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Все ДЛЯ Здоровья 
Здоровье для Вас

контактная криодеструкция; 
ленетрационная криодеструкция 
криораспыление;

- контактная криотерапия; 
КРИО АППАРАТ - криотерапевтическое воздействие
КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
Руководство по эксплуатации (Часть 1)
ГИКС.941615.101РЭ « J
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Ком пания ЕЛАМ ЕД

Адрес: Россия, 391351, Рязанская область, 
1^симовский район, г. Елатьма, ул. Янина, 25
Телефакс (49131) 2-04-57 
E-mail: admin@ elamed.com 
www.elamed.com
Изготовитель: АО «Елатомский приборный завод»

ЕЛАМЕД® - товарны й  знак предприятия-изготовителя 
С вид етел ьство  №  249618. вы данное  РП РФ

i

Т оварны й знак предприятия-изготовителя 
С видетельство №  426315, выданное 
Ф едеральной службой по интеллектуальной 
собственности, патентам и товарным знакам 20.12.2010 г.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р у к о в о д с т в о  п о  э кс п л у а т а ц и и  
К р и о а п п а р а т  КРИО -01 « Е Л А М Е Д »  ГИ КС .941615.101ТУ .

Ч а с ть  1.
С о с т а в  д о к у м е н т а : 

С О Д Е Р Ж А Н И Е

О бщ ие положения
1. О писание  и работа

1.1 Н азначение изделия
1.2 Показания к прим енению
1.3 П ротивопоказания
1.4 Технические  характеристики
1.5 Ком плектность
1.6 Устройство и работа
1.7 М аркировка

2. И спользование по назначению
2.1 М еры безопасности
2.2 П одготовка к работе
2.3 В клю чение аппарата и этап подготовки
2.4 П роведение криовоздействия
2.5 С терилизация и д езинф екция рабочих частей 

аппарата
2.6 Д ействия  при появлении надписи «НЕТ 

АЗО ТА»
2.7 В озм ожны е неисправности  и способы  их 

Устранения
3. П еречень используем ы х станд артов
4. Техническое  обслуж ивание
5. Т екущ ий рем онт
6. Х ранение
7. Транспортирование
8. С видетельство о приемке
9. Гарантии изготовителя (поставщ ика)
10. Утилизация 

П рилож ение А

2
5
5
5
7
9
15
17
31
32 
32 
36 
47 
52
67

68 

71

74
74
75
76
76
77
78
79
80

Ч а с т ь  2. И нструкция по м ед ицинском у прим енению  Криоаппарата  
КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД».

Ч а с т ь  3. И нструкция по повторной обработке  стерилизуем ы х 
составны х частей изделия К риоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД».
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ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
Н астоящ ее руководство по эксплуатации, объ единенное  с пас­

портом. является докум ентом , удостоверяю щ им  гарантированны е 
предприятием  изготовителем  основны е парам етры  и технические 
характеристики  криоаппарата КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД».

Кроме того, д окум ент позволяет ознаком иться с  конструкцией и 
принципом  действия криоаппарата. У станавл ивает правила экс­
плуатации, соблю дение которы х обеспечивает поддерж ание крио­
аппарата в постоянной готовности  к действию , содерж ит: методи­
ческие реком ендации по прим енению  криом етодов в медицинской 
практике, излож енны е в Части 2 «И нструкция по применению  
Криоаппарата КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД », и И нструкцию  по повторной 
обработке  стерилизуем ы х составны х частей изделия «Криоаппа­
рат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД », представленную  в Части 3 настоящ его 
руководства.

Значение указаний по безопасности 
Д о  начала работы  с криоаппаратом  КРИО-01 «Е лам ед» следует 

тщ ательно  ознаком иться с  настоящ им Руководством  по эксплуа­
тации. обратив особое вним ание на указания по безопасности  от­
м еченны е восклицательны м  знаком  (!):
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! -  предупреж дает об опасности  для 

/ V  человека.

ВНИМАНИЕ! -  предупреж дает об опасности, связанной  с
возм ож ны м  выходом аппарата из строя или об 

/  • \  опасности  его повре>1щ ения.

