabiegu
przycisk dostepu do strony roboczej
ustawiony czas zabiegu z systemem odliczania

Sektor krioterapii wy$wietla:
status temperatury glowic zabiegowych
status aktywacji kompresora
przycisk stuzacy do ustawiania zadanej temperatury roboczej
warto$¢ zadanej temperatury roboczej
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Opis polecen:

START

PAUSA

SET

EP|+

Przycisk rozpoczecia zabiegu ultradzwiekami 1 lub 3 MHz

Przycisk tymczasowego wstrzymania emisji ultradzwiekow i timera

Przycisk dostepu do strony ustawien sektora ultradzwiekéw 1 lub 3 MHz

Przycisk zmniejszania warto$ci temperatury roboczej

Przycisk zwiekszania warto$ci temperatury roboczej

Przycisk dostepu do strony gléwnej

Polecenie wylaczenia urzadzenia
Sygnal oczekiwania lub gotowoéci

Sygnal aktywacji

St
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Strona robocza

SET

Uruchamiana jest za pomoca polecenia:

Kazdy sektor ultradZzwiekéw ma swoja strone dedykowana, ktéra umozliwia ustawienie parametréw referencyjnych

Przycisk shuzgcy do zwiekszania warto$ci Zadanego parametru (moc lub czas zabiegu)

Przycisk shuzacy do zmniejszania wartoSci zadanego parametru (moc lub czas zabiegu)

Przycisk umozliwiajacy dostep do sekeji ,DomySlne dane dotyczace patologii”

STOP
Przycisk wstrzymania zabiegu ultradzwiekami 1 lub 3 MHz

RETURN
Przycisk umozliwiajacy powrét do ,,Strony przegladania”

Sygnal emisji ultradzwieku

Sygnal zadzialania obwodu zabezpieczajacego

Rz
—
—
S
.

Sygnal wylaczenia obwodu zabezpieczajacego
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Strona ustawien

Uruchamiana jest za pomocg polecenia: a

Wyséwietlanie danych technicznych

Aktywacja lub dezaktywacja dzwieku

Ustawienia daty/godziny

Wyéwietlanie podrecznika instrukeji obstugi

Ustawienia jezyka
RETURN Powro6t do poprzedniej strony

Opis struktury oprogramowania

_—P F1 Strona przegladania L
Parametry pracy - aktywacja p| Parametrow pracy
Strona startowa
A\ 4 A\ 4 A\ 4 A
F4 Podrecznik F5 Dane F6 Jezyki F7 Ustawienia daty F3 Wybor
instrukcji obstugi i techniczne i i godziny ustawionego
konserwacji odniesienia ita programu
eng
rom
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7.0 - INSTRUKCJA OBSEUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ w calosci niniejszy podrecznik obshugi i

konserwacji oraz postepowac zgodnie z podanymi instrukcjami i ostrzezeniami.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ urzadzenia i jego akcesoriow.

Zdezynfekowaé nagi odcinek ciala pacjenta, ktéry ma by¢ poddany zabiegowi.

Zdezynfekowaé akcesoria, ktére beda przykladane do ciala pacjenta.

Korzystanie z urzadzenia CRIOSIX II jest dozwolone wylacznie dla wykwalifikowanych
specjalistow i na podstawie recepty lekarskiej.

Jedynie wykwalifikowany personel moze modyfikowaé techniczne parametry pracy w celu
okreslenia charakterystyki emisyjnej urzadzenia.

Sterowanie i kontrola parametrow pracy urzadzenia odbywa sie¢ za posSrednictwem 7-
calowego kolorowego monitora dotykowego umieszczonego w goérnej przedniej czesci
urzadzenia. Ekran dotykowy to delikatny i wrazliwy element, ktory nalezy zawsze
utrzymywaé w czystos$ci i dobrym stanie. Aby go wyczyS$cié, nalezy uprzednio wylaczyé
urzadzenie i uzy¢ miekkiej $ciereczki bez jakiegokolwiek detergentu. W przypadku
uporczywych zabrudzen nalezy uzyé miekkiej, wilgotnej sciereczki.

Wskazoéwki operacyjne

A

Po podlaczeniu wtyczki do gniazda sieciowego uruchomié urzadzenie za pomoca przelacznika kotyskowego
umieszczonego na tylnym panelu po stronie zasilacza. Po uruchomieniu urzadzenie wyswietli na monitorze
dotykowym przez kilka sekund tymczasowy ekran startowy.

Po zakonczeniu etapu ustawien i etapu automatycznej weryfikacji urzadzenie wejdzie w faze gotowosci do
pracy, wySwietlajac na ekranie dotykowym strone gléwna, zawierajaca wszystkie parametry dwoch
sektor6w pracy.

. . . . .y + -
Ustawi¢ zadang temperature roboczg glowicy zabiegowej za pomoca przyciskow lub sektora
krioterapii. Wybrana warto$¢ zostanie wySwietlona w polu powyzej.

Aby uzyska¢ dostep do ustawien parametréw dziatania ultradzwigkow, nalezy przejs¢ do wybranego sektora

SET

za pomoca polecenia wlasciwego kanatu.

Wybraé zadang warto§¢ mocy za pomocg przyciskow T lub. =

Wybra¢ tryb emis;ji fali ultradzwiekow za pomoca przyciskow

PUL

CON

dla trybu impulsowego 50 Hz

dla trybu ciaglego

ﬂdla trybu przerywanego

Ustawi¢ zadany czas zabiegu za pomocg przyciskow T lubo =

W przypadku checi skorzystania z programu o zadanych parametrach pracy, dostep do wiasciwej listy

mozna uzyska¢ za pomoca przycisku @
Operator ma obowigzek sprawdzi¢ przydatnos$¢ proponowanych parametréw w odniesieniu

do stanu zdrowia leczonego pacjenta i w razie potrzeby zmodyfikowac¢ je w celu
dostosowania do rzeczywistych potrzeb pacjenta.
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. Po wybraniu zadanej wartosci dla wszystkich parametrow nalezy powrdcic¢ do strony roboczej za pomoca

. RETURN
polecenia

J. Zpoziomu poczatkowej strony roboczej, po sprawdzeniu poprawnosci wprowadzonych danych, mozna za

START

pomoca polecenia uruchomié¢ dzialanie sektora ultradZwiekowego

PAUSA
K. Sprzet ten umozliwia zatrzymanie pracy ultradZwiekdéw za pomoca polecenia

L ©

™ Procedure wylaczania urzadzenia nalezy zawsze przeprowadza¢ za pomoca przycisku na monitorze
interfejsu, a dopiero potem mozna wylaczy¢ urzadzenie za pomoca wylacznika sieciowego na tylnym
panelu.

