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Dane kontaktowe Producenta: 

Przedsiębiorstwo Handlowo-Usługowe Technomex Sp. z o.o. 

Ul. Szparagowa 15 

44-141 Gliwice 

 

TELEFON: +48 32 401 03 50 

 

E-MAIL: biuro@technomex.pl 

SERWIS: serwis@technomex.pl 

 

WEB: www.technomex.pl 
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1. Wstęp 

 

1.1 WPROWADZENIE   

 

Poniższa instrukcja zawiera niezbędne informacje do zrozumienia działania i 

rozpoczęcia korzystania z urządzenia FROOZER. Aby uzyskać więcej 

informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe zostały podane na 

2 i 39 stronie.  

 

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji 

 

 

Przed użyciem urządzenia zapoznaj się z instrukcją 
używania! 
 

 

PHU Technomex nie ponosi żadnej odpowiedzialności za szkody osobiste lub 

materialne, jeśli nie są przestrzegane przepisy bezpieczeństwa oraz 

instrukcje dotyczące właściwego użytkowania urządzenia FROOZER. Ze 

względu na czytelność, poniższa instrukcja odnosi się wyłączenie do płci 

męskiej, co jednak zawsze oznacza również płeć żeńską.  

Instrukcja używania w wersji elektronicznej dostępna jest na stronie 

internetowej:   

https://technomex.pl/do-pobrania?folder=URZDZENIA%2BDO%2BKRIOTERAPII%2BMIEJSCOWEJ 

  

1.1.2 Wyjaśnienie symboli i skrótów umieszczonych w instrukcji 

 

 

Ostrzeżenia: Poważne ryzyko 

odniesienia obrażeń lub zagrożenie 

w przypadku zignorowania 

informacji opisanych przy tym 

symbolu. Zwróć szczególną uwagę 

na te zapisy! 

 

 

Zapoznaj się z instrukcją 

obsługi/broszurą 

UWAGA  

W przypadku sprzętu ME „Postępuj 

zgodnie z instrukcją obsługi” 

 

Wytwórca 
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Data produkcji 

 

 

 Numer seryjny 

 

 

 

 
                                        0197 

 

 

Urządzenie spełnia wymagania 

zasadnicze 

dyrektywy 93/42/EEC Urządzenie 

podlega pod nadzór jednostki 

notyfikowanej numer 0197.  

EMC Urządzenie spełnia aktualne 

wymagania w zakresie 

kompatybilności 

elektromagnetycznej, regulowane 

normą EN 60601-1-2. Niemniej 

jednak, jego praca może zostać 

zakłócona przez oddziaływanie 

innych urządzeń emitujących pole 

elektromagnetyczne 

przekraczające dopuszczalne 

poziomy określone w normie. W 

takim wypadku należy ustawić 

urządzenie z dala od źródła zakłóceń 

lub podłączyć do innego gniazda 

prądu 

 I klasa ochronności  

 

 

 

 Wyrób medyczny 

 

 

 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny 

 

 

 

Część aplikacyjna typu B 

 

 

 

Wycofany z eksploatacji wyrób 

należy przekazać odpowiedniej 

jednostce zajmującej się utylizacją 
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 urządzeń elektrycznych bądź 

zwrócić producentowi.  

 

Noś odzież ochronną 

 

Klasa szczelności IP20  

 

 
Bezpiecznik  

V Wolt 

Hz Herc 

kW Kilowat (1x10³ Wata) 

U Napięcie 

P Pobór mocy 

m Masa 

 

1.1.3 Elementy urządzenia 

 

Podczas dostawy urządzenia należy sprawdzić kompletność urządzenia, 

którego elementy zostały przedstawione poniżej. W przypadku zostanie 

zauważona niezgodność dostarczonego urządzenia z poniższym rysunkiem, 

prosimy o natychmiastowy kontakt z producentem.  

 

 

Urządzenie FROOZER występuje jedynie w jednej konfiguracji, w której skład 

wchodzą: 

Elementy kluczowe: 
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1. Butla 30l z ciekłym azotem; 

2. Elastyczny wąż zabiegowy; 

3. Dotykowy ekran pełniący jednocześnie funkcję panelu sterującego; 

Elementy dodatkowe występujące w każdym urządzeniu w celu uzupełnienia 

chłodziwa oraz ochrony urządzania przed uszkodzeniami:  

1. Lejek umożliwiający uzupełnienie butli; 

2. Pokrowiec ochronny na butlę. 

Część aplikacyjną urządzenia stanowi dysza zabiegowa, która kieruje 

rozproszony strumień ciekłego azotu na wybrany obszar skóry pacjenta. 

 

Ze względów bezpieczeństwa używaj tylko oryginalnych części 
dostarczanych przez producenta! 

 

1.1.4. Przeznaczenie urządzenia i grupa docelowa 

 

Urządzenie FROOZER służy do przeprowadzania zabiegów krioterapii 

przy użyciu par ciekłego azotu. Wyposażone jest w dotykowy ekran pełniący 

jednocześnie funkcję panelu sterującego. Strumień pary azotu jest kierowany 

na skórę pacjenta przy użyciu elastycznego węża. Ciekły azot składowany 

jest w pojemniku do tego przeznaczonym, a doprowadzany jest do 

temperatury wrzenia przy użyciu grzałki. Strumień pary może osiągnąć 

temperaturę do -160°C. Kriostymulacja jest metodą powszechnie stosowaną 

w leczeniu chorób o etiologii reumatycznej, ortopedycznej i dermatologicznej. 

Urządzenie przeznaczone jest do stosowania na pacjentach ze wszystkich 

grup wiekowych z wyłączeniem wieku niemowlęcego i noworodkowego.  

 

W przypadku osób starszych należy zwrócić uwagę na czas 
zabiegu, gdyż ich warstwa podskórna jest cieńsza, co może 
powodować osłabienie czucia i brak wczesnego zgłaszania 
dolegliwości! 

 

1.1.5 Uwagi 

 

 

Przed pierwszym użyciem urządzenia obligatoryjnie zapoznaj 
się z całą instrukcją używania! 
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Personel medyczny i odpowiednio przeszkoleni terapeuci odpowiedzialni za 

urządzenie, są zobowiązani do poinformowania osób trzecich o konieczności 

przestrzegania wszystkich środków ostrożności.  

Urządzenie może być obsługiwane jedynie przez personel posiadający 

odpowiednie kwalifikacje do wykonywania przy jego użyciu zabiegów 

terapeutycznych. W razie wystąpienia potrzeby bezpośredniego szkolenia z 

zasad obsługi systemu, prosimy o kontakt. Należy upewnić się, że sprzęt jest 

odpowiednio zabezpieczony przed nieuprawnionymi do jego obsługi osobami. 

1.1.6 Zasady bezpiecznego korzystania 

 

Modyfikacje wprowadzone bezpośrednio przez użytkowników mogą obniżyć 

bezpieczeństwo oraz wydajność systemu. Wszystkie naprawy oraz 

modyfikacje muszą być wykonane przez wyspecjalizowany personel 

oddelegowany do tego celu przez producenta. Informacje zawarte w rozdziale  

1.1.7.  mają za zadanie zapoznać użytkowników z potencjalnymi 

zagrożeniami związanymi z użytkowaniem urządzenia i ostrzegają przed 

możliwym odniesieniem obrażeń podczas używania urządzenia z 

naruszeniem zasad bezpieczeństwa. Wszyscy użytkownicy są zobowiązani 

do zapoznania się z niniejszymi instrukcjami bezpieczeństwa oraz unikania 

działań, które mogą prowadzić do wystąpienia obrażeń lub innych szkód.  

 

Zabrania się samodzielnych napraw i przeróbek wyrobu! 

 

Ryzyko resztkowe 

Niepożądane ryzyko szczątkowe zawsze pozostaje w przypadku korzystania 

z urządzenia FROOZER, pomimo wszystkich zastosowanych środków 

ostrożności. W bardzo rzadkich przypadkach może dojść do wystąpienia 

nieoczekiwanych incydentów związanych z korzystaniem z wyrobu, zarówno 

dla użytkowników, jak i personelu. Prawdopodobieństwo jednak powstania 

obrażeń jest bardzo niskie i nie powinny one być poważne o ile przestrzegane 

są wszystkie zasady bezpieczeństwa opisane w niniejszej instrukcji. Prosimy 

zwrócić uwagę zwłaszcza na wyszczególnione ostrzeżenia zebrane w punkcie 

1.1.7. Każdy przypadek obrażeń związanych z korzystaniem z urządzenia, 

należy niezwłocznie zgłosić producentowi! 
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1.1.7 Ostrzeżenia 

 

Wszelkie informacje dotyczące bezpieczeństwa oraz ostrzeżenia oznaczone 

są odpowiednim symbolem opisanym w rozdziale 1.1.2. W celu zestawienia 

najważniejszych informacji bezpieczeństwa, wszystkie je zebrano  

w poniższym rozdziale.  

Ostrzeżenia z pierwszego rozdziału: 

 Przed użyciem urządzenia zapoznaj się z instrukcją używania! 

