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Kriokomora AMAZING MX

Komora kriogeniczna zapewhniajgca petng krioterapie. Komora MX jest
komorg zamknietg, zadaszong. W komorze zabiegowej uzyskujemy temp
w granicach - 110°C - 160°C. Komora spetnia wszystkie aktualne wymogi
i wytyczne Narodowego Funduszu Zdrowia i moze by¢ refundowana.

Komora Kriogeniczna AMAZING MX spefthia wymagania ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 93 ze
zmianami) wdrazajgcej postanowienia dyrektywy medycznej 93/42/EWG.

Ocene zgodnosci wymienionego wyrobu przeprowadzono wg zatacznia nr 1
i nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w
sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do réznego
przeznaczenia (Dz. U. Z 2004 r. Nr 251 ze zmianami) pod nadzorem
Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji i oznakowano znakiem CE 1434.

Normy zharmonizowane:

PN-EN 60601-1:1999- Medyczne urzadzenia elektryczne-Czes¢ 1:0gdlne
wymagania bezpieczenstwa.

PN-EN 60601-1-2:2007 Medyczne urzadzenia elektryczne-Czesé 1-2:
Ogdlne wymagania bezpieczenstwa-Norma uzupetniajgca-Kompatybilnosé
elektromagnetyczna -Wymagania i badania.

PN-EN 980:2008 - Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu
wyrobéw medycznych

PN-EN 1041:2001 - Informacja dostarczana przez producenta wraz z
yrobami medycznymi

PN-EN ISO 14971:2007 - Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania
ryzykiem do wyrobéw medycznych.

Komora jest pod wieloma wzgledami nowatorskim rozwigzaniem
wprowadzajgc nowy standard rozwigzania komory kriogenicznej.

Poszycie komory wykonano z specjalnie wyselekcjonowanego drewna
odpowiednio przygotowanego i zabezpieczonego. Okna oraz drzwi komory
wykonano z wykorzystaniem specjalnego szkta, drewna jak i lekkich
wytrzymatych tworzyw sztucznych, oraz ptyt. Izolacje Scian jak i podtogi
wykonano wykorzystujac materiat termoizolacyjny charakteryzujacy sie
odpornoscig na dziatanie wody. Cata komora wykonczona jest efektownie
z uzyciem podswietlanych kolorowo paneli z tworzyw sztucznych z
polimetakrylu metylu ( kolorystycznie dobierane wg zyczenia inwestora ),
specjalnych Swietléwek, aluminium i tworzyw imitujgcych Ilustra.
Wyszukane wzornictwo i dbatos¢ o kazdy szczegot daje niespotykany
efekt.
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Design - w innych kriokomorach trudno doszukac¢ sie jakiegokolwiek
designu. Grube otwierane drzwi w pfaskiej scianie wygladajace jak wejscie
do lodowki podwyzszajq stres pacjenta, szczegdlnie tych, ktérzy pierwszy
raz odbywajg zabieg krioterapii. W naszym rozwigzaniu zastosowaliSmy
jeden z naszym zdaniem bardzo waznych aspektéw nowej FILOZOFII
polegajacej na tym, by wyréb medyczny, jakim jest komora kriogeniczna
nie powodowat swym ksztattem, forma i wykonaniem dodatkowego stresu
pacjenta, lecz przeciwnie - roztadowywat ten stres. Zastosowanie przez
nas zupetnie rewolucyjnej formy, wysokiej jakosci materiatéw jak szkto,
aluminium, wysokiej klasy tworzywa sztuczne, imitacje lustra, specjalne
oSwietlenie, podswietlania naszym zdaniem powodujg znaczne
zainteresowanie pacjenta oczekujacego na zabieg forma komory.
Powoduje to poprawe jego samopoczucia i wieksze zrelaksowanie przed
zabiegiem. Ma to niebagatelne znaczenie marketingowe polegajgce na
fakcie, iz pacjent dobrze czujacy sie przed zabiegiem i podczas zabiegu z
pewnoscig bedzie chciat powtarza¢ swojg terapie w takich wiasnie
komorach. WyszliSmy, wiec dalej poza funkcjonalnos¢ komory
kriogenicznej jako takiej, lecz ma to wptyw na podwyzszanie standardu
krioterapii.

Eksploatacja naszej komory jest znacznie bardziej ekonomiczna w
przeliczeniu na jednego pacjenta, co gwarantuje rentownosc¢ inwestycji w
krotkim czasie. Ekonomicznie uzasadnione uruchomienie innych kriokomor
wieloosobowych jest w przypadku minimum 50 pacjentdw w jednej ses;ji.
Naszg kriokomore mozna uruchamiac juz przy 5 pacjentach w jednej sesji
nie ponoszac strat ( dotyczy ciektego powietrza i krétkiej odlegtosci
przytacza).