Niezastosowanie sie do tej procedury moze spowodowaé awarie lub nieprawidlowe dzialanie
oprogramowania, co nie jest objete gwarancja.

Uwaga Podczas normalnej pracy chlodzenie glowicy zabiegowej moze spowodowaé pojawienie sie skroplin na jej
metalowej cze$ci. Zjawisko to jest normalng konsekwencja réznicy temperatur w stosunku do otoczenia i nie nalezy
interpretowaé go jako awarie lub nieprawidlowe dzialanie.

Uzycie akcesoriow

A Zel ze wzgledu na swoje wlasciwo$ci przewodzace jest niezbedny
do zapewnienia optymalnego kontaktu powierzchni emisyjnej

glowicy zabiegowej ze skéra pacjenta.
Stosowanie zelu jest absolutnie konieczne we wszystkich
zabiegach i nalezy nalozy¢ jego duza ilo§¢ pomiedzy skoéra a
koncowka zabiegowa.
Aby uzyskaé informacje na temat otrzymania zelu, nalezy
skontaktowaé sie z dostawca urzadzenia.

& Przypominamy, Ze doskonale dzialajace i sprawdzone akcesoria w kazdym przypadku gwarantuja

prawidlowa jako§¢ wykonanej pracy, znacznie zwiekszajac margines bezpieczenstwa. Uzytkownik ma

obowigzek sprawdzaé¢ integralno$¢ akcesoridbw, w szczeg6lnosci glowicy zabiegowej i jej przewodu
przylaczeniowego.
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8.0 - SPOSOB ZASTOSOWANIA

& Aby uniknaé ryzyka zwigzanego z niebezpieczenstwem infekeji krzyzowych nalezy

zdezynfekowaé glowice zabiegowa np. sSrodkiem do szybkiej dezynfekcji wyrobow

medycznych o dzialaniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym, pratkobdjczym, wirusobdjczym i
postepowaé zgodnie z wytycznymi producenta.

Czes$é skory pacjenta poddawana zabiegowi musi by¢ czysta i wolna od zabrudzen, zadrapan, otaré,
wysypek i nie moze byé podrazniona dlugotrwalym dzialaniem promieni slonecznych itp.

Do prawidlowego przeprowadzenia krioterapii i terapii ultradzwiekami konieczne jest
zapewnienie, ze glowica zabiegowa idealnie przylega do skéry pacjenta, poniewaz obecnos$é
powietrza miedzy nimi ogranicza przenikanie ultradzwiekow i prowadzi do przegrzania skory w
punkcie slabszego kontaktu ze skéra powodujace mikrooparzenia. Aby zwiekszyé przyczepnosd,
stosuje sie¢ tluste substancje (zel).

W krioterapii polaczonej z terapia ultradzwiekami glowica musi byé caly czas w ruchu, aby uniknaé
odmrozen.

Stosowanie samej energii ultradzwiekowej, tj. bez krioterapii, moze by¢ wykonywane technika
sruchomej glowicy”, jak rowniez technika ,,nieruchomej glowicy” lub w wodzie.

o Nalezy upewnié sie, ze pacjent nie ma przeciwwskazain do poddania sie krioterapii i terapii
ultradzwiekowe;j.

o Pacjent musi znajdowac sie w prawidlowej pozycji, aby mdgl wygodnie poddawaé sie zabiegowi
przez caly czas jego trwania.

o  Nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$é akcesoriéw dostarczonych z urzadzeniem, a w szczego6lnosci ich
przeznaczenie, date waznosci i integralno$¢.

o  Skoéra pacjenta poddawanego terapii musi by¢ czysta, wolna od zanieczyszczen, zdrowa, a jej
struktura - nienaruszona.

o Jedli pacjent odczuwa bol w sektorze przylozenia glowicy podczas leczenia, nalezy rozwazyé
mozliwo$¢ zmniejszenia mocy ultradzwiekoéw lub przerwania zabiegu.

Synergia tych dwoch technik terapeutycznych znosi przeciwwskazania do stosowania ultradzwiekéw w ostrych i
podostrych urazach oraz ostrych i podostrych stanach zapalnych. Chlodzona glowica ultradzwiekowa, przytozona do
leczonej zmiany, powoduje poczatkowe zwezenie naczyn krwionoénych, po ktéorym nastepuje ich silne rozszerzenie,
podczas gdy w tkance glebokiej dochodzi do zmniejszenia krazenia. Spadek temperatury w tkance glebokiej
powoduje réwniez wzrost gesto$ci samej tkanki, wraz ze wzrostem mechanicznego efektu ultradzwiekow i
calkowicie wygaszonym efektem termicznym.

W przypadku urazéw i standéw zapalnych torebki wiezadlowej ukladu ruchu ulatwia proces gojenia i szybsza
regeneracje ruchowa poprzez przerwanie cyklu bdl - skurcz - brak aktywnoéci.

Szczegoblnie wskazana w rehabilitacji sportowej, gdzie szybki powr6t do zdrowia kontuzjowanego sportowca jest
mozliwy dzieki zastosowaniu krio-ultradZzwiekow w leczeniu zar6wno niedawnego urazu, jak i ostrego i podostrego
stanu zapalnego.
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& 9.0 - PRZECIWWSKAZANIA

PRZY BRAKU KONKRETNYCH ZALECEN MEDYCZNYCH KORZYSTANIE Z URZADZENIA JEST ZAWSZE PRZECIWWSKAZANE W

PRZYPADKU:

SEKTOR ULTRADZWIEKOW

*  Osteoporoza w zaawansowanym stadium

*  Protezy stawow

«  Zylaki

e Zapalenie zyl i zakrzepica zyl

*  Obecnoéé rozrusznikow serca lub innych wszczepialnych lub noszonych urzadzen aktywnych

e  Zatkanie tetnic

«  Krwotoki, miesigczka

« Tkanki nowotworowe i otaczajace je sektory

*  Gruzlica

» Cigza

« Pacjenci na etapie wzrostowym (dzieci, nastolatki)

» Pacjenci, ktorzy w jasny sposdb nie sa w stanie wyraznie zakomunikowaé terapeucie jakichkolwiek bolesnych
odczué

*  Obecnos¢ cze$ci metalowych

SEKTOR KRIOTERAPII

o Zespo6l Raynauda

U pacjentow cierpiacych na te chorobe krioterapia moze wywola¢ skurcze naczyn krwionoénych.
o Zatkanie tetnic

Krioterapia, powodujac skurcze naczyn krwiono$nych, moze nasila¢ niedokrwienie tkanek.

o Nadwrazliwo$¢ na zimno

Nie nalezy stosowaé ultradzwiekéw w obszarze serca, glowy i tkanek o szczegdlnych funkcjach (okolice nasad koSci
dtugich, jadra, jajniki), ktére moglyby zosta¢ uszkodzone.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é podczas przeprowadzania zabiegow u pacjentow po laminektomii ze
wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia rdzenia kregowego.