ВНИМАНИЕ! -  Изделие требует применения специальных мер для

А  обеспечения ЭЛЕКТРОМ АГНИТНОЙ СОВМ ЕСТИ­
МОСТИ и должно быть установлено и введено 
в эксплуатацию в соответствии с информацией, 
относящейся к ЭМС, приведенной в Приложении А 
данного руководстве по эксплуатации.

Важная информация
об электромагнитной совместимости (ЭМС)

Поскольку количество таких электронных устройств, как ПК и мо­
бильные (сотовые) телефоны, увеличивается, медицинские приборы 
могут быть чувствительными к электромагнитным помехам создава­
емым другими устройствами. Электромагнитные помехи могут нару-

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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щать работу медицинского прибора и создавать потенциально небез­
опасную ситуацию.

М едицинские приборы также не должны мешать ф ункционирова­
нию других устройств.

Чтобы регламентировать требования по ЭМС (электромагнитной 
совместимости) с целью предотвращ ения возникновения небезопас­
ных ситуаций связанных с использованием продукции, был введен в 
действие стандарт ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2-2014. Этот стандарт опре­
деляет уровни устойчивости к  электромагнитным помехам, а также 
максимальные уровни электромагнитного излучения применительно к 
медицинскому оборудованию. Данный медицинский аппарат, произ­
веденный компанией ЕЛАМЕД, удовлетворяет требованиям стандар­
та ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2-2014 относительно устойчивости к помехам 
и испускаемого излучения.

Тем не менее, следует соблюдать ряд мер предосторожности:
•  Аппарат необходимо использовать в электромагнитной среде, 

указанной в Приложении А.
•  Удостоверьтесь в правильности работы аппарата, если условия 

отличаются о т  приведенных в таблицах ниже.
Предупреждение. Настоящее оборудование/система предназна­

чены для применения исключительно профессионалами в области 
здравоохранения. Настоящее оборудование/система могут вы­
звать ухудшение приема радиосигналов и нарушить работу обору­
дования, расположенного поблизости. В этом случае может быть 
необходимым принять меры для снижения помех, такие как измене­
ние ориентации, смена места размещения.

Криохирургия — надежная и безопасная технология
При надлеж ащ ем  прим енении и соблю дении  необходим ы х тр е ­

бований безопасности  способ криохирургии  вполне безопасен для 
медперсонала, пациентов и окруж аю щ ей среды . Вм есте с  тем , ра­
бота с  ж ид ким  азотом  принципиально  связана  с определенны м  
риском д л я  м едицинского  персонала и пациентов, причем  этот 
риск невозм ож но  полностью  исклю чить  только  лиш ь за счет тех  
или ины х конструктивно -технических мер. Безопасность методов 
криохирургии зависит не только от алпарата и криоинстру­
мента. В значительной степени она обуславливается кор­
ректностью Ваших действий и выполнением всех указании 
по соблюдению норм и требований безопасности.

Криоаппарат КРИО-01 «Елам ед» и см енны е  насадки и принад ­
лежности отвечаю т всем обязательны м  и общ еприняты м  нормам  
техники безопасности , а такж е  требованиям  действую щ их норм а­
тивов охраны  труда.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

И зготовитель стрем иться сделать свою  работу на гям п м  
ком проф ессиональном  уровне. Мы заранее  б л а го л а о н ы ^я  
л ож ения и критические зам ечания и. конечно бы ли бь^огояР ® -^ ' 
рады  получить от Вас и полож ительны е отзы вы  °  особенно 

В случае  каких-либо неясностей  или при возникнпрян 1/м
сов следует обратиться к представителю «ЕЛАМЕД» или по?еп^
ф ону на бесплатную  «горячую линию » завода 8 800 200 0 1  i- J  й®" 
готовитель охотно окаж ет Вам необходим ую  помош ь 

с т р у к ц и Г ® " '®  предлож ения по улучш ению ^данной ин"

Медицинские термины, используемые в руководстве-
К р и о х и р у р ги я  -  методы  м естного лечения холодом  с иелып 

разруш ения и удаления патологически  изм ененны х тканей
К р и о в о з д е и с т в и е  -  прим енение холода, приводящ ее к  сниже 

нию  тем пературы  ткани, органа. ^ сниже
К р и о д е с т р у кц и я  -  криовоздействие, приводящ ее к некооти-^я 

ции охлаж даем ы х тканей. ^ь^игиза
К р и о н е кр о з  -  процесс д евитализации  клеток, тканей подвеог- 

ш ихся охлаж дению . ’
К р и о и н с т р у м е н т  -  м едицинский  инструмент, вклю чаю щ ий ин­

те нсивно  охлаж даем ую  рабочую  поверхность, используемы й для 
проведения криовоздействия.