 Ze względów bezpieczeństwa używaj tylko oryginalnych części 

dostarczanych przez producenta!  

 Przed pierwszym użyciem urządzenia obligatoryjnie zapoznaj się z 

całą instrukcją używania! 

 W przypadku osób starszych należy zwrócić uwagę na czas zabiegu, 

gdyż ich warstwa podskórna jest cieńsza, co może powodować 

osłabienie czucia i brak wczesnego zgłaszania dolegliwości! 

 Zabrania się samodzielnych napraw i przeróbek wyrobu! 

Ostrzeżenia z drugiego rozdziału: 

 W przypadku konieczności naprawy urządzenia, zawsze kontaktuj się 

z producentem! 

 Selektywna zbiórka urządzeń elektrycznych i elektronicznych. W celu 

utylizacji urządzenia skontaktuj się z producentem!  

 Wyrób nie może być używany w pomieszczeniu zagrożonym 

wybuchem, jak również z łatwopalnymi anestetykami! 

 Wyrób nie jest przeznaczony do użytku w środowisku wzbogaconym w 

tlen (oxygen rich environment). 

 

Ostrzeżenia z trzeciego rozdziału: 

 do pkt. 2 – aplikator zakończony grzałką należy umieścić w uchwycie z 

boku urządzenia lub położyć delikatnie na podłodze, zwracając uwagę, 

aby grzałka nie została uderzona. Częstymi mechanicznymi 

uszkodzeniami są uszkodzenia grzałki ze względu na niewłaściwe 

położenie! 

 Należy wyłączyć urządzenie i po chwili włączyć ponownie. 

 Urządzenie nie jest wyposażone w zawór bezpieczeństwa. Z tego 

powodu następuje ciągły przepływ par azotu przez dyszę. Nie wolno 

zatykać dyszy! 

 Butla z ciekłym azotem znajduje się w specjalnej koszulce termicznej 

izolującej od otoczenia i pozwalającej zmniejszyć straty azotu. 

Koszulka dodatkowo wyposażona jest w rzep mocujący butle do 
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korpusu urządzenia. Należy pamiętać, że po wymianie butli rzep 

bezpieczeństwa musi zostać zapięty! 

 

Ostrzeżenia z czwartego rozdziału: 

 Podczas korzystania z urządzenia, zawsze przestrzegaj zasad BHP! 

 Pacjent może mieć dodatkowe przeciwwskazania, dyskwalifikujące go 

z udziału w zabiegach z wykorzystaniem urządzenia! 

 UWAGA! Niektóre przenośne urządzenia do komunikacji 

bezprzewodowej mogą wpływać na elektryczne urządzenia medyczne! 

 UWAGA! Praca w pobliżu (w odległości do 2.8 m) telefonu komórkowego 

może powodować niestabilność pracy URZĄDZENIA. 

 UWAGA! Praca w pobliżu (np. 1 m) urządzenia do terapii mikrofalami lub 

falami krótkimi może powodować niestabilność pracy URZĄDZENIA. 

 UWAGA! Stosowanie akcesoriów i kabli innych niż opisane w niniejszej 

instrukcji może skutkować zwiększoną emisją lub zmniejszoną 

odpornością URZĄDZENIA. 

 UWAGA! URZĄDZENIE nie powinno być używane w pobliżu innego 

elektrycznego sprzętu medycznego ani położone jedno na drugim i jeśli 

taka sytuacja wystąpi to należy obserwować pracę urządzenia, aby 

stwierdzić brak zaburzeń w konfiguracji, w jakiej to URZĄDZENIE będzie 

wykorzystywane. 

 UWAGA! Przenośny sprzęt (w tym urządzenia peryferyjne, takie jak 

kable antenowe i anteny zewnętrzne) nie powinny być używane w 

odległości mniejszej niż 30cm od jakiejkolwiek części urządzenia, w 

tym kabli dostarczonych przez PHU Technomex. W przeciwnym razie 

może dojść do pogorszenia wydajności urządzenia. 

 UWAGA! Aby uniknąć ryzyka porażenia prądem elektrycznym, 

urządzenie musi być przyłączone wyłącznie do sieci zasilającej z 

uziemieniem ochronnym. 

 Urządzenie FROOZER nie służy do transportu butli z azotem! 

 UWAGA! Samodzielne przekształcanie lub zmienianie konstrukcji 

urządzenia nie jest dozwolone! 

 Instalacja, naprawy, przeglądy urządzenia, w tym również prace 

związane z kablem zasilającym, mogą być wykonywane zarówno przez 

autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy Technomex, jak i 

przez inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne, 

pod warunkiem że czynności te są realizowane zgodnie z 

obowiązującymi standardami technicznymi oraz procedurami 

serwisowymi udostępnionymi przez firmę Technomex. 
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Ostrzeżenia z piątego rozdziału: 

 Gwarancja jest wiążąca o ile nasze produkty będą używane zgodnie z 

opisanymi zasadami i ogólnym przeznaczeniem opisanym w niniejszej 

instrukcji używania. 

 Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania bezpieczeństwa 

świadczone na podstawie niniejszej gwarancji mogą być wykonywane 

zarówno przez autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy PHU 

Technomex sp. z o.o., jak i przez inne podmioty posiadające 

odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod warunkiem że prace te 

zostaną przeprowadzone zgodnie z obowiązującymi standardami 

technicznymi oraz procedurami serwisowymi dla danego urządzenia, 

udostępnionymi przez firmę PHU Technomex sp. z o.o. Niewłaściwe 

wykonanie tych czynności lub ich realizacja niezgodnie z ww. 

wymaganiami może skutkować utratą gwarancji. 

 

1.1.8 Zakres odpowiedzialności użytkownika 

 

Właściciel odpowiedzialny jest za to, aby wszystkie osoby obsługujące 

urządzenie FROOZER przeczytały i zrozumiały niniejszą instrukcję używania. 

PHU Technomex nie może jednak zagwarantować, że każda osoba, która 

przeczytała wszystkie dołączone do urządzenia dokumenty, jest uprawniona 

do obsługi, sprawdzania, kontrolowania czy kalibracji. Właściciel musi 

zagwarantować we własnym zakresie odpowiednie przeszkolenie personelu, 

który posiada dedykowane dla celów medycznych kompetencje i 

wykształcenie. W przypadku nieprawidłowego działania urządzenia, właściciel 

musi zaprzestać jego użytkowania i skontaktować się z producentem.  

1.1.9 Błędy oraz pominięcia 

 

W przypadku zauważenia błędów lub pominięcia w niniejszej instrukcji, 

prosimy o kontakt z PHU Technomex, korzystając z danych kontaktowych 

umieszczonych na początkowych stronach. 

1.1.10 Własność firmy PHU Technomex 

 

Przedsiębiorstwo handlowo-usługowe Technomex, z siedzibą w Gliwicach przy 

ulicy Szparagowej 15, jest właścicielem niniejszej instrukcji używania. 

Wszelkie zawarte w niej informacje mogą być wykorzystywane jedynie do 

celów pracy z urządzeniem FROOZER. Zabrania się kopiowania lub 

udostępniania osobom trzecim dokumentów (w tym zawartych w instrukcji 

rysunków i ilustracji) bez zgody producenta. 
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1.2 Założenie  

 

FROOZER jest złożonym urządzeniem technicznym. W celu zapewnienia 

bezpieczeństwa pacjentom i osobom trzecim, użytkownicy wyrobu muszą 

posiadać odpowiednie kwalifikacje oraz zapoznać się ze wszystkimi 

dokumentami informacyjnymi dołączonymi do urządzenia. Również jakość i 

trwałość samego urządzenia są uzależnione od przestrzegania zasad 

prawidłowego używania. Jedynie właściciel może instruować inne osoby w 

zakresie korzystania ze sprzętu, uprzednio upewniwszy się, że ukończyła 

chociaż minimalne szkolenie medyczne.  

1.3 Symbole umieszczone na urządzeniu  

 

Poniżej zamieszczono wszystkie oznaczenia występujące na urządzeniu 

FROOZER zgodnie z rozporządzeniem 2017/745 Parlamentu Europejskiego i 

Rady (UE).  

 

1.3.1 Tabliczka znamionowa/ Etykieta 
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2. Technologia  
 

2.1 DANE PODSTAWOWE 
 

2.1.1 Przegląd  

 

Nazwa urządzenia: FROOZER 

Kod Basic UDI-DI 590450765065011K8 

Rok produkcji: 2017 

Klasyfikacja  FROOZER jest aktywnym wyrobem 

medycznym klasy IIa zgodnie z 

regułą 9 według załącznika VIII 

Rozporządzenia Parlamentu 

Europejskiego i Rady (UE) 

2017/745   

Zabezpieczenie przed porażeniem 

elektrycznym: 

Wyrób medyczny zasilany 

zewnętrznie 

Kraj pochodzenia: Polska 

Napięcie zasilania: 230 V 

Bezpiecznik: 2 x F3.15 L 250Vn 

Częstotliwość transmisji radiowej: 50Hz 

Pobór mocy: 500W 

Objętość zbiornika 30l 

Maksymalna temperatura 

strumienia gazu  

-160ºC 
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Zużycie ciekłego azotu: Od 3 do 10 kg/h (praca ciągła) w 

zależności od ustawionej 

intensywności nadmuchu 

Współczynnik wypełnienia Max ON 15 min/ min OFF 10min 

Waga wraz z butlą 45 kg 

Wymiary:  długość: 90cm, szerokość 50cm, 

wysokość: 110cm 

Czas życia wyrobu medycznego   10 lat   

 

2.1.2 Miejsca stosowania 

 

Użycie urządzenia ograniczone jest do czystych oraz suchych pomieszczeń 

w placówkach służby zdrowia. Przykładami takich miejsc mogą być:  

 Szpitale. 