W przypadku wystapienia jednego lub wiecej ze wskazanych dzialan niepozadanych, lekarz powinien przeprowadzié
ocene ryzyka i korzyéci w celu ustalenia, czy leczenie nalezy kontynuowaé czy przerwac.

10.0 - POWAZNE SKUTKI UBOCZNE

Podczas leczenia ultradZzwiekami moga wystapié oparzenia. Wystepuja one, gdy stosowana dawka jest nadmierna, a
glowica zabiegowa pozostaje nieruchoma w tym samym obszarze leczenia, gdy stosowana jest wigzka ciagta.

Efekt ten mozna zminimalizowaé, stosujac ultradZwieki w polgczeniu z krioterapia, ale w takim przypadku nalezy
uwazaé, aby nie skoncentrowa¢ nadmiernej dawki zimna na malej powierzchni zabiegowej ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia skory pacjenta. Nalezy zwro6cié szczegolng uwage na ryzyko odmrozen.
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11.0 - SRODKI OSTROZNOSCI I KONSERWACJA

& Konserwacja wykonywana przez uzytkownika polega zasadniczo na kontroli i czyszczeniu
urzadzenia oraz jego akcesoriow, co nalezy wykonaé dokladnie przed kazdym uzyciem.
Kontrole i testy prawidlowego dzialania i stanu urzadzenia moze przeprowadza¢ wylacznie
wyspecjalizowany personel upowazniony przez producenta. Tylko wlasciwa konserwacja
zapobiegawcza i wlaSciwe czynno$ci naprawcze moga zagwarantowaé utrzymanie
oznakowania CE pierwotnie umieszczonego na urzadzeniu przez producenta. Przeglad i
konserwacja musza obejmowaé nie tylko sam sprzet, ale tez jego akcesoria, etykiety i
instrukcje obslugi.

& Okresowo, tj. co najmniej raz na dwa lata, sprzet nalezy podda¢ konserwacji zapobiegawczej
w celu sprawdzenia dzialania, sprawdzenia bezpieczenstwa elektrycznego i sprawdzenia
sprzetu pod katem wszystkich komponentéw, w tym akcesoriéow, tabliczek znamionowych,
etykiet informacyjnych i instrukcji uzytkowania. Mozna to zrobi¢ poprzez planowanie
specjalnej konserwacji u dostawcy lub producenta sprzetu.

& Zywotnosé technologiczna urzadzenia wynoszaca 10 lat (biorac pod uwage normalna prace
przez osiem godzin dziennie, pie¢ dni w tygodniu) jest gwarantowana pod warunkiem
prawidlowego uzytkowania, prowadzenia niezbednej konserwacji zapobiegawczej i
naprawczej, wykonywania okresowych kontroli zapobiegawczych i wszelkich innych
czynnosci w tym zakresie zawartych w niniejszej instrukcji.

Nalezy zawsze przestrzega¢ procedury wylaczania sprzetu. Przed przystapieniem do wylgczenia za pomoca
wylacznika sieciowego znajdujacego sie na tylnym panelu, urzadzenie nalezy wylaczy¢ za pomoca przycisku na
ekranie dotykowym.

Ekran dotykowy to delikatny i wrazliwy element, ktory nalezy zawsze utrzymywac w czystoéci i dobrym stanie. Aby
go wyczysci¢, nalezy uprzednio wylaczy¢ urzadzenie i uzy¢ miekkiej $ciereczki bez detergentow. Ekrany dotykowe
nalezy chroni¢ przed kontaktem z rysikami lub palcami zanieczyszczonymi zelami, olejkami, kremami, plynami,
smarami oraz chronié przed zarysowaniami, otarciami i kurzem. Idealnym rozwigzaniem jest zastosowanie wysoce
ochronnych folii ochronnych, ktére nie wplywaja na prace monitora.

Jedli gniazdo zasilania, do ktérego ma by¢ podlaczony sprzet, nie pasuje do wtyczki, nalezy unikaé stosowania
przejécidwek lub adapteré6w bocznikowych, poniewaz moga one spowodowaé przegrzanie lub oparzenia. W takim
przypadku nalezy poprosi¢ technika o wymiane gniazda.

Sprawdzi¢ stan przewodu karbowanego chronigcego kable i przewody hydrauliczne podlaczone do glowicy
zabiegowej. Jego zly stan moze spowodowac falszywe styki, oparzenia i/lub prowadzi¢ do niebezpiecznych sytuacji.

Nie nalezy wykonywac zadnych czynnoéci zwigzanych z czyszczeniem lub konserwacjg urzadzenia bez uprzedniego
odlaczenia go od zrédla zasilania.

Urzadzenie nalezy czySci¢ wylacznie wilgotng szmatka. W przypadku silnych zabrudzen nalezy uzyé szmatki
nasaczonej woda i lagodnym, nie$ciernym detergentem. Nalezy bezwzglednie unika¢ rozpuszczalnikéw, benzyny,
produktéw $ciernych, sprayow itp. Nie dopuécié do przedostania sie plynéw do wnetrza urzadzenia. Urzadzenie nie
posiada czeéci wewnetrznych wymagajacych czyszczenia.

Nalezy pamietaé, ze dostep do wnetrza urzadzenia moze mie¢ wylacznie personel upowazniony przez producenta:
nieupowazniona ingerencja w urzadzenie powoduje utrate gwarancji.