К р и о а п п л и ка ц и я  — криовоздействие  путем непосредственного 
контакта  охлаж даем ой рабочей части криоинструм ента с  поверх­
ностью  биологической  ткани.

К р и о о р о ш е н и е  (криораспы ление) — криовоздействие путем 
прям ого  контакта м елкодисперсной  струи ж идкого  хладоагента с 
биологическим  объектом .

К р и о п е н е тр а ц и я  -  инвазивное криовоздействие, путем про­
никновения рабочей части криоинструм ента или насадки  в глубину 
биологической  ткани.

К р и о те р а п и я  -  направление клинической медицины , исполь­
зую щ ее в качестве л ечебного  ф актора  д озированное  холодовое 
воздействия на весь организм , его  отдельны е органы  и системы .

К р и о о б д у в  -  криовоздействие  направленной струей парооб­
разного  хладоагента на л окальную  область биологической  ткани.

Г и п о те р м и я  -  сниж ение  тем пературы  органа, части тела или 
всего  организм а ниже ф изиологической  без изм енения ф азового 
состояния воды, то  есть д о  тем пературы  выш е 0 °С .

т т^гт
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1. О П И С А Н И Е  И РА БО ТА

КРИО'01 «ЕЛАМЕД»

1.1 Назначение изделия

1 1 1  К риоаппарат (в дальнейш ем  - аппарат) передвижной, 
напольного типа , предназначен для л окал ьного  зам ораж ивания 
биологической  ткани  контактны м , пенетрационны м  способом , рас 
пы лением  криоагента, и для л окального  охлаж дения ткани  непре­
рывным или преры висты м  (им пульсны м ) обдувом  бескапельнои 
струвй паров криоагента  или контактны м  способом .

Криоагент-жидкий азот ГО С Т 9293-74.

1.1.2 О бласть  прим енения -  хирургия и терапия в лечебно  
проф илактических учреж дениях, косм етологическая практика.

1.2 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

1.2.1 О нкология
-  рак подж елудочной железы : при вы полнении радикальны х или 
циторедуктивны х операций, а такж е  для л и кв и д а ц ш  опухолевы х 
клеток в забрю ш инной  клетчатке ; при запущ енны х ф орм ах опухо­
ли для снятия болевого  синдром а;
-  рак и м етастатическое  пораж ение печени; криодеструкция по ­
верхностны х и гл убоких опухолевы х очагов  и м етастатических у з ­
лов размером  до  60 мм кв.;
-  рак ж елудка: криодеструкция возм ож ны х путей м етастазирова- 
ния в зоне брю ш ного  отдела аорты , нижней полой вены , чревного  
ствола и его  ветвей, парапанкреатической  клетчатки и зоны пе че ­
ночно-двенадцатиперстнокиш ечной  связки;
-  опухоли тонкой , брю ш ной и прямой киш ок: для криодеструкции 
коллекторов лим ф ооттока  при радикальны х операциях, криод е­
струкции оставш ейся опухолевой ткани  при циторедуктивны х или 
паллиативны х вм еш ательствах;
-  опухоли забрю ш инного  пространства: криодеструкция трудно- 
удалим ы х или неудалим ы х очагов  опухоли, особенно  плотно кон- 
тактируем ы х или прорастаю щ их в крупны е кровеносны е сосуды ,
-  опухоли почки: криодеструкция опухолей размером  д о  30 мм в 
диам етре, а та кж е  м ест предполагаем ого  м етастазирования по 
лим ф атическим  узлам  забрю ш инной клетчатки,
-  опухоли м очевого  пузы ря: криодеструкция опухолевы х образо ­
ваний д иам етром  до  20 мм;