Temperature zabiegu osigga sie poprzez rozpylanie syntetycznego
ciektego powietrza ( mieszanina azotu i tlenu o zaw. 22 +/- 2 %). Catoscig
pracy steruje sterownik, ktéry poprzez staty, ciagty pomiar temperatury w
komorze zabiegowej steruje pracg zawordw kriogenicznych regulujac ilos¢
dostarczanego ciektego powietrza do komory.

Wszelkie elementy komory kriogenicznej ze wzgledu na wysokg wilgo€ i
niskq temperature sg odporne na korozje. Konstrukcja nosna komory
wykonana jest z odpowiednio wyselekcjonowanego sezonowanego i
suszonego drewna pokryte specjalnymi atestowanymi lakierami i
impregnatami.

ZastosowaliSmy materiaty uniemozliwiajgce przy jakimkolwiek kontakcie z
ciatem pacjenta jego miejscowe przechtodzenie Ilub odmrozenie.
Catkowicie wyeliminowalismy elementy metalowe, ktére w b. niskich
temperaturach w kontakcie z ciatem pacjenta mogtoby narazi¢ go na takie
miejscowe przechtodzenia badZz odmrozenia.
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W celu poprawy widocznosci pacjenta w komorze kriogenicznej jak i
swobodnemu dostepu S$wiatta zastosowaliSmy duzg powierzchnie
przeszklong. Takie rozwigzanie podnosi zaréwno komfort pacjenta jak i
utatwia obserwacje jego zachowan przez personel obstugujacy.

Zasilanie komory kriogenicznej w ciekie powietrze odbywa sie z
zewnetrznego zbiornika. Istnieje mozliwos¢ dzierzawy zbiornika
kriogenicznego w ramach odrebnej umowy z jedng z istniejgcych na rynku
firmg. Firmy te zajmujg sie dystrybucjg gazow technicznych, w tym
ciektego powietrza, wykorzystywanego jako czynnik chtodzacy w naszej
kriokomorze, oraz wykonuje montaz rurociggu kriogenicznego. Nasza
firma pomoze w wynegocjowaniu korzystnych warunkéw dzierzawy
zbiornika oraz gazu.
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Komore kriogeniczng wyposazono w nastepujgce uktady:

Uktad zasilania

Uktad umieszczony jest w czesci technicznej, z ktérej zimne powietrze
transportowane jest do komory zabiegowej. Wszystkie elementy znajdujq
sie  w czesci technologicznej  kriokomory. Zawor  sterujacy
(elektromagnetyczny) steruje doptywem czynnika chtodzgcego poprzez
impulsy elektryczne przekazywane od sterownika uktadu zasilania.

Uktad osuszania
Uktad sktada sie z nagrzewnicy i wentylatora, ktéry po skonczonym cyklu

zabiegowym przedmuchuje komore cieptym powietrzem dajac efekt
catkowitego osuszenia komory z wilgoci.

Uktad sterowania
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Uktad sterowania sktada sie z skrzynki kontrolno - sterujacej, sterownika,
wysSwietlacza, miernika temperatury, miernika zawartosci tlenu w
rozpylanym powietrzu.

Czynnik ekonomiczny eksploatacji komory kriogenicznej

Dla inwestora waznym czynnikiem zwigzanym z uzytkowaniem komory
kriogenicznej jest czynnik ekonomiczny eksploatacji takiej komory, tzn.
koszty zwigzane z eksploatacjg komory kriogenicznej. W przypadku
komory kriogenicznej jest to suma kosztdw zuzycia czynnika chtodzacego
(ciektego powietrza) i kosztow energii elektrycznej. W projektowaniu
naszej komory wzieliSmy pod uwage wszelkie mozliwe rozwigzania
mogace zapewni¢ najbardziej ekonomiczng eksploatacje komory
kriogenicznej. Zastosowanie wielowarstwowej izolacji pozwolito na
minimalizacje jej grubosci, a tym samym zmniejszenie ilosci czynnika
chtodzacego zuzytego na wychtodzenie sie komory.

Bardzo istotnym rozwigzaniem majacym na celu zmniejszenie zuzycia
cieczy kriogenicznej w czasie zabiegu jest system chtodzenia komory
zabiegowej.

Cykl zabiegowy sktada sie z wejscia pacjenta do komory kriogenicznej,
cyklu terapeutycznego, kriostymulacji i wyjscia pacjenta po zabiegu z
komory zabiegowej. W czasie wejscia i wyjscia pacjenta z komory
zabiegowej w naszym rozwigzaniu chtdd jest akumulowany, co zmniejsza
jego dyspersje (rozproszenie) poprzez otwarte drzwi komory zabiegowej.
Rozwigzanie takie powoduje znaczne ograniczenie zuzycia czynnika
chtodzacego (utrata zimnego powietrza dotyczy tylko tej czesci, ktdra
znajduje sie w komorze zabiegowej).