Urzadzenie jest wyposazone w magneto-termiczny wylacznik réznicowy umieszczony w bezpoérednim sasiedztwie
tréjbiegunowego zlacza, do ktorego podlaczony jest kabel zasilajacy. To urzadzenie zabezpieczajace podnosi poziom
bezpieczenstwa urzadzenia, dlatego uzytkownik jest zobowigzany do okresowego sprawdzania poprawnos$ci jego
dzialania poprzez nacis$niecie przycisku testowego, gdy urzadzenie jest wlaczone, ale nie jest uzywane u pacjenta. Po
naci$nieciu przycisku testowego urzadzenie wylaczy sie, a w celu ponownego uruchomienia nalezy przestawic¢
dzwignie przelacznika mechanizmu r6znicowego w gore.
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Urzadzenie wyposazone jest w kotka z hamulcami z mozliwo$cia blokady ulatwiajacymi przemieszczanie. W razie
potrzeby nalezy ostroznie przesuwac urzadzenie za pomoca uchwytdéw. Podczas przemieszczania urzadzenia nalezy
upewni¢ sie, ze miedzy kotkami a podloga nie znajduja sie zadne przedmioty, ktére moglyby spowodowaé jego
niestabilno$¢ lub uszkodzenie. Urzadzenie musza podnosi¢ dwie osoby, korzystajac z dostarczonych uchwytéow. Nie
nalezy pozostawia¢ urzadzenia na pochylej powierzchni. Nawet przy zablokowanych hamulcach nie nalezy
pozostawiaé urzadzenia na pochylych powierzchniach o nachyleniu wiekszym niz 10°.

Dwa przednie kola sa wyposazone w hamulce postojowe; nalezy uzy¢ odpowiednich sterownikéw, aby wlaczyc
hamulce natychmiast po przeniesieniu sprzetu. Przed kolejnym przemieszczeniem urzadzenia nalezy zwolnié
hamulce.

Urzadzenie musi zawsze znajdowac sie w pozycji pionowej. Po kazdym przeniesieniu nalezy odczekaé¢ co najmniej
trzy godziny przed ponownym uruchomieniem.

11.1 - KONTROLE JAKIE NALEZY PRZEPROWADZIC PRZED KAZDYM UZYCIEM SPRZETU

Przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniem uzytkownik jest zobowiazany przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
urzadzenia i jego akcesoriow, a w szczegdlnoSci musi:

Sprawdzi¢, czy spelnione zostaly wymogi prawidlowej instalacji;

Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest uszkodzone;

Sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sterujace sa prawidlowo zidentyfikowane;

Sprawdzi¢ integralno$c¢ kabli i akcesoriow;

Przeprowadzi¢ odpowiednie czyszczenie akcesoridow;

Sprawdzi¢, czy urzadzenie bylo serwisowane w wyznaczonych terminach;

Aby unikna¢ braku efektu terapeutycznego w leczeniu za pomoca ultradzwiekdéw, warto sprawdzi¢ dzialanie
urzadzenia, uruchamiajac je i wylewajac kilka kropel wody na plaska stalowa powierzchnie glowicy
zabiegowej trzymanej w pozycji pionowej; Regulujac moc, sprawdzié¢, czy ruch wody jest proporcjonalny do
wzrostu mocy;,

UWAGA: to tylko w przyblizeniu wskaze prawidlowo$¢ dzialania sprzetu; aby upewnié sie, ze tak jest, nalezy
skonsultowa¢ sie ze specjalista;

o Sprawdzi¢ i skonsultowa¢ stan zdrowia pacjenta, aby upewni¢ sie, ze nie ma przeciwwskazan lub ogo6lnych
przeszkod w leczeniu.

O 0O O OO0 0O
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11.2 - INFORMACJE OGOLNE

Kazda placowka opieki zdrowotnej powinna wskazaé osobe lub stuzbe (dla calej placowki lub dla poszczegbdlnych
oddzialéw lub dzialéw) odpowiedzialng za zapewnienie, ze zarzadzanie wyrobami medycznymi odbywa sie zgodnie
z przepisami Dyrektywy 93/42/EWG transponowanej we Wloszech rozporzadzeniem ustawodawczym nr 46/1977 z
pOZniejszymi zmianami i uzupeklieniami, oraz wskazéwkami dostarczonymi przez producenta, a zatem w
szczegoblno$ci nalezy zapewnic, co nastepuje:

o wykonywanie wszystkich okresowych czynnoSci konserwacyjnych niezbednych do utrzymania
prawidlowego dzialania i bezpieczenstwa zainstalowanych urzadzen w trakcie ich cyklu zycia;

o przeprowadzanie rutynowych kontroli bezpieczenstwa i funkcjonalnoéci w celu zapewnienia sprawnego i
prawidlowego dziatania urzadzen;

o przeprowadzanie czynno$ci naprawczych i nadzwyczajnych czynnosSci konserwacyjnych niezbednych do
przywrdcenia urzadzen po usterkach, wadach i awariach, przywracajac je do ich pierwotnych warunkow
funkcjonalnoéci i bezpieczenstwa, a jednocze$nie zapewniajac, Ze niezgodne urzadzenia zostana
tymczasowo lub na stale wycofane z eksploatacji.

ﬁ Konserwacja zapobiegawcza i czynno$ci naprawcze przyczyniaja sie w istotnym stopniu do
utrzymania oznakowania CE na wurzadzeniu (art. 2 Dyrektywy 93/42/EWG, rozp.
ustawodawcze nr 46/1997 z pézniejszymi zmianami).

Konserwacja zapobiegawcza

Konserwacja zapobiegawcza odnosi sie do wszystkich czynnoS$ci okreSlonych przez producenta w instrukcjach i
dokumentach dolaczonych do urzadzenia zgodnie z =zalgcznikiem I, str. 13 Dyrektywy 93/42/WE i z
rozporzadzeniem ustawodawczym nr 46/97.