 Placówki ambulatoryjne. 

 Sanatoria. 

 Gabinety rehabilitacji i fizjoterapii. 

 

 

Wyrób nie może być używany w pomieszczeniu zagrożonym 
wybuchem, jak również z łatwopalnymi anestetykami! 
 

 

Wyrób nie jest przeznaczony do użytku w środowisku 
wzbogaconym w tlen (oxygen rich environment). 
 

Urządzenie należy użytkować jedynie w pomieszczeniach zamkniętych,  

w których panuje temperatura pokojowa. Urządzenie nie jest przeznaczone 

do używania i przechowywania w pomieszczeniach wilgotnych oraz na 

zewnątrz. Przechowywanie i transport natomiast powinny się odbywać w 

zakresie temperaturowym 10-30 stopni Celsjusza, w pomieszczeniach 

zamkniętych (Magazyny, hale, zamknięte pomieszczenia biurowe). Zgodnie z 

normą 60601-1 urządzenie FROOZER nie może być stosowane w strefach 

zagrożonych wybuchem AP i APG. Oznacza to więc, że zabrania się 

stosowania wybuchowych i łatwopalnych związków i mieszanin do inhalacji o 

działaniu znieczulającym, które w swoim składzie posiadają cyklopropan lub 

eter dietylowy.  

2.1.3 Naprawy  

 

Zabrania się dokonywania przez nieuprawnione osoby jakichkolwiek 

modyfikacji czy napraw urządzenia.  
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W przypadku konieczności naprawy urządzenia, zawsze 
kontaktuj się z producentem! 

 

2.1.4 Utylizacja  

 

FROOZER jest urządzeniem elektrycznym, dlatego nie może być wyrzucany 

jak zwykły odpad. 

 

Selektywna zbiórka urządzeń elektrycznych i elektronicznych. 
W celu utylizacji urządzenia skontaktuj się z producentem! 

 

2.2 CYKLICZNA KONTROLA FUNKCJONALNOŚCI 

 

2.2.1 Kontrolna lista testowa 

  

Regularnie przeprowadzane kontrole mają na celu wczesne wykrycie 

uszkodzeń lub zużycia części wymagających wymiany.  

Poniżej zostały opisane testy funkcjonalności, które muszą być wykonywane 

w stałych odstępach czasu. Zalecanym okresem eksploatacji, po którym 

powinna nastąpić kontrola, jest miesiąc. Osoba odpowiedzialna za kontrolę 

urządzenia FROOZER, powinna być odpowiednio przeszkolona w zakresie 

obsługi. 

 

Kontrola Wykryta usterka Konieczne działanie 

Obudowy zewnętrzne  Brak obudowy 

 Uszkodzenie 

obudowy 

Dalsze używanie jest 

zabronione, skontaktuj 

się z firmą PHU 

Technomex Sp z o.o.. 

Widoczne zewnętrzne 

odkształcenia 

wszystkich 

komponentów systemu  

 Części są 

odkształcone 

 Części są 

asymetryczne 

 Części są 

uszkodzone 

Dalsze używanie jest 

zabronione, skontaktuj 

się z firmą PHU 

Technomex Sp z o.o.. 

Czyszczenie  Części FROOZER 

są zabrudzone 

Dalsze używanie jest 

zabronione. Wyczyść 

urządzenie zgodnie z 

informacjami 
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zmieszczonymi w 

niniejszej instrukcji. 

Hamulce  Niesprawne 

hamulce 

zestawów 

kołowych 

Dalsze używanie jest 

zabronione, skontaktuj 

się z firmą PHU 

Technomex Sp z o.o.. 

 

2.2.2 Kontrole okresowe 

 

Urządzenie FROOZER podlega corocznemu przeglądowi technicznemu oraz 

badaniom bezpieczeństwa, wykonywanym zgodnie z normą IEC 62353. 

Przeglądy i badania mogą być przeprowadzane zarówno przez autoryzowany 

serwis firmy PHU Technomex sp. z o.o., jak i przez inne podmioty posiadające 

odpowiednie kwalifikacje techniczne. Producent nie ponosi odpowiedzialności 

za użytkowanie aparatu bez ważnych badań bezpieczeństwa. Brak 

aktualnych corocznych badań bezpieczeństwa, potwierdzonych protokołem 

sporządzonym przez uprawniony podmiot, lub wykonanie ich niezgodnie z 

obowiązującymi standardami i procedurami technicznymi, jest 

równoznaczne z utratą gwarancji na urządzenie. 

2.3 URZĄDZENIE FROOZER  
 

FROOZER jest to urządzenie, które służy do przeprowadzenia zabiegów 

krioterapii przy użyciu par azotu. Krioterapia miejscowa polega na 

schładzaniu fragmentów ciała w celu wywołania zmian w obrębie tkanek, w 

których obniżono temperaturę.  Konstrukcja urządzenia odznacza się wysoką 

stabilnością, jest mobilna (zastosowanie kół z hamulcem). 

3. Przygotowanie urządzenia do użycia i informacje 

podstawowe 
 

Przeprowadzenie zabiegu: 

Pacjent powinien znajdować się w wygodnej pozycji — siedzącej lub 

leżącej, w zależności od potrzeb i obszaru terapii. Dyszę urządzenia należy 

trzymać w odległości 15–20 cm od powierzchni skóry pacjenta — jest to 

wymóg niezbędny do zapewnienia prawidłowego i bezpiecznego chłodzenia. 

Strumień ciekłego azotu musi być rozproszony, a nie skupiony, a głowicę 

należy utrzymywać stabilnie, lecz z możliwością lekkiego ruchu (labilnie), co 

pozwala równomiernie chłodzić chłodzony obszar. Zabieg należy skończyć 

przed upływem 5 minut lub w momencie, gdy pacjent zaczyna odczuwać 
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pieczenie lub intensywne zimno, przy jednoczesnym unikaniu powstawania 

szronu na skórze. Im mniejsza powierzchnia poddawana zabiegowi, tym 

krótszy jest czas ekspozycji. Krioterapię wykonuje się głównie na 

kończynach. Podczas zabiegu należy nieustannie monitorować komfort 

pacjenta oraz reakcję skóry.  

W przypadku osób starszych należy zwrócić uwagę na czas zabiegu, 

gdyż u osób starszych warstwa podskórna jest cieńsza oraz może 

występować osłabienie czucia, który może z opóźnieniem zgłaszać 

dolegliwości. 

 

3.1 URUCHAMIANIE URZĄDZENIA  

 

BRAK AZOTU jest sygnalizowany  komunikatem „NISKI STAN AZOTU”. Jeżeli 

wskaźnik poziomu azotu w butli zbliży się do niskiej minimalnej skali 

wskaźnika należy uzupełnić azot. W celu uruchomienia zasilania należy 

nacisnąć przycisk zasilania. Urządzenie uruchomi się, włączając 

jednocześnie panel sterujący. Należy pamiętać, że podczas terapii pacjent 

musi być nadzorowany przez terapeutę. Po załadowaniu zostanie 

wyświetlone główne okno programu. 

 

 
 
 

 

Zakładka ustawień urządzenia 

Zakładka ustawień  

parametrów zabiegu 

Wskaźnik poziomu 

azotu w butli 

Czas zabiegu 

Intensywność 

nadmuchu 

Menu wyboru programów 

terapeutycznych  
Rozpoczęcie/ zakończenie zabiegu 
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3.2 TEMPERATURA STRUMIENIA AZOTU  
 

Na wskazaną temperaturę azotu (-160°C) mają wpływ różne warunki 

zewnętrzne takie jak:  

 Poziom ilości azotu w butli,  

 temperatura otoczenia, 

 wilgotność pomieszczenia. 

Z powyższych warunków mogą wynikać nieco zróżnicowane wartości 

temperatury mierzone na czujniku tj. od -130 do -140°C. W powyższym oknie 

można ustalać czas zabiegu, intensywność nadmuchu lub wybrać jeden z 

programów terapeutycznych. W celu ustalenia czasu zabiegu należy 

nacisnąć ikonę zegara, zlokalizowaną na lewo od pola wyświetlającego czas. 

Po jej wybraniu zostanie wyświetlony następujący ekran: 

 

Po ustaleniu czasu zabiegu należy nacisnąć przycisk Ok. Aby wyjść, należy 

nacisnąć Anuluj. 