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 5
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

новообразования (доброкачественные и злокачественные) кожи 
полостей области головы и шеи, базалиом кожи 

невусов, папиллом и других новообразований;
'̂ Р'̂ одеструкция раковых опухолей горта- 

и̂ криовоздеиствия на места предполагаемого метастазирова-

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

чиспР̂ шппЖмГ'’' '"Р̂ '°Д®̂ трукция опухолей головного мозга (в том 
лпа ^  аденогипофиза) и сосудистых мальформаций
? D a 3 j?H4 H biM !T J^T np '^  структур  при лечении больны х
с различны м и экстрапирам идны м и гиперкинезам и, эпилепсией-

и абсцесса л^е7ко^го- криохирургическое  л ечение  рака

д е й с т в ^ и Т п р о в е д е н и е  предоперационного  криовоз- 
деиствия на опухоль перед ее удалением ;

хол°еполобн[!?^^^^ деструкция  опухолей и опу-холеподооны х поражении костей; ^
-онкоофтальмология; криодеструкция новообразований глаза.
1.2.2 Колопроктология
-  внутренний и внешний геморрой;
-  папилломы анальной области;
- аденоматозные полипы прямой кишки;
- кондиломы перианального участка;
-  трещины анального канала.

1.2.3 Урология

р е °и ? тГ н т Т гт ? Г п п ® .'̂ '̂ ^ '' У ® °"ь н ы х  с эстрогенной
’ неэф ф ективной  лучевой  терапии и с по-

-  аленом я пп м очепузы рны м  ^ и щ е м ;аденом а предстательной железы .

1.2.4 Гинекология
Заболевания шейки матки, влагалища и вульвы-
-  эрозия шейки матки;
~ зистая^жрпр^ !̂!^  ̂ оболочки цервикального канала (желе­зистая, железисто-кистозная, микрожелезистая)- '

-  , r . i
-  умеренная и тяжелая);эктопия цилиндрического эпителия- '

-  эритроплакии;
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-  ретенционны е кисты;
-  лейкоплакия и крауроз вульвы без атипии;
-  хронический цервицит в стации стойкой  ремиссии;
-  кондиломы  вульвы , влагалищ а, ш ейки матки и пром ежности;
-  крауроз и лейкоплакия  вульвы;
-  эктролион без значительной  д еф орм ации  ш ейки матки. 
Д оброкачественны е гиперпластические  процессы  эндом етрия.
-  ж елезистая гиперплазия эндом етрия;
-  ж елезисто-кистозная  гиперплазия эндом етрия;
-  полипоз эндом етрия;
-  папиллом ы  вульвы  и влагалищ а;
Гиперпластические процессы  эндом етрия:
-  гиперплазия эндом етрия с пролиф ерацией;
-  аденом атоз, аденом а.

1.2.5 Д ерм атовенерология
-  новообразования (доброкачественны е  и злокачественны е) кожи 
и слизисты х полостей;
-  доброкачественны е  опухоли сосудистого  генеза;
-  келоидны е и гипертроф ические  рубцы и т.п.

1.2.6 Локальная криотерапия
-  бронхиальная астм а, хронический  бронхит, хроническая 

пневмония;
воспаление гем орроид альны х узлов; 
травм ы , уш ибы , вы вихи, тендовагиниты , перелом ы ; 
терапия язвенной болезни  ж елудка  и 12-ти перстной; 
снятие и ре гулирование  м ы ш ечного  тонуса; 
псориаз;
себорея, угри, розацеа;
лечение проблем ной кожи и проф илактика  процессов;
увядания кожи;
целлю лит;
криопиллинг;
коррекция им м унного  статуса; 
обезболивание.