Osoba, ktorej powierzono konserwacje zapobiegawcza urzadzenia (niezaleznie od tego, czy jest to sam uzytkownik,
czy producent/dostawca lub strona trzecia), musi koniecznie spelnia¢ kompetencje techniczne odpowiednie do
zadania i spelni¢ podstawowe wymagania:

o wiedza techniczna na temat urzadzenia, okresowych czynnosci konserwacyjnych, znajomo$¢ i posiadanie
protokoléw i list kontrolnych ustanowionych przez producenta w celu przeprowadzenia tych czynnosci,
zgodnie z instrukcjami dolaczonymi do urzadzenia;

o w przypadku czynnoéci konserwacyjnych, korzystanie z personelu technicznego posiadajacego okreslone
kwalifikacje, szkolenia i wyksztalcenie, stale aktualizowane przez producenta lub inng strone przez niego
upowazniona, w zakresie przedmiotowych urzadzen;

o stosowanie oryginalnych materialéw eksploatacyjnych lub materialéw zatwierdzonych przez producenta,
aby moéc wykonywac wszelkie operacje bez wprowadzania zmian i modyfikacji urzadzenia, ktore, jako ze
moga zmieni¢ jego pierwotne warunki bezpieczeistwa i funkcjonalno$ci, spowodowalyby utrate
bezpieczenstwa urzadzenia gwarantowanego przez oznakowanie CE;

o posiadac systemy kontroli, weryfikacji i rejestracji czynnoéci wykonywanych na kazdym urzadzeniu;

o zapewnienie pelnej zgodnoSci z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG, rowniez w odniesieniu do obowigzkow
wobec producenta, aby umozliwi¢ mu monitorowanie nadzoru posprzedazowego i identyfikowalno$ci
urzadzen przez caly czas.

Czynno$ci naprawcze
Czynno$ci naprawcze to wszystkie czynno$ci wykonywane w jakimkolwiek charakterze na urzadzeniu, ktére nie
mieszcza sie w definicji konserwacji zapobiegawczej okreslonej przez producenta.
Czynno$ci naprawcze wymagaja od osoby ja przeprowadzajace;j:
o odpowiedniej wiedzy na temat urzadzenia, jego charakterystyki techniczno-konstrukcyjnej, koncowej
inspekcji i kontroli, pakowania, przechowywania i obstugi;
o odpowiedniej znajomosci technologii wykorzystywanej do produkcji urzadzenia;
o znajomo$§¢ sposobu dzialania wyrobu, jego potencjalnych zagrozen, prawdopodobienstwa i charakteru
mozliwych awarii i wad funkcjonalnych;
o posiadanie niezbednego oprzyrzadowania do wykonywania wszelkich czynno$ci technicznych zwigzanych z
czynno$ciami naprawczymi;
o aktualny dostep do okreslonych protokoléw dotyczacych naprawczych czynnoéci konserwacyjnych;
o dostepnoé¢ oryginalnych lub zatwierdzonych przez producenta czeséci i komponentow;
o wyspecjalizowany personel techniczny przeszkolony przez producenta i posiadajacy aktualne informacje od
producenta w zakresie czynnoSci naprawczych wykonywanych na danym urzadzeniu;
o organizacja i system zarzadzania jako$cia ustlug, ktéry zapewnia odpowiednia kontrole jakoSci
wykonywanych prac konserwacyjnych;
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zapewnienie pelnej zgodno$ci z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG, réwniez w odniesieniu do obowiazkéow
wobec producenta, aby umozliwié mu monitorowanie nadzoru posprzedazowego i identyfikowalno$ci
urzadzen przez caly czas.

12.0 - NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE

Producent uznaje dwuletni okres gwarancji na wprowadzone do obrotu produkty, regulowany
przez ,Warunki gwarancji”, i daje wsparcie swoim Klientom za posrednictwem wewnetrznego lub
zewnetrznego Serwisu technicznego.

Wylacznie personel upowazniony przez producenta moze mie¢ dostep do wnetrza urzadzenia oraz
moze wykonywaé prace serwisowe przy urzadzeniu i jego akcesoriach.

A

A

A
A

Deklarowane przez producenta parametry wydajnoSci, bezpieczenstwa i kompatybilnoSci
elektromagnetycznej sg gwarantowane wylacznie w przypadku stosowania oryginalnych czeéci zamiennych.
Parametry dotyczace elektryki i bezpieczenstwa nalezy sprawdza¢ w ramach konserwacji zapobiegawczej co
najmniej raz na dwa lata i zawsze po przeprowadzeniu wszelkich napraw.

Czesci zamienne mozna uzyskaé¢ wylacznie kontaktujac sie bezposrednio z dostawca lub
producentem urzadzenia.

W przypadku pogorszenia wydajno$ci lub nieprawidlowego dzialania wurzadzenia,
uzytkownik musi zaprzesta¢ jego uzywania, musi odlaczy¢ urzadzenie od sieci, odizolowaé
je, odpowiednio je oznaczajac i skontaktowac sie z serwisem technicznym.

Ze wzgledow bezpieczenstwa NIE WOLNO dostawaé sie do wnetrza urzadzenia ani podejmowaé prob

napraw; nieprzestrzeganie tych zasad powoduje uniewaznienie wszelkich obowigzujacych gwarancji.

Nie wolno przeprowadza¢ zadnych czynnoéci konserwacyjnych ani czyszczenia, gdy urzadzenie jest
podlaczone do zasilania sieciowego lub gdy jest uzywane na pacjencie.

Lista czesci, ktore uzytkownik moze sprawdzié i wymieni¢:

Bezpieczniki sieciowe

Bezpieczniki
sieciowe —
2 sztuki

Instrukecja wymiany bezpiecznikéw sieciowych

A

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$é podczas wykonywania tej procedury. Istnieje niebezpieczenstwo
porazenia pradem elektrycznym.

Odlaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda zasilania. Za pomoca $rubokreta odkreci¢ dwie pokrywy oprawy
bezpiecznikoéw i wyjaé znajdujace sie w nich bezpieczniki. Jeéli sa uszkodzone, nalezy wymieni¢ je na
bezpieczniki zgodne ze specyfikacja techniczna podana na tabliczce znamionowej. Zalozy¢ pokrywy oprawy
bezpiecznikow i podlaczyé przewdd zasilajacy do gniazda zasilania.

Zabrania sie wymienia¢ bezpiecznikow urzadzenia na bezpieczniki innego typu lub o innej warto$ci niz okreslone
przez producenta i podane na tabliczce znamionowe;j.
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Jesli urzadzenie nie dziala prawidlowo, przed skontaktowaniem sie z serwisem technicznym nalezy sprawdzi¢, czy
problem mozna rozwiaza¢, wykonujac jedna z ponizszych czynno$ci:

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Aparatura nie Brak zasilania Sprawdzié, czy:
uruchamia sie. elektrycznego. 1. nie brakuje zasilania elektrycznego;
2. wtyczka przewodu zasilajacego jest sprawna i prawidtowo
podlaczona do gniazda;
3. gniazdo zasilania jest sprawne;
4. przewod zasilajacy jest prawidlowo podlaczony do
urzadzenia;
5. wylacznik zaplonu znajduje sie w pozycji ON (I).
6. wylacznik termiczno-magnetyczny znajduje sie w pozycji
ON (D).
Urzadzenie nie emituje | Blad procedury. Sprawdzié, czy procedura aktywacji zostala przeprowadzona
ultradZzwiekow. zgodnie z sekcja 7 ,,Instrukcja obstugi”.
Urzadzenie nie osigga | Parametry robocze Sprawdzié, czy ustawiona warto§¢ temperatury roboczej jest
ustawionej termostatu ulegly prawidlowa.
temperatury. zmianie.