 

Regulacja intensywności nadmuchu 

Użytkownik musi wybrać poziom intensywności przed rozpoczęciem terapii. 

Poziom intensywności określa siłę nadmuchu zimnego gazu generowanego 

przez urządzenie. Urządzenie udostępnia 5 poziomów intensywności (Level 1–
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5). Każdy poziom odpowiada ustawieniu mocy grzałki w zakresie 0–100% (w 

krokach co 20%). Grzałka ma moc znamionową 500 W, a jej moc jest 

proporcjonalna do wybranego poziomu intensywności. Na przykład przy 

ustawieniu 40% grzałka dostarcza 200 W. Zmiana mocy grzałki wpływa na 

szybkość parowania ciekłego azotu, co przekłada się na intensywność 

przepływu zimnego gazu. Wyższa moc grzałki powoduje większą 

intensywność nadmuchu, natomiast niższa moc powoduje jego zmniejszenie. 

Poziomy intensywności mają charakter użytkowy i są zalecane do 

stosowania na różnych obszarach ciała: 

 niższe poziomy (Level 1–2) zalecane dla obszarów wrażliwych, takich 

jak szyja i dłoń   

 średnie poziomy (Level 3) zalecane dla obszarów takich jak łokieć i 

stopa,  

 wyższe poziomy (Level 4–5) zalecane dla większych obszarów, takich 

jak kolano, bark i biodro. 

Tryby terapeutyczne są realizowane jako predefiniowane programy 

terapeutyczne urządzenia. Po naciśnięciu przycisku wyboru programu 

terapeutycznego pojawi się następujące okno z gotowymi programami 

terapeutycznymi: 

 

Ostatnia z omawianych zakładek odpowiada za ustawienia programu: 
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Można na niej ustawić język pracy aparatu, znaleźć dane kontaktowe do 

producenta (a zarazem serwisu) oraz sprawdzić wersję oprogramowania 

sterującego urządzeniem (ciąg znaków w prawym dolnym rogu). Dodatkowo 

urządzenie wyposażone jest w system ostrzegawczy.  

3.3 WYŁĄCZENIE URZĄDZENIA  

 

Zasilanie urządzenia wyłączane jest za pomocą wyłącznika. Przed 

wyłączeniem urządzenia upewnij się, czy zabieg został zakończony. 

Wyłącznik urządzenia znajduje się nad wtykiem przewodu zasilającego 

urządzenie. 

 

3.4 WYMIANA BUTLI Z AZOTEM   
 

Aby wymienić butlę z azotem należy: 

1/ Odłączyć urządzenie od zasilania. 

2/ Odłączyć przewód zasilający urządzenie z aplikatorem. 

3/ Odczepić rzep mocujący butlę do korpusu urządzenia. 

4/ Odkręcić śrubę ściskającą obejmę. 

5/ Ściągnąć metalową obejmę. 
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6/ Wyciągnąć ostrożnie grzałkę. 

7/ Zdjąć butlę z podstawy. 

8/ Za pomocą dołączonego metalowego lejka napełnić butlę. 

9/ Nasadzić butlę na podstawę. 

10/ Włożyć grzałkę i zabezpiecz przed wywróceniem  

11/ Założyć metalową obejmę. 

12/ Dokręcić śrubę ściskającą obejmę. 

13/ Doczepić rzep mocujący butlę do korpusu urządzenia. 

14/ Podłączyć przewód zasilający urządzenie z aplikatorem. 

15/ Podłączyć urządzenie do zasilania. 

 

do pkt. 2 – aplikator zakończony grzałką należy umieścić  
w uchwycie z boku urządzenia lub położyć delikatnie na 
podłodze, zwracając uwagę, aby grzałka nie została uderzona. 
Częstymi mechanicznymi uszkodzeniami są uszkodzenia 
grzałki ze względu na niewłaściwe położenie! Nie wolno 
wymieniać butli z azotem z podłączonym aplikatorem. 
 

Po włożeniu grzałki do butli należy odczekać około 60s, aby elementy 

metalowe grzałki schłodziły się do temperatury umożliwiającej rozpoczęcie 

zabiegu. W przypadku wcześniejszego włączenia urządzenia może wystąpić 

komunikat „brak azotu”. Wystąpienie komunikatu jest wynikiem zadziałania 

zabezpieczenia elektroniki urządzenia przed przepaleniem grzałki. 

 

Należy wyłączyć urządzenie i po chwili włączyć ponownie. 
 
 

 

Urządzenie nie jest wyposażone w zawór bezpieczeństwa. Z 
tego powodu następuje ciągły przepływ par azotu przez dyszę. 
Nie wolno zatykać dyszy! 

 

 

Butla z ciekłym azotem znajduje się w specjalnej koszulce 
termicznej izolującej od otoczenia i pozwalającej zmniejszyć 
straty azotu. Koszulka dodatkowo wyposażona jest w rzep 
mocujący butle do korpusu urządzenia. Należy pamiętać, że 
po wymianie butli rzep bezpieczeństwa musi zostać zapięty! 
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4. Zastosowanie kliniczne  
 

Oczekiwane benefity ze stosowania wyrobu:  

W wyniku zabiegu oczekujemy: 

 Zmniejszenia dolegliwości bólowych; 

 Minimalizacji obrzęków oraz stanów zapalnych; 

 Regeneracji tkanek wskutek następczego przekrwienia. 

 

Uzyskanie wyżej wymienionych stanów pozwala na osiągnięcie szybszego 

stanu zdrowia umożliwiającego zabiegi kinezyterapii. Wówczas przynosi ona 

szybszy skutek (np. w postaci poprawy zakresu ruchu w stawach, czy 

parametrów lokomocji). Przy prawidłowym wykorzystaniu urządzenia 

(zgodnym z niniejszą instrukcją używania), nie należy spodziewać się 

negatywnych skutków ubocznych.  

 

4.1 WSKAZANIA I PRZECIWSKAZNIA  

 

Poniżej znajduje się lista wskazań oraz przeciwwskazań do korzystania z 

urządzenia. Należy pamiętać, że pacjent może mieć dodatkowe wskazania, 

które nie zostały poniżej wymienione, ale mogą być istotne. 

Wskazaniami do wykonywania zabiegów rehabilitacji urządzeniem FROOZER 

są: 

 Reumatoidalne zapalenie stawów 

 Zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa (ZZSK) 

 Zwyrodnienia stawów i kręgosłupa, 

 Dyskopatie, 

 Fibromialgia, 

 Tendinopatie, 

 Neuralgie, 

 Spastyczność pourazowa, poudarowa, występująca w innych 

schorzeniach ośrodkowego układu nerwowego 

 Zwichnięcia, skręcenia, złamania, urazy powierzchowne, 
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 Przykurcze, 

 Regeneracja mięśni, 

 Redukcja bólu pooperacyjnego, 

 Zespół Sudecka- aplikacja powyżej miejsca występowania objawów, 

 Obrzęki pooperacyjne, limfatyczne. 

Przeciwwskazania do wykonywania zabiegów rehabilitacji urządzeniem to: 

 Niewydolność krążenia obwodowego, 

 Upośledzona trofika skóry i tkanki podskórnej, 

 Ropne stany zapalne, 

 Owrzodzenia i przewlekłe rany, 

 Zaburzenia czucia powierzchniowego, 

 Odmrożenia, 

 Aktywna faza choroby nowotworowej, 

 Nadwrażliwość na zimno, 

 Choroba Raynauda, 

 Wyniszczenie organizmu, 

 Krioglobulinemia. 

Przeciwwskazania względne: 

 Stany chorobowe dotyczące układów: krążenia i oddechowego, 

 Zespół Sudecka- aplikacja krioterapii nie na miejsce występowania 

objawów. 

 

Pacjent może mieć dodatkowe przeciwwskazania, 
dyskwalifikujące go z udziału w zabiegach z wykorzystaniem 
urządzenia! 

 

 
 

Pomimo szerokiego zastosowania terapeutycznego, krioterapia miejscowa 

posiada określone ograniczenia wynikające z fizjologicznej reakcji tkanek na 

działanie zimna: 
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 Głębokość działania: Efekt chłodzenia ma charakter powierzchowny i 

obejmuje głównie skórę, tkankę podskórną oraz powierzchowne 

struktury mięśniowo-stawowe. 

 Czas zabiegu: Zalecany czas ekspozycji wynosi 5–15 minut, co 

umożliwia uzyskanie efektu terapeutycznego przy jednoczesnym 

unikaniu ryzyka uszkodzeń tkanek. 

 Częstotliwość zabgów: Liczba sesji powinna być dobierana 

indywidualnie (zazwyczaj od kilku do kilkunastu w cyklu 

terapeutycznym). Nadmierna ekspozycja może prowadzić do działań 

niepożądanych. 

 Przeciwwskazania. 

 Środki ostrożności. 

 Pacjenci w podeszłym wieku: Należy skrócić czas zabiegu ze względu 

na cieńszą warstwę podskórną i możliwe osłabienie czucia. 