W konwencjonalnych komorach czas schtadzania komory (od momentu
wiaczenia schtadzania do momentu osiggniecia w komorze zabiegowej
temperatury zabiegowej tj. ok.minus 120 °C ) moze osiggnac¢ czas 30-
40 min. W naszym rozwiazaniu czas ten wynosi ok. 5-10 min przy
cieklym powietrzu i zastosowaniu maksymalnie kroétkiego
przytacza. Ma to niebagatelne znaczenie, gdyz wykorzystujgc te zalete
mozemy dodatkowo przeprowadzi¢ ok. 10-20 zabiegow tym samym
kosztem zuzycia czynnika chtodzacego.

Biorgc pod uwage oferowang przez nas promocyjng cene zakupu komory
kriogenicznej AMAZING w stosunku do waloréw i szeregu rozwigzan
oraz faktu, ze niema zadnych barier dla oséb niepetnosprawnych - komora
MX w chwili obecnej oferuje najkorzystniejszy wspdtczynnik naktadow
inwestycyjnych w stosunku do uzyskanych efektéw medycznych i
ekonomicznych.
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Dane techniczno — eksploatacyjne komory kriogenicznej

Znamionowe warunki pracy

o WilgotnOSE WZGIEdNa.........uuiiiiiiiiiiiiiieeie e <85 %
e Cisnienie atmosferyCzne:.......cccuevevi i 80 — 106 kPa
®  ROZA] PraCy: ceveeeeeieiiiiiieiei ettt a e praca ciggta
O ZASIANIE: et 230V, 50Hz
® PO MOCY et 2,4Kw
o Czynnik chtOdzZaCy ......eeeeiiiiiiiiiiiiieee s e, ciekte powietrze lub azot

Parametry robocze komory

e Liczna pacjentdw W KOMOIZE: .......c.uvvieeeeeiiiiieeee e 2 osoby
e Zakres temperatury roboczej komory zabiegowej: ........ -110°2Cdo-160°C
L 07 - 13- o 1= | U PP PERP do 3 min

Parametry eksploatacyjne:

e (Czas schtadzania KOMOIY: .....ccoeiiiiiiiiieeee e 5- 10 min
e Stezenie tlenu W KOMOIZE: .......oveeiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeececeeeeee e 22 % +/- 2 %
e Zuzycie czynnik chtodzacego w KOmMOrze:.......cccccveeeeveeeeeeeenennn. ok. 4 kg /3 min

Wymagania lokalowe:

1. Minimalne wymiary lokalu:
e Wysokos¢ — 2,6 m dot. 2 osobowej
e Szerokos¢ — 2 m dot. 2 osobowej
e Dtugos$¢ — 2.5 m dot. 2 osobowej
2. Sprawna wentylacja grawitacyjna pomieszczenia. (w wersji azotowe;j
kriokomory dodatkowo wentylacja nawiewna)
3. Pomieszczenie zamkniete. Drzwi wejsciowe 90 cm, wysokosé 200 cm
4. Pomieszczenie w dniu przekazania wykonawcy musi by¢ catkowicie
wykonczone i oddane do uzytku ( Sciany i sufity wymalowane, podtoga
wypoziomowana wykonana w wersji antyposlizgowej zalecane linoleum,
dobrze os$wietlone, ogrzewanie CO)
Zamontowany osuszacz powietrza i klimatyzaciji.
Usytuowanie kriokomory w pomieszczeniu po ustaleniach inwestora z
wykonawcg podpartg dokumentacja techniczna.
7. Nosnos¢ stropu minimalna 500kg/1m?2
8. W bezposrednim sasiedztwie komory kriogenicznej nie powinny znajdowaé
sie baseny, urzadzenia do hydromasazu ani inne urzgdzenia znacznie
zwiekszajace wilgotnos¢ powietrza w pomieszczeniu.
9. Linia zasilajgcg urzadzenie musi by¢ wyposazona w wytacznik roznicowo-
pradowy Al=30mA
10.Komora musi by¢ podtaczona tgczem statym przewodem 3x2mm?2
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11.Wykonanie przytacza miedzy komora a butla z gazem

12.Pomieszczenie winno spetniaé wymogi normatywu projektowania dla
pomieszczen ZOZ-u i by¢, co najmniej wentylowane (pozadana
klimatyzacja).

13.Pomieszczenie wyposazone w przywotawczy system alarmowy,

14.Promieniowanie elektromagnetyczne w gabinecie kriokomory zgodne z
normami Unii Europejskiej

Wskazania i sugestie

Przebieralnia w bliskosci gabinetu kriokomory

Salka do ¢wiczen po kriokomorze.

Stanowisko do pomiaru cisnienia tetniczego pacjentéw

Wyznaczenie do obstugi kriokomory tylko wykwalifikowanego i

przeszkolonego personelu.

Stosowanie certyfikowanych posiadajacych znak CE strojow do

kriokomory.

6. W pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie komora kriogeniczna lub w jego
poblizu powinien znajdowac sie zestaw do udzielania pierwszej pomocy w
nagtych wypadkach.
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