Powierzchnia konicowki
zabiegowej majaca

Koncowka byla uzywana
bez zelu i/lub z duza

Uzywaé glowicy zabiegowej z ustawiong niska moca zgodnie z
rozdzialem 7 ,Instrukcji obslugi”, je§li usterka nie ustapi,

kontakt ze skora moca, lub zostala | natychmiast przerwa¢ uzytkowanie i skontaktowaé sie z
pacjenta osigga zbyt uszkodzona serwisem.

wysoka temperature. mechanicznie.

Pekniecia w glowicy Uderzenie lub zuzycie | Przerwaé korzystanie z urzadzenia, odizolowa¢ je i
zabiegowej glowicy. skontaktowaé sie z serwisem w celu wymiany glowicy

zabiegowe;.
Uruchamia sie sygnal | Problem w  obwodzie | Odlaczy¢ urzadzenie od zasilania na co najmniej godzine, a
alarmowy. chlodzenia sektora | nastepnie uruchomic je ponownie i sprawdzi¢ jego dzialanie.
krioterapii. Jesli problem nie ustapi, skontaktowa¢ sie z serwisem.

Pod urzadzeniem Usterka w  obwodzie | Urzadzenie nalezy natychmiast odlaczy¢ od zasilania, a ciecz
znajduje sie niebieska | chlodzenia. zebra¢ za pomoca chlonnej szmatki lub papieru w celu jej

ciecz.

utylizacji. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu cieczy z oczami lub
ustami. W przypadku kontaktu z ciecza nalezy umy¢ rece lub
inne zanieczyszczone czeSci ciala. Zdjaé zanieczyszczona
odziez.

Pod urzadzeniem
znajduje sie niewielka
ilo§¢ bezbarwnej cieczy.

Tworzenie sie skroplin.

Tworzenie sie skroplin jest normalnym zjawiskiem powstalym
na skutek dzialania urzadzenia. Urzadzenie jest zdolne do
wewnetrznego usuwania normalnej iloSci skroplin, ale w
przypadku szczegbélnych warunkéw Srodowiskowych ich
produkcja moze byé¢ wyzsza. W takim przypadku urzadzenie
wydali niewielka ich iloé¢. Skropliny, ktore przybieraja postaé
wody, muszg zostaé osuszone.

Jesli problem nie zostanie usuniety za pomoca wskazanych rozwigzan lub wystapia inne problemy, urzadzenie
nalezy odlgczy¢ od gniazda zasilania, odizolowac je i skontaktowa¢ sie z centrum pierwszej linii wsparcia.

Centrum pierwszej linii wsparcia:

Siuss
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Sixtus
Ttebia
Producent:

O ®| ELETTROMED Srl
ﬁ%ﬁ 2| Via Fosso dell Acqua‘ Mariana, 87
E77" 00118 - Roma — Italia - Tel. 06.79845115
info@elettromed.com - www.elettromed.com

Schematy obwodo6w, listy komponentow, instrukcje, procedury testowe i inne informacje zostanga udostepnione na
pisemny wniosek nalezycie wykwalifikowanego personelu uzytkownika upowaznionego przez producenta do
serwisowania tej czesci sprzetu, ktéra producent okresla jako nadajaca sie do naprawy.

Bezpieczenstwo i prawidlowe dzialanie urzadzenia zalezy nie tylko od przestrzegania instrukeji zawartych w
niniejszym podreczniku, ale takze od wlasSciwej konserwacji zapobiegawczej przeprowadzanej co dwa lata, podczas
ktoérej nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i za pomoca narzedzi co najmniej nastepujace elementy: prawidlowe dzialanie,
bezpieczenstwo elektryczne, integralno$¢ urzadzenia, przewodoéow, akcesoriow, podrecznik instrukeji obshlugi,
etykiety samoprzylepne.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstalych w wyniku nieprzestrzegania lub nieprawidlowego wykonania
zalecen zawartych w tej czeSci podrecznika.
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13.0 - DANE TECHNICZNE

Zasilanie
Moc sieciowa
Bezpieczniki sieciowe

Zrodlo ultradzwiekéw 1 MHz

Maksymalna efektywna intensywnos$é

Sposdb emisji

Przebieg fali w trybie impulsowym

Frekwencja przebiegu fali w trybie impulsowym
Czas trybu przerywanego

Efektywna powierzchnia promieniowania (ERA)

Zrédlo ultradzwiekéw 3 MHz

Maksymalna efektywna intensywnos$é

Sposdb emisji

Przebieg fali w trybie impulsowym

Frekwencja przebiegu fali w trybie impulsowym
Czas trybu przerywanego

Efektywna powierzchnia promieniowania (ERA)

Krioterapia
Termostat

Wspdlezynnik nier6wnomiernoéci wigzki (BNR) kazdej z glowic
Klasa izolacji

Klasa wyrobu medycznego

Typ czesci aplikacyjnych

Typ urzadzenia elektromedycznego

Stopien bezpieczenstwa uzytkowania w obecnoéci mieszanin
latwopalnych

Wymiary
Masa

230V, 50 Hz
650 VA
2 X 4 Arit.

Plytka kwarcowa

3 Watt x cm?2

Ciagly - Impulsowy - Przerywany
Fala prostokatna

50 Hz

3 sek. dzialanie - 2 sek. pauza

7 cm?

Plytka kwarcowa

2,5 Watt x cmz2

Ciagly - Impulsowy - Przerywany
Fala prostokatna

50 Hz

3 sek. dzialanie - 2 sek. pauza

4,9 cm?