 

4.2 BEZPIECZEŃSTWO STOSOWANIA 
 

Urządzenie spełnia wymagania normy EN 60601-

1:2006+A1+A12+A2+A13:2024 oraz odpowiednich norm towarzyszących, w 

tym IEC 60601-1-2:2014 dotyczącej kompatybilności elektromagnetycznej 

(EMC) oraz IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 dotyczącej użyteczności. 

Zarządzanie ryzykiem zostało przeprowadzone zgodnie z normą ISO 

14971:2019, a podstawowe funkcje urządzenia zostały zweryfikowane w 

ramach kompleksowych testów. 

W celu uniknięcia wystąpienia wypadku absolutnie niezbędne jest 

przestrzeganie instrukcji użytkowania, przepisów BHP, regulaminu pracy oraz 

obsługa urządzenia w bezpiecznym, przeznaczonym do tego miejscu.  

 

Podczas korzystania z urządzenia, zawsze przestrzegaj 
zasad BHP! 

 

Nieprzestrzeganie instrukcji może spowodować elektryczne, mechaniczne 

lub chemiczne usterki urządzenia, które mogą potencjalnie zagrażać 

pacjentom. W takim przypadku właściciel traci prawo do bezpłatnej naprawy 

i konserwacji w ramach gwarancji.   

Deklaracja oraz informacje producenta- emisja elektromagnetyczna 

URZĄDZENIE jest przeznaczone do pracy w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. Odbiorca bądź 

użytkownik URZĄDZENIA powinien upewnić się, że pracuje ono w takim właśnie środowisku. 

Testy na emisyjność Zgodność Środowisko elektromagnetyczne - informacje 
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Emisja w zakresie 

RF zgodnie z CISPR 

11 

 Grupa 1 URZĄDZENIE wytwarza energię w zakresie RF jedynie jako następstwo funkcji 

wewnętrznych. Dzięki temu emisja w zakresie RF jest znikoma i jest mało 

prawdopodobne by powodowała interferencję w swoim najbliższym otoczeniu. 

Emisja w zakresie 

RF zgodnie z CISPR 

11 

Klasa B URZĄDZENIE jest odpowiednie do pracy we wszelkich placówkach, włączając 

pomieszczenia mieszkalne i pomieszczenia bezpośrednio podłączone do sieci 

niskiego napięcia, która zasila budynki mieszkalne. 

RF- częstotliwość z odcinka spektrum elektromagnetycznego, która jest pomiędzy dolnym zakresem 

częstotliwości radiowych fal długich a zakresem podczerwieni; częstotliwość użyteczna do transmisji radiowej. Za 

granice ogólnie przyjmuje się 9 kHz i 3 000 GHz 

 

Deklaracja oraz informacje producenta- odporność elektromagnetyczna 

URZĄDZENIE jest przeznaczone do pracy w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. Odbiorca 

bądź użytkownik URZĄDZENIA powinien upewnić się, że pracuje ono w takim właśnie środowisku.  

Testy odporności 
Poziom testowy IEC 

60601 
Spełniany poziom 

Środowisko elektromagnetyczne - 

informacje 

Wyładowania 

elektrostatyczne 

(ESD) zgodnie z 

IEC 61000-4-2 

 +/- 6kV rozładowanie 

dotykowe  
 
 +/- 8kV rozładowanie 

powietrzne 

 +/- 6kV rozładowanie 

dotykowe  
 
 +/- 8kV 

rozładowanie 

powietrzne 

Podłoga powinna być drewniana, 

betonowa lub z płytek ceramicznych. 

Jeśli podłogi są pokryte materiałem 

syntetycznym, względna wilgotność 

powinna wynosić co najmniej 30%. 

Stany przejściowe 

i impulsy zgodnie 

z IEC 61000-4-5 

 +/- 2 kV dla linii 

zasilających  
  
 +/- 1 kV dla linii we/wy 

 +/- 2 kV dla linii 

zasilających  
  
 +/- 1 kV dla linii 

we/wy 

Jakość głównej sieci zasilającej 

powinna być na poziomie środowiska 

biurowego lub szpitalnego.  

Zaburzenia 

udarowe zgodnie z 

IEC 61000-4-5 

 +/- 1 kV tryb 

różnicowy  
 
 +/- 2 kV tryb łączny 
  

 +/- 1 kV tryb 

różnicowy  
 
 +/- 2 kV tryb łączny 
  

Jakość głównej sieci zasilającej 

powinna być na poziomie środowiska 

biurowego lub szpitalnego.  

Zapady napięcia, 

krótkie przerwy i 

zmiany napięcia 

zasilającego w 

liniach 

zasilających 

zgodnie z IEC 

61000-4-11 

< 5% UT  
(> 95% zapad 

napięcia UT)  
przez 0,5 cyklu  
 
40% UT  
(60% zapad napięcia 

UT)  
przez 5 cykli  
  
70% UT  
(30% zapad napięcia 

UT)  
przez 25 cykli  
 
< 5% UT  
(> 95% zapad 

napięcia UT)  
przez 5 sekund 

< 5% UT  
(> 95% zapad 

napięcia UT)  
przez 0,5 cyklu  
 
40% UT  
(60% zapad 

napięcia UT)  
przez 5 cykli  
  
70% UT  
(30% zapad 

napięcia UT)  
przez 25 cykli  
 
< 5% UT  
(> 95% zapad 

napięcia UT) przez 5 

sekund 

Jakość głównej sieci zasilającej 

powinna być na poziomie środowiska 

biurowego lub szpitalnego. Jeśli 

użytkownik URZĄDZENIA wymaga 

ciągłego zasilania podczas przerw w 

dostawie głównej sieci zasilającej, 

zaleca się, aby URZĄDZENIE było 

zasilane z zasilacza UPS lub baterii.  

Pole magnetyczne 

o częstotliwości 

sieci zasilającej 

zgodnie z IEC 

61000-4-8 

3A/m 

  

Pole magnetyczne o częstotliwości 

sieci zasilającej powinno być na 

poziomie charakterystycznym dla 

zwykłego umiejscowienia w 

ekonomicznym bądź szpitalnym 

środowisku. 

Uwaga UT jest zmiennym napięciem (AC) sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testującego.  

RF- częstotliwość z odcinka spektrum elektromagnetycznego, która jest pomiędzy dolnym zakresem 

częstotliwości radiowych fal długich a zakresem podczerwieni; częstotliwość użyteczna do transmisji radiowej. 

Za granice ogólnie przyjmuje się 9 kHz i 3 000 GHz 
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URZĄDZENIE DO HYDROTERAPII jest przeznaczone do pracy w środowisku elektromagnetycznym opisanym 

poniżej. Odbiorca bądź użytkownik URZĄDZENIA DO HYDROTERAPII powinien upewnić się, że pracuje ono w 

takim właśnie środowisku.  

Test odporności Poziom testu IEC 60601  Poziom zgodności 
Środowisko elektromagnetyczne - 

informacje 

      

Przenośne urządzenia do 

komunikacji bezprzewodowej 

oraz telefony komórkowe nie 

powinny być używane  
w mniejszej odległości od 

URZĄDZENIA, w tym również 

okablowania, niż zalecany 

minimalny dystans wyliczony z 

równań stosowanych do 

częstotliwości pracy nadajnika. 
 
Zalecany minimalny dystans 

Zaburzenia 

elektromagnetyczne w 

zakresie przewodzone 

RF 
zgodnie z IEC 61000-

4-6 

3 Vrms  
26 kHz do 80 MHz 

3 Vrms  d=1,2√P 

Zaburzenia 

elektromagnetyczne w 

zakresie 

promieniowane RF 
zgodnie z IEC 61000-

4-3 

3 V/m 
80 MHz do 1 GHz 

3 V/m d=1,2√P 80 MHz do 800 MHz 
 
d=2,3√P 800 MHz do 2,5 GHz 

      

Gdzie P jest maksymalną 

wartością mocy wyjściowej 

nadajnika w watach (W) zgodnie z 

informacją od producenta 

nadajnika, a d jest zalecanym, 

minimalnym dystansem  
w metrach (m). 
 
Moc zaburzeń 

elektromagnetycznych 

pochodzących ze stałych 

nadajników fal RF, ustalonych w 

warunkach miejscowych (a), 

powinna być niższa niż poziom 

zgodności dla każdego zakresu 

częstotliwości (b).  
Interferencja może zachodzić w 

pobliżu urządzeń oznaczonych 

przez poniższy symbol: 

 
 

Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz przyjmuje się wyższy zakres częstotliwości. 

Uwaga 2: Podane informacje nie stosują się w każdej sytuacji. Na propagację fal elektromagnetycznych mają 

wpływ absorbcja i odbicia od powierzchni, obiektów oraz osób.  