1.3 Противопоказания

1.3.1 К общ им противопоказаниям  при всех видах криогенного 
лечения относят;

-  общ ее тяж елое  состояние  пациента;
-  деком пенсация хронических сердечно-сосудисты х заболеваний;

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 7

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru
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острый инф аркт м иокарда и период реабилитации после 
инф аркта:
остры е м озговы е инсульты ;
лихорадка; остры е инф екционны е заболевания
истерический  невроз;

х о л о д а Г ^ ^ ^ ^ ”  {индивидуальная непереносим ость

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

1.3.2 Противопоказания при отдельных видах криогенного 
лечения,

противопоказаний к применению криогенных ме- 
 ̂полостной хирургии практически нет. Данньге во- 

просы решаются на врачебном консилиуме смежных специали-

К относительным противопоказаниям относятся:
поражение опухолевой тканью органов брюшинной и 

грудной полостей, забрюшинного пространства кожи- 
-  канцероматоз брюшины, плевры; 

печеночная и почечная недостаточность в стадии 
декомпенсации; ^
ангтГна и инф екционны х заболеваний  (О РВИ, грипп,

■ ^°норея,

важнк,у заболевания со стороны жизненно
важных органов и систем организма в стадии декомпенсации.

1.3.3 Противопоказания к криохирургическому лечению 
гинекологических заболеваний-

~  S ' b i x  о р Т н о в ’? ''"  заболевания внутренних

~ ^^So îeBaHnn шейки матки и влагалища-
III И IV степень ЧИСТОТЫ влагалища- ^

-  наличие инф екций, передаю щ ихся ’ половы м  путем- 
вы раж енная рубцовая деф орм ация ш ейки матки-
цервикальная интраэпителиальная неоплазия II и III степени-

-  подозрение на рак и рак шейки матки- степени.
-  опухоли яичников;
"  ' '  эндом етриоз, при наличии показаний для

хирургического  лечения; ^

’  "®5°'’евания (экстраненитальные и

-  сом атические  заболевания в стадии деком пенсации;

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 8

-  беременность, лактационная ам енорея и период грудного 
вскармливания;

-  менструация:
-  дисф ункциональное маточное кровотечение  (ДМ К);
-  размеры поражения больше размеров рабочей части  насадки, 

или более 3 см;
-  экзоф итные, узловые или папиллярны е новообразования ш ейки 

матки, что меш ает равномерному прилеганию  рабочей  части 
насадки к поверхности эктоцервикса;

-  разрыв и деф ормация шейки матки, которы е м еш аю т 
равномерному прилеганию рабочей части насадки к 
поверхности эктоцервикса;

-  криоглобулинемия.

1.3.4 Противопоказания при локальной криотерапии:
-  заболевания периферических сосудов: болезнь Рейно, 

варикозная болезнь вен, облитерирующ ий атеросклероз и 
эндартериит;

-  врожденная гемолитическая анемия;
-  холодовая бронхиальная астма;
-  ИБС с приступами стенокардии, провоцируемыми холодовым 

фактором;
-  гиперчувствительность к холодовому ф актору;
-  лихорадочные состояния (температура тела выш е 38®С);
-  кахексия;
-  тяжелые заболевания сердечно-сосудистой системы с 

декомпенсацией кровообращения;
-  гипертоническая болезнь 3 стадии кризовое течение;
-  активный туберкулез легких с выраженной интоксикацией;
-  системные заболевания крови в стадии обострения;
-  эпилепсия с  частыми развернутыми припадками;
-  истерия с судорожными припадками;
-  психозы с явлениями психомоторного возбуждения^^
-  сахарный диабет тяжелая ф орма с декомпенсацией;
-  сирингомиелия:
-  хроническая почечная недостаточность с декомпенсацией: _
-  хроническая печеночная недостаточность с декомпенсацией:
-  системные коллагенозы.

1.4 Технические характеристики

1.4.1 С остав, габаритны е разм еры  и м асса основны х составны х 
частей криоаппарата  приведены  в Т а б л .1.

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 9
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1.4.2 По электробезопасности  криоаппарат вы полнен по классу 
защ иты  I с рабочей частью  по степени защ иты  о т поражения э л е /
трическим током по типу В ГО С Т Р 60601-1-2010.

1.4.3 А ппарат работоспособен при электропитании  от сети пе­
рем енного тока  частотой 50 Гц, напряж ением  (220 ±  22) В.

М аксим альная м ощ ность, потребляем ая аппаратом  от сети пе 
рем енного  тока. 90 В А  ±15% .

^AЛ Габаритны е разм еры  и масса аппарата  и е го  составны у 
частей приведены  в Т абл ице  1.