Do -8 °C
W ustawianym punkcie odciecia

4.4
I (CEI 62-5 / CEI 62-23)

IIa (Dyrektywa 93/42 EWG)
BF

Ruchomy

urzadzenie niezabezpieczone

48 cmx36cmx117h
Okolo 75 kg

Stosowane normy: Projekt urzadzenia medycznego zostal przeprowadzony z zastosowaniem obowigzujacych norm

technicznych.
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13.1 - WYTYCZNE I DEKLARACJE PRODUCENTA

Wymagania

Ostrzezenie

5.2.1.1
a) Przewidziane Srodowiska
uzytkowania

Wyrdéb medyczny do krioterapii i terapii ultradzwiekami model
CRIOSIX II nadaje sie do uzytku we wszystkich budynkach z wyjatkiem
budynkéw mieszkalnych i budynkéw podiaczonych bezpoérednio do publicznej
sieci niskiego napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.

b) zasadnicze dzialanie

Glownym przeznaczeniem wyrobu medycznego do krioterapii i terapii
ultradzwiekami CRIOSIX II jest umozliwienie zastosowania u pacjenta, za
pomoca pojedynczej glowicy zabiegowej, drgain mechanicznych o
czestotliwo$ci 1 MHz (terapia ultradzwiekowa) w temperaturze regulowanej do
8 stopni ponizej zera (krioterapia), wykorzystujac w celach terapeutycznych
efekty biologiczne wywolane w tych segmentach ludzkiego ciala, na ktére
oddzialuje glowica. Operator aplikuje drgania generowane przez urzadzenie na
nienaruszona powierzchnie skory pacjenta za pomoca pojedynczej,
nieinwazyjnej glowicy zabiegowej.

c) ostrzezenie dotyczace bliskiego
inakladajacego sie uzytkowania

Uwaga: nalezy unika¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu
lub bezposrednio na nim, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidlowego
dzialania. W razie gdy konieczne jest jednoczesne uzycie innego sprzetu, nalezy
obserwowaé urzadzenie i inny sprzet w celu sprawdzenia ich prawidlowego
dzialania.

d) lista przewodow

W sprawie wszystkich czesci zamiennych nalezy kontaktowacé sie z
producentem.

Wykaz akcesoriéw i cze$ci zamiennych z przewodem:
Akcesoria z przewodem Maksymalna dlugoséé
Przewod sieciowy 3,0m

e) ostrzezenie dotyczace
akcesoriow

OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz
okres$lone dla tego urzadzenia moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji
elektromagnetycznej lub zmniejszonej odpornoéci na zaburzenia
elektromagnetyczne tego urzadzenia, co moze skutkowac nieprawidtowym
dzialaniem.

f) Ostrzezenia dotyczace
przeno$nych urzadzen do
komunikacji radiowej

OSTRZEZENIE: Przenoény sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne z kablami antenowymi i antenami zewnetrznymi) nie powinien by¢
uzywany w odleglo$ci mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesSci urzadzenia
medycznego CRIOSIX II, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowaé pogorszenie
dzialania urzadzenia.

5.2.2.1 Wryniki testbw emisji i odpornoéci:
a) Zgodno$¢ z wlasciwymi Port Frequency | Testlevel | Test Type Refrence | Result
normami w sprawie emisji i range Standards
odpornosci (MHz)
Enclosure | 30-1000 Class A Radiated EN Ok
emission 60601-1-
2
AC power | 0.15-30 Class A Conducted EN Ok
amission 60601-1-
2
AC power | - - Harmonic EN Ok
current 60601-1-
emissions 2
AC power | - - Voltage EN Ok
fluctuations & 60601-1-
flicker 2
Enclosure | - +15KV air | Electrostatic EN Ok
+8KV dicharge 60601-1-
contact immunity 2
AC power | - +2KVair | Immunity EN Ok
against fast 60601-1-
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transients 2
(Burst)
Enclosure | 80-2700 10V/m Radiated EN Ok
Modulated | electromagnetic | 60601-1-
AM 80% field immunity | 2
1KHz test
Enclosure | See point | See point | Immunity to EN Ok
6.2.3 6.2.3 RF wireless 60601-1-
communication | 2
equipment
AC power | 0.15-80 3V/m Immunity to EN Ok
Modulated | conducted 60601-1-
AM 80% electromagnetic | 2
1KHz field
AC power | - +1KV — Immunity EN Ok
1.2/50us against slow 60601-1-
transients 2
(Surge)
AC power | - 0,5 cycles | Voltage EN Ok
at >95% interrupt 60601-1-
1 cycle at 2
100%
25 cycles
at 30%
250 cycles
at 100%
Enclosure | 0.00005 30A/m Power EN Ok
frequency 60601-1-
magnetic fields | 2
immunity test
Patient 0.15-80 3V/m Immunity to EN Ok
line Modulated | conducted 60601-1-
AM 80% electromagnetic | 2
1KHz field
b) Nie dotyczy
c) Aby zachowa¢ podstawowy poziom bezpieczenistwa i wydajnoSci w odniesieniu
do zaklocen elektromagnetycznych, nalezy przestrzegaé wszystkich
OSTRZEZEN wymienionych w Instrukeji obshugi i konserwacji.

Uwaga
Uzywanie przewoddéw i akcesoriéw innych niz dostarczone z urzadzeniem moze spowodowac wzrost emisji
elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci na zaburzenia elektromagnetyczne urzadzenia.

Dzialanie urzadzenia medycznego do krioterapii i terapii ultradZwiekami CRIOSIX II moze ulec
pogorszeniu, jesli jest uzywane w poblizu innego urzadzenia elektronicznego wytwarzajacego silne pole
elektromagnetyczne, np. radaru, aparatu do terapii TECAR, skalpela elektronicznego, rezonansu
magnetycznego itp.
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14.0 - ETYKIETY, ICH UMIEJSCOWIENIE I ZASTOSOWANE SYMBOLE

« Etykieta znamionowa

ELETTROMED Sri c E

Via Fosso dell'Acqua Mariana, 87
00118 Roma - ltalia - tel 0679845115 1370

Alimentazione di rete: -Ei CRIOSIX |I
230Vac 50Hz 650 VA

- T AR [SN] XXXXX
@

) i 1 ey

2019 XX mmmm ITALY

Etykieta zawierajaca dane techniczne i identyfikacyjne urzadzenia jest przymocowana do tylnego panelu obok
zlacza zasilania i jest wykonana z samoprzylepnej, srebrnej etykiety zabezpieczajacej przed podrabianiem i
manipulacja, o wymiarach 67 x 38 mm, wydrukowana za pomocg przemystowej drukarki termiczne;j.