(a) Moce pól pochodzących od określonych nadajników takich jak stacje bazowe telefonii komórkowej, 

przekaźniki radiowe, radio amatorskie, transmisja radiowa na falach AM i FM oraz transmisja TV nie dają się 

teoretycznie przewidzieć z dokładnością. Aby oszacować środowisko elektromagnetyczne należy rozważyć 

badanie warunków miejscowych. Jeśli zmierzona moc pola w miejscu, gdzie pracuje URZĄDZENIE przekracza 

odpowiedni poziom zgodności, powinno sprawdzać się czy URZĄDZENIE pracuje normalnie. Jeśli zaobserwuje 

się niewłaściwą pracę, może okazać się niezbędne poczynić odpowiednie kroki zapobiegawcze takie jak 

przestawienie bądź przeniesienie URZĄDZENIA.  
(b) Dla częstotliwości spoza zakresu 150 kHz do 80 MHz, moc pola nie powinna być większa niż 3 V/m.  
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RF- częstotliwość z odcinka spektrum elektromagnetycznego, która jest pomiędzy dolnym zakresem 

częstotliwości radiowych fal długich a zakresem podczerwieni; częstotliwość użyteczna do transmisji radiowej. 

Za granice ogólnie przyjmuje się 9 kHz i 3 000 GHz 

 

 

UWAGA! Niektóre przenośne urządzenia do komunikacji 

bezprzewodowej mogą wpływać na elektryczne urządzenia 

medyczne! 
  

Zalecany minimalny dystans między przenośnymi urządzeniami do komunikacji bezprzewodowej  
a URZĄDZENIEM 

URZĄDZENIE jest przeznaczone do pracy w środowisku elektromagnetycznym, w którym zaburzenia 

elektromagnetyczne RF są kontrolowane. Odbiorca bądź użytkownik URZĄDZENIA może zapobiegać 

interferencji elektromagnetycznej poprzez zachowywanie minimalnego dystansu między przenośnymi 

urządzeniami do komunikacji bezprzewodowej (nadajnikami) a URZĄDZENIEM zalecanego poniżej, zgodnie z 

maksymalną mocą wyjściową urządzeń komunikacyjnych.  

Podana maksymalna 

moc  
nadajnika 

 
[W] 

Minimalny dystans odpowiedni dla częstotliwości nadajnika 
[m] 

150 kHz do 80 MHz 
 

d = 1,2√P 

80 MHz do 800 MHz 
 

d = 1,2√P 

800 MHz do 2,5 GHz 
 

d = 2,3√P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 

Dla nadajników o maksymalnej mocy wyjściowej nie wyróżnionej powyżej, zalecany minimalny dystans d w 

metrach (m) może być oszacowany przy użyciu równania odpowiedniego dla częstotliwości nadajnika, gdzie P 

jest podaną przez producenta nadajnika jego mocą maksymalną w watach (W).  
Uwaga 1: Przy 80MHz i 800MHz przyjmuje się wyższy zakres częstotliwości. 
Uwaga 2: Podane informacje nie stosują się w każdej sytuacji. Na propagację fal elektromagnetycznych mają 

wpływ absorpcja i odbicia od powierzchni, obiektów oraz osób. 

RF-czestotliwosc z odcinka spektrum elektromagnetycznego, która jest pomiędzy dolnym zakresem 

częstotliwości radiowych fal długich a zakresem podczerwieni; częstotliwość użyteczna do transmisji radiowej. 

Za granice ogólnie przyjmuje się 9 kHz i 3 000 GHz 

 

UWAGA! Praca w pobliżu (w odległości do 2.8 m) telefonu 

komórkowego może powodować niestabilność pracy 

URZĄDZENIA. 

 

 

UWAGA! Praca w pobliżu (np. 1 m) urządzenia do terapii 

mikrofalami lub falami krótkimi może powodować niestabilność 

pracy URZĄDZENIA. 

 

 

UWAGA! URZĄDZENIE nie powinno być używane w pobliżu innego 

elektrycznego sprzętu medycznego ani położone jedno na drugim 

i jeśli taka sytuacja wystąpi to należy obserwować pracę 

urządzenia, aby stwierdzić brak zaburzeń w konfiguracji, w jakiej 

to URZĄDZENIE będzie wykorzystywane 
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UWAGA! Przenośny sprzęt (w tym urządzenia peryferyjne, takie 
jak kable antenowe i anteny zewnętrzne) nie powinny być 
używane w odległości mniejszej niż 30cm od jakiejkolwiek części 
urządzenia, w tym kabli dostarczonych przez PHU Technomex. W 
przeciwnym razie może dojść do pogorszenia wydajności 
urządzenia.  

  

UWAGA! Aby uniknąć ryzyka porażenia prądem elektrycznym, 
urządzenie musi być przyłączone wyłącznie do sieci zasilającej z 
uziemieniem ochronnym.  

 

 

UWAGA! Stosowanie akcesoriów i kabli innych niż opisane w 

niniejszej instrukcji może skutkować zwiększoną emisją lub 

zmniejszoną odpornością URZĄDZENIA. 

 

Wyrób musi być zasilany wyłącznie za pomocą kabla zasilającego z 

przewodem ochronnym (PE) przedstawionego poniżej: 

 

 

4.2.1  Ogólne przepisy bezpieczeństwa dla właściciela i operatora 

 

Przestrzeganie poniższych instrukcji jest absolutnie niezbędne: 

 Urządzenie może być obsługiwane tylko przy użyciu komponentów 

wymienionych w instrukcji używania.  

 Przegląd techniczny urządzenia musi być wykonywany co najmniej raz 

w roku. Naprawy urządzenia mogą być przeprowadzane zarówno przez 

autoryzowany serwis producenta, jak i przez inne podmioty 

posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod warunkiem że 

czynności te są realizowane zgodnie z obowiązującymi standardami 

technicznymi oraz procedurami serwisowymi producenta 
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4.2.2 Instrukcja bezpieczeństwa przy konserwacji, sprawdzaniu i montowaniu 

 

Właściciel sam przeprowadza bieżącą konserwację sprzętu według 

instruktażu producenta. 

Właściciel musi wiedzieć, że sprawdzanie i montowanie urządzenia może być 

przeprowadzone tylko przez kwalifikowaną i upoważnioną do tego osobę. 

4.2.3  Produkcja i projektowanie części zamiennych bez autoryzacji 

 

 

UWAGA! Samodzielne przekształcanie lub zmienianie 

konstrukcji urządzenia nie jest dozwolone! 

  
Bezpieczeństwo urządzenia może być zagwarantowane tylko wtedy, jeśli 

części zamienne i akcesoria są wyprodukowane lub dostarczone przez PHU 

Technomex. Użycie innych części zamiennych zwalnia producenta z 

odpowiedzialności za wady powstałe w tak zmodyfikowanym urządzeniu. 

4.2.4 Instrukcja BHP przy napełnianiu zbiornika ciekłym azotem 

 

Azot jest gazem obojętnym nietoksycznym, bezbarwnym i bezwonnym. 

Zimny gaz jest cięższy od powietrza, co powoduje zbieranie się par azotu przy 

ziemi. Azot w stanie gazowym jest transportowany w butlach ciśnieniowych 

natomiast w stanie ciekłym w zbiornikach kriogenicznych. Temperatura 

wrzenia wynosi -196°C. 

Niebezpieczeństwa przy zastosowaniu ciekłego azotu 

 Zetknięcie się ciekłego azotu z tkanką powoduje jej uszkodzenie  

i zniszczenie, 

 Odgazowanie ciekłego azotu w szczelnie zamkniętym naczyniu 

powoduje wzrost ciśnienia i niebezpieczeństwo eksplozji, 

 doprowadzenie niewielkiej ilości ciepła do zbiornika z ciekłym azotem 

może spowodować jego gwałtowny wypływ, 

 szybkie odparowanie dużych ilości ciekłego azotu w niewietrzonym 

pomieszczeniu powoduje wyparcie tlenu lub zmianę składu powietrza, 

co może spowodować utratę przytomności. 
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Ogólna instrukcja postępowania 

 Wszelkie czynności przy pracy z ciekłym azotem powinny być 

wykonywane przez co najmniej dwie osoby w dobrze wentylowanym 

pomieszczeniu wyposażonym w kran z wodą, 

 wszystkie czynności, w trakcie których może nastąpić wypływ ciekłego 

azotu należy wykonywać w ubraniu ochronnym oraz okularach lub z 

osłoną na twarzy. Do chwytania przedmiotów ochłodzonych ciekłym 

azotem należy używać specjalnych uchwytów lub grubych, suchych 

rękawic skórzanych, 

 nie wolno dopuścić do zetknięcia się ciekłego azotu z ciałem lub oczami. 