1.4.5 А ппарат эксплуатируется в следую щ их условиях '
-  тем пература окруж аю щ его  воздуха о т  +10  д о  +35 °С '

воздуха  д о  80%  при Тем пературе

1.4.6 А ппарат обеспечивает проведение л окал ьны х воздей­
ствии на биологическую  ткань в следую щ их реж им ах работы-

-  криодеструкцию  в реж им ах «Д Е С ТР У КЦ И Я » и «ГИ Н ЕКО ЛО ­
ГИЯ»;

-  криопенетрацию  в реж им е «П Е Н Е Т Р А Ц И Я » '
-  криоорош ение в реж им е «О РО Ш ЕН И Е»-
■ «О БД УВ Н Е П Р Е Р Ы В Н Ы Й » и «ОБДУВ

11гЕРЫ ВИ С ТЫ И »;
-  гипотерм ию  в реж им е «ГИ П О ТЕРМ И Я ».
1.4.7 Время подготовки аппарата к работе  (этап подготовки) -

не более 20 минут. '
1.4.8 При контактном  зам ораж ивании  -  режим  «Д ЕС ТРУКЦ И Я »

задаю тся следую щ ие парам етры : тем пература, скорость охла­
ж дения, скорость отогрева  на рабочей поверхности  насадки и 
время воздействия, д ал ьш е  по тексту, экспозиция;

При пенетрационном  зам ораж ивании -  реж им  «П Е Н ЕТРАЦ И Я » 
-з а д а е т с я  экспозиция;

При контактном  зам ораж ивании  -  режим «ГИ Н Е КО ЛО ГИ Я » -  
задаю тся тем пература  и экспозиция.

1.4.9 При обдуве непреры вном  парообразны м  криоагентом  -  
режим <<ОБДУВ» -  задается тем пература  струи и экспозиция.

1.4.10 При обдуве  преры вистом  (им пульсном ) струей 
парообразного  криоагента -  режим «О БД УВ П РЕР Ы ВИ С ТЫ Й » -  
задается тем пература  струи, д л ительность  им пульса обдува и 
паузы м еж ду обдувам и, экспозиция.

охлаж дении  контактны м  способом  -  режим 
«ГИ П О ТЕРМ И Я » -  задается тем пература  на рабочей 
поверхности насадки и экспозиция.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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Т аблица  1

Наименование Габаритные размеры, мм, Масса,
длина ши­

рина
высота диаметр не бо­

лее

Аппарат, 

в том числе;

710±25 470±10 1250±25 
(с бло­

ком 
управ­
ления)

25 (без 
сосуда 

Дьюара)

корпус 710±25 470±10 925±20 22

блок управления 110±5 190±5 320±10 1.2

блок криогенный 370±10 140±5 620±15 1,7

криотрубопровод 1500±30 45±1 155±2 0.8

криоинструмент 
КрИ 14/165

220±2 
(длина 

рабочей 
части 

165 мм)

39±1
(диаметр 
рабочей 
части 14 

мм)

0,22

криоинструмент 
КрИ 14/245

320±2 
(длина 

рабочей 
части 

245 мм)

39+1
(диаметр 
рабочей 
части 14 

мм)

0,26

криоинструмент 
КрИ 11/245

320±2 
(длина 

рабочей 
части 

245 мм)

39±1
(диаметр 
рабочей 
части 11 

мм)

0,22

криоинструмент 
КрИ 06/165

240±2 
(длина 

рабочей 
части 

165 мм)

39±1
(диаметр 
рабочей 
части 11 

мм)

0,2

Сосуд Дьюара 615±20 380±15 8,5

1.4.12 А ппарат обеспечивает индикацию : 
буквенно-циф ровую :

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 11
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р

-  режимов воздействия и заданны х парам етров криовоздей­
ствия:

а) в режиме «Д еструкция» и «Гинекология» -  тем пературы , 
скоростей охлаж дения и отогрева, продолж ительности ;

б) в реж им е «П енетрация» -  продолжительности;
в) в режиме «Гипотерм ия» -  температуры  и продолж ительно­

сти:
г) в реж им е «О бдув непреры вны й