« Etykieta informacyjna ze specyfikacja ultradZzwiekowa 1 MHz

Criosix II (1IMHz)

— Ultrasonic generator:
Acoustic working frequency: IMHz

Waveform Continuous: Ton/Tmod=1/1;
— Waveform Modulated: Ton/Tmod=1/2;
L fmod = 1/Tmod: 50Hz

E Tmod
_ L L

S>>

Ton Toff
Treatment head:
International Protection: IP 57
Maximum Output Power: 21 W tot
Effective Radiating Area: 7 cm?
Beam non-uniformity ratio: max 7
Beam type: Collimated

Etykieta zawiera informacje o parametrach technicznych sygnalu elektrycznego generowanego przez urzadzenie.
Sygnal ten przeslany do ceramiki piezoelekirycznej zamontowanej wewnatrz glowicy zabiegowej umozliwia
generowanie drgan mechanicznych o czestotliwo$ci 1 MHz.

Etykieta jest wykonana z bialego samoprzylepnego PVC z czarnymi i niebieskimi napisami i znajduje sie z boku
urzadzenia w poblizu punktu podlaczenia glowicy zabiegowej. Wymiary: 50 x 80 mm

CRIOSIX II-PODRECZNIK INSTRUKCIJI OBSEUGIE;, Wersja 08 z 09.2023 Str. 30z 34



St

Etykieta informacyjna ze specyfikacja ultradzwiekowa 3 MHz

Criosix II (3MHz)

Ultrasonic generator:
Acoustic working frequency: 3MHz

Waveform Continuous: Ton/Tmod=1/1;
Waveform Modulated: Ton/Tmod=1/2;
fmod = 1/Tmod: 50Hz
Tmod

N

S>>

Ton Toff
Treatment head:
International Protection: IP 57
Maximum Output Power: 17 W tot
Effective Radiating Area: 7 cm?
Beam non-uniformity ratio: max 7
Beam type: Collimated

Etykieta z ostrzezeniem

Etykieta zawiera informacje o parametrach technicznych sygnalu elekirycznego generowanego przez urzadzenie.
Sygnal ten przeslany do ceramiki piezoelektrycznej zamontowanej wewnatrz glowicy zabiegowej umozliwia
generowanie drgan mechanicznych o czestotliwoéci 3 MHz.

Etykieta jest wykonana z bialego samoprzylepnego PVC z czarnymi i niebieskimi napisami i znajduje sie z boku
urzadzenia w poblizu punktu podlaczenia glowicy zabiegowej. Wymiary: 50 x 80 mm

UWAGA!
URZADZEN IE MUSI ZAWSZE ZNAJDOWAC SIE W
POZYCIJI PIONOWE].

PO TRANSPORCIE URZADZENIE MUSI POZOSTAC W POZYCJI
PIONOWEJ PRZEZ CO NAJMNIEJ 3 GODZINY PRZED URUCHOMIENIEM.

Etykieta zawiera informacje dotyczace prawidlowego postepowania z urzadzeniem po jego przeniesieniu i
przemieszczeniu.
Wykonana jest z zéltego samoprzylepnego PCV z czarnymi napisami i znajduje sie na tylnym panelu urzadzenia.
Wymiary: 120 X 70 mm
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Siguss

Identyfikacja producenta
Rok produkeji wyrobu medycznego

Nalezy postepowa¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi uzytkowania

Wyrbéb medyczny zgodny z Dyrektywa 93/42/EWG z identyfikacja urzadzenia
Bureau Veritas

Symbol WEEE: oznacza, ze produkt, po zakoniczeniu jego okresu uzytkowania, nie
powinien by¢ traktowany jako zwykly odpad domowy, ale powinien by¢ utylizowany
zgodnie z prawem.

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Model urzadzenia

Numer seryjny

Bezpieczniki zabezpieczajace fazy zasilania sieciowego

Symbol umieszczony na wylgczniku zaplonu:

O
I

Symbol wskazujacy odlaczenie od sieci elektrycznej. Obwod otwarty, urzadzenie
wylaczone.

Symbol wskazujacy podlaczenie do sieci elektrycznej. Obwod zamkniety, urzadzenie
wlaczone.

Uwaga

& Uzytkownik jest zobowigzany sprawdzaé integralno$é etykiet samoprzylepnych umieszczonych na
urzadzeniu i przedstawionych w niniejszej instrukcji. Zabrania sie usuwania etykiet z urzadzenia. Jesli
jedna lub wiecej etykiet samoprzylepnych zostanie usunietych lub uszkodzonych, nalezy je przywrdcié, co
jest uznawane za naprawe techniczng.
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16.0 - DEKLARACJA ZGODNOSCI

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG z p6Zniejszymi zmianami i uzupelnieniami
according to MDD 93/42/EEC as subsequently amended and supplemented

My jako producent: ELETTROMED Srl
We manufacturer:

Adres: VIA FOSSO DELL’ACQUA MARIANA, 87 - 00118 ROMA - ITALIA
Address:

o$wiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnosé, ze:
declare under our sole responsibility that the:

Kategoria produktu: URZADZENIE DO KRIOTERAPII I TERAPII ULTRADZWIEKAMI

Product Category: CRYO ULTRASOUND UNIT PHYSICAL THERAPY

Produkt: UFT2S Produkt: CRIOSIX II Produkt: ULTRACRIOII
Product: Product: Product:

spelnia zasadnicze wymagania Zalacznika I Dyrektywy Rady 93/42/EWG zgodnie z Certyfikatem nr 1T299333-2
wydanym przez Jednostke Notyfikowana Bureau Veritas S.p.A. nr 1370 zgodnie z Zalgcznikiem II (z wylaczeniem
punktu 4).

is in compliance with the essential requirements of the Council Directive 93/42/EEC as subsequently amended and
supplemented as evidenced by Certificate n. IT299333-2 issued by the Notified Body n. 1370 Bureau Veritas S.p.A.
in accordance to Annex II, excluded clause 4.

produkt jest sklasyfikowany zgodnie z zasada 9 zalacznika IX do Dyrektywy 93/42/EWG i nast. w klasie IIa oraz
zostal zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z obowigzujacymi normami technicznymi.

the product is classified in according to Rule 9 of the Annex IX of the Directive 93/42/EEC as subsequently
amended and supplemented in class Ila, and it was designed and manufactured in according to safety standard
relevant.

A zatem zostal oznaczony
and is therefore marked

C € 1370

Data: Rzym, 20.05.2021
Date:

Przedstawiciel prawny Elettromed Srl
Elettromed Srl Legal Representative

e |
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