Pary azotu w zetknięciu się z oczami mogą doprowadzić do utraty 

wzroku. Nie wolno oddychać parami ciekłego azotu ze względu na 

możliwość uszkodzenia płuc, a jeżeli wymaga tego proces 

technologiczny, należy używać maski, 

 zbiorniki kriogeniczne na ciekły azot należy wykorzystywać jedynie  

w sposób zgodny z ich przeznaczeniem, 

 zbiorniki nieschłodzone należy napełniać ciekłym azotem powoli i 

bardzo ostrożnie. Napełniony zbiornik powinien być przemieszczany 

przez co najmniej 2 osoby, 

 nie wolno dopuścić do szczelnego zamknięcia zbiornika z wyjątkiem 

zbiorników ciśnieniowych zabezpieczonych zaworami bezpieczeństwa,  

 nie wolno szybko zanurzać w ciekłym azocie ciepłych przedmiotów, 

chyba, że wymaga tego proces technologiczny. Należy wówczas 

zabezpieczyć się ubraniem ochronnym i osłoną na twarz, 

 ze względu na możliwość zetknięcia się z ciekłym azotem należy 

zachować szczególną ostrożność, stosując odpowiednie, wymagane 

prawem budowlanym oraz BHP zabezpieczenia przeciwpożarowe, a w 

szczególności unikać zanieczyszczenia olejami, smarami, itp., 

 w czasie transportu zbiornik powinien być zabezpieczony przed 

przewróceniem się, 

 we wszystkich pomieszczeniach z ciekłym azotem powinien 

obowiązywać zakaz palenia tytoniu jak również zakaz wchodzenia do 

tych pomieszczeń z otwartym ogniem, 

 urządzenie przeznaczone jest do pracy tylko i wyłącznie z ciekłym 

azotem medycznym i producent nie bierze odpowiedzialności za 

wszelkie usterki i problemy w działaniu urządzenia w chwili 
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wykorzystywania innego czynnika np. ciekłe powietrze. Użycie 

niecertyfikowanego azotu może prowadzić do awarii oraz obniżenia 

wydajności. Zanieczyszczenia mogą powodować korozję i uszkodzenia 

urządzeń.  

4.3 ZAKOŃCZENIE PRACY Z URZĄDZENIEM 
 

Aby wyłączyć zasilanie należy przełączyć wyłącznik. Przed wyłączeniem 

urządzenia upewnij się, czy zabieg został zakończony (dysza odłożona na 

miejsce do tego wyznaczone). Wyłącznik urządzenia znajduje się nad 

wtykiem przewodu zasilającego urządzenie.  

 

4.3.1 Czyszczenie i dezynfekcja urządzenia  

 

Proces czyszczenia oraz dezynfekcji został opracowany zgodnie z 

wymaganiami normy PN-EN ISO 17664-2:2023 i obejmuje wszystkie 

powierzchnie mające kontakt z pacjentem lub personelem medycznym. 

 

Środki ostrożności: 

 Odłączyć urządzenie od zasilania. 

 Poczekać, aż wszystkie elementy osiągną temperaturę pokojową. 

Elementy poddawane czyszczeniu: 

 Dysza, 

 Uchwyt transportowy, 

 Powierzchnie zewnętrzne, 

 Punkty obsługi dotykowej. 

 

Metoda czyszczenia: 

 

1. Przetrzeć wszystkie wskazane powierzchnie miękką, czystą ściereczką 

zwilżoną wodą destylowaną. 

2. W razie potrzeby można zastosować roztwór łagodnego detergentu (pH 

neutralne). 

3. Proces czyszczenia nie wymaga spłukiwania wodą. 

 

Środek dezynfekujący: 

 

 Preparat Velox® Foam Extra (pianka/spray), stosowany zgodnie z 

instrukcją producenta środka. 
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Metoda dezynfekcji: 

1. Spryskać powierzchnię z odległości 20–30 cm, dbając o równomierne 

pokrycie. 

2. Nadmiar preparatu usunąć za pomocą jednorazowego ręcznika. 

3. Powierzchnie muszą być całkowicie suche przed ponownym użyciem 

urządzenia. 

 

Częstotliwość czyszczenia oraz dezynfekcji: 

• Po każdym użyciu: dysza oraz uchwyt operatora.  

• Codziennie: powierzchnie zewnętrzne i punkty obsługi.  

• Okresowo (co tydzień lub zgodnie z instrukcją serwisową): przegląd 

i dezynfekcja zewnętrznych komponentów, jeśli mają dostęp do 

otoczenia. 

Uwagi: 

 Wszystkie użyte środki są kompatybilne z materiałami konstrukcyjnymi 

urządzenia. 

 Zaleca się stosowanie wyłącznie środków zarejestrowanych do 

dezynfekcji powierzchni wyrobów medycznych. 

 

4.3.2 Konserwacja i naprawa   

 

Zgodnie z normą IEC 62353 użytkownik jest zobowiązany do corocznego 

wykonywania badań bezpieczeństwa urządzenia. Badania te mogą być 

przeprowadzane zarówno przez autoryzowany serwis producenta, jak i przez 

inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne. Korzystanie 

z usług podmiotów, które nie spełniają wymagań normy IEC 62353 lub 

wykonanie badań niezgodnie z obowiązującymi procedurami i standardami 

technicznymi, może skutkować utratą gwarancji na urządzenie. 

Personel wykonujący badania musi posiadać odpowiednie kwalifikacje i 

uprawnienia do przeprowadzania testów zgodnych z obowiązującymi 

normami oraz wymaganiami prawnymi. 

W ramach corocznego przeglądu serwisowego wykonujemy m.in.: 

 Oględziny zewnętrzne urządzenia, 

 Badania bezpieczeństwa elektrycznego zgodne z normą IEC 62353, 

 Weryfikację funkcjonalności urządzenia. 

Naprawa urządzenia powinna być realizowana przez specjalistę lub podmiot 

posiadający odpowiednie kwalifikacje techniczne. Naprawy mogą być 
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wykonywane zarówno przez serwis autoryzowany przez producenta, jak i 

przez inne wykwalifikowane podmioty, pod warunkiem że są przeprowadzane 

zgodnie z obowiązującymi standardami technicznymi oraz procedurami 

serwisowymi producenta. Naprawy wykonane niezgodnie z tymi 

wymaganiami mogą skutkować utratą gwarancji oraz stanowić zagrożenie dla 

bezpiecznego działania urządzenia 

 

4.3.3 Transport 

 

Transport oraz przemieszczanie urządzenia może odbywać się wyłącznie w 

zamkniętych i suchych pomieszczeniach, w warunkach zabezpieczających 

wyrób przed wilgocią, kurzem, nadmiernymi wibracjami i uszkodzeniami 

mechanicznymi, po równych, płaskich powierzchniach, bez progów, uskoków 

czy pochyłości, przy użyciu dedykowanego uchwytu. 

Urządzenie nie jest przystosowane do transportu ani użytkowania na 

zewnątrz budynków. 

Urządzenie dostarczane jest w stanie w pełni zmontowanym, z kompletem 

wymaganych akcesoriów, a połączenie elektryczne jest dołączone do 

przesyłki. Zawartość przesyłki należy niezwłocznie sprawdzić pod względem 

kompletności oraz ewentualnych uszkodzeń transportowych. W przypadku 

stwierdzenia braków lub uszkodzeń należy sporządzić protokół reklamacyjny 

w obecności dostawcy i niezwłocznie poinformować producenta lub 

upoważnionego przedstawiciela. Niezgłoszenie usterek w momencie odbioru 

może skutkować brakiem możliwości skorzystania z bezpłatnych świadczeń 

serwisowych w ramach gwarancji. 

 

4.3.4 Warunki pracy 

 

Urządzenie FROOZER przeznaczone jest wyłącznie do użytkowania w 

zamkniętych i suchych pomieszczeniach o standardowych warunkach 

klinicznych. Urządzenie nie jest przystosowane do pracy na zewnątrz 

budynków ani w środowisku o podwyższonym zapyleniu, wilgotności lub 

narażeniu na kontakt z wodą. 

Dopuszczalne warunki eksploatacji: 

 Temperatura otoczenia podczas pracy: od +10 °C do +30 °C 

 Wilgotność względna: 30–60% RH (bez kondensacji) 
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Podczas pracy urządzenie powinno być ustawione na stabilnej, płaskiej 

powierzchni, w miejscu umożliwiającym odpowiednią wentylację i bez ryzyka 

narażenia na wibracje czy uszkodzenia mechaniczne 

 

Instalacja, naprawy, przeglądy urządzenia, w tym również prace 
związane z kablem zasilającym, mogą być wykonywane zarówno 
przez autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy 
Technomex, jak i przez inne podmioty posiadające odpowiednie 
kwalifikacje techniczne, pod warunkiem że czynności te są 
realizowane zgodnie z obowiązującymi standardami 
technicznymi oraz procedurami serwisowymi udostępnionymi 
przez firmę Technomex. 
 

 

Urządzenie FROOZER nie służy do transportu butli z azotem! 

 

5.  Gwarancja i zastrzeżenia prawne  
 

PHU Technomex sp. z o. o. bierze na siebie odpowiedzialność za ewentualne 

defekty materiału czy błędy technologiczne wynikłe w wyniku produkcji, które 

wystąpiły w czasie trwania okresu gwarancyjnego. Okres gwarancji dla 

urządzenia FROOZER wynosi 24 miesiące i rozpoczyna się od daty 

dostarczenia urządzenia do miejsca wskazanego przez odbiorcę.  

 

Gwarancja jest wiążąca o ile nasze produkty będą używane 
zgodnie z opisanymi zasadami i ogólnym przeznaczeniem 
opisanym w niniejszej instrukcji używania. 

 

Wszelkie roszczenia gwarancyjne należy zgłaszać pisemnie niezwłocznie w 

ciągu 30 dni od chwili zauważenia wady oraz przed upływem terminu 

gwarancji. Podstawą roszczeń gwarancyjnych jest faktura VAT lub karta 

gwarancyjna. PHU Technomex ma prawo odmowy uwzględnienia reklamacji, 

w przypadku, gdy klient nie przedłoży jednego z wyżej wymienionych 

dokumentów sprzedażowych lub gdy będą one nieczytelne. 

Wszelkie naprawy lub prace konserwacyjne urządzenia mogą być 

wykonywane zarówno przez autoryzowanego przedstawiciela serwisowego 

producenta, jak i przez inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje 

techniczne, pod warunkiem że są realizowane zgodnie z postanowieniami 

niniejszej gwarancji oraz obowiązującymi standardami technicznymi i 

procedurami serwisowymi producenta. Zgłoszenie gwarancyjne powinno 

zawierać następujące dane: 
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 Nazwę urządzenia, 

 Typ/Model urządzenia (jeśli konieczne), 

 Numer seryjny, 

 Numer NIP płatnika (jeśli istnieje), 

 Dokładny opis usterki, 

 Osobę kontaktową i numer telefonu. 

 

 

Karta zgłoszeniowa jest dostępna na stronie internetowej 
producenta www.technomex.pl . 

 

PHU Technomex Sp. z o. o. nie ponosi odpowiedzialności za szkody pośrednie, 

przypadkowe, wynikowe lub za odszkodowania związane ze stratami 

moralnymi, w tym między innymi za utratę lub brak zysków, czy spadek 

wartości firmy. Producent nie ponosi również odpowiedzialności za szkody 

podłączonego do wyrobu sprzętu, produktów zastępczych, instalacji lub 

roszczeń klientów, pacjentów, pracowników dedykowanych do pracy z 

urządzeniem.  

5.1 WARUNKI GWARANCYJNE   
 

 PHU Technomex Sp. z o. o. jest zobowiązany do nieodpłatnej naprawy 

zakupionego towaru lub do jego wymiany na nowy- na warunkach 

zawartych w gwarancji, jeżeli przyczyną powstania usterek lub 

uszkodzeń są ukryte wady materiałowe. 

 Kupujący zobowiązany jest do wykonania czynności regulacyjnych 

zgodnie z instrukcją obsługi. Gwarancja nie obejmuje wad powstałych 

wskutek niewłaściwego lub niezgodnego z instrukcją obsługi 

użytkowania, przechowywania, niewłaściwej obsługi i konserwacji oraz 

wynikłych po sprzedaży zdarzeń losowych. 

 Gwarancją nie są objęte elementy urządzenia podlegające 

naturalnemu zużyciu podczas eksploatacji. Gwarancja nie obejmuje 

bieżącej obsługi sprzętu, przewidzianej w instrukcji montażu, tj. w 

szczególności konserwacji i smarowania, dokręcania połączeń 

gwintowych, regulacji mechanizmów. 

 Reklamacje z tytułu wad towaru należy zgłaszać poprzez dane 

kontaktowe serwisu producenta. Reklamujący powinien dokładnie 

określić wadę, a także datę i okoliczności wystąpienia usterek oraz 

powinien współpracować z osobami odpowiedzialnymi za realizację 

procesu reklamacyjnego ze strony PHU Technomex w celu 
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umożliwienia im prawidłowego wykonania obowiązków wynikających z 

niniejszej gwarancji. 

 Naprawa wadliwego towaru powinna nastąpić w umówionym terminie, 

nie dłuższym niż 21 dni od momentu przyjęcia zgłoszenia. Jeśli jednak 

wskutek wyjątkowych okoliczności nie będzie możliwa naprawa towaru 

w wyznaczonym terminie, gwarant ma obowiązek porozumieć się z 

osobą reklamującą i po obustronnym uzgodnieniu, wyznaczyć nowy, 

stosowny do okoliczności termin dokonania naprawy. 

 W ramach udzielonej gwarancji Kupującemu przysługuje uprawnienie 

do naprawy rzeczy wadliwej lub wymiany rzeczy wadliwej na wolną od 

wad, przy czym wymiana rzeczy wadliwej na rzecz wolną od wad 

nastąpi, jeżeli Kupujący podejmie taką decyzję, co może uczynić 

dopiero wówczas, gdy naprawa rzeczy wadliwej okaże się niemożliwa 

lub koszty naprawy przewyższają cenę rzeczy nowej i wolnej od wad lub 

gdy naprawa okaże się niecelowa z innej przyczyny. 

 W razie dokonania naprawy, okres gwarancji nie biegnie na nowo. W 

przypadku wymiany części urządzenia okres gwarancji biegnie na 

nowo jedynie w odniesieniu do wymienianej części urządzenia. Okres 

gwarancji nie ulega przedłużeniu o czas, w którym kupujący nie mógł 

korzystać z urządzenia wskutek wady lub usterki. 

 Gwarantem jakości towaru jest PHU Technomex sp. z o. o. z siedzibą 

przy ulicy Szparagowej 15 w Gliwicach, woj. Śląskie, Polska. 

 
Warunki zachowania gwarancji w zakresie napraw i aktualizacji 

1. Naprawy, przeglądy techniczne oraz aktualizacje oprogramowania 

urządzenia mogą być wykonywane przez autoryzowanych 

przedstawicieli serwisowych firmy Technomex lub przez inne podmioty 

dysponujące odpowiednimi kwalifikacjami i uprawnieniami 

technicznymi. 

2. Warunkiem zachowania uprawnień gwarancyjnych jest wykonanie 

wszelkich prac serwisowych zgodnie ze standardami technicznymi i 

procedurami serwisowymi określonymi przez firmę Technomex, 

dostępnymi na żądanie Kupującego. 

3. Gwarant zastrzega sobie prawo do odmowy realizacji uprawnień 

gwarancyjnych wyłącznie w przypadku łącznego spełnienia 

następujących przesłanek: 

o a) naprawa lub aktualizacja została wykonana niezgodnie ze 

standardami technicznymi, o których mowa w ust. 2, 
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o b) Gwarant wykaże, że niezgodne wykonanie prac miało 

bezpośredni i udowodniony związek przyczynowy z powstaniem 

zgłoszonej wady lub usterki. 

4. Sam fakt wykonania naprawy lub aktualizacji poza siecią 

autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy Technomex nie 

stanowi podstawy do odmowy realizacji uprawnień gwarancyjnych. 

5. Niniejsza gwarancja nie wyłącza, nie ogranicza ani nie zawiesza 

uprawnień Kupującego wynikających z przepisów o rękojmi za wady 

rzeczy sprzedanej (art. 556 i następne Kodeksu cywilnego). W 

przypadku braku zgodności rzeczy sprzedanej z umową Kupującemu 

przysługują z mocy prawa środki ochrony prawnej ze strony i na koszt 

Sprzedawcy, a niniejsza gwarancja nie ma wpływu na te środki ochrony 

prawnej. 

5.2 PRZYKŁADY WYŁĄCZENIA Z GWARANCJI   
 

 Uszkodzenia mechaniczne powstałe w wyniku innej niż opisana w 

instrukcji eksploatacji i konserwacji urządzenia. 

 Użycie sprzętu w sposób niezgodny z przeznaczeniem. 

 Uszkodzenia materiałowe (np. korozyjne) powstałe w wyniku używania 

i przechowywania w niewłaściwych warunkach. 

 Konserwacja sprzętu przy użyciu środków agresywnych (np. żrących), 

użycie których będzie skutkować uszkodzeniami materiału, 

odbarwieniami powierzchni itp. 

 Brak należytej konserwacji sprzętu  

 Wykonanie jakichkolwiek napraw, modyfikacji lub innych prac przez 

osoby trzecie 

 

5.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA 

SERWISOWEGO 

 

Wszelkie sprawy związane z gwarancją na nasz wyrób prosimy kierować do 

punktu:  

Autoryzowany serwis: 

PHU Technomex Sp z o.o. 

Ul. Szparagowa 19 

44-141, Gliwice 
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Tel: 32 401 03 50 (wew.66) 

E-mail: serwis@technomex.pl 

 

Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania 
bezpieczeństwa świadczone na podstawie niniejszej gwarancji 
mogą być wykonywane zarówno przez autoryzowanych 
przedstawicieli serwisowych firmy PHU Technomex sp. z o.o., jak 
i przez inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje 
techniczne, pod warunkiem że prace te zostaną przeprowadzone 
zgodnie z obowiązującymi standardami technicznymi oraz 
procedurami serwisowymi dla danego urządzenia, 
udostępnionymi przez firmę PHU Technomex sp. z o.o. 
Niewłaściwe wykonanie tych czynności lub ich realizacja 
niezgodnie z ww. wymaganiami może skutkować utratą 
gwarancji. 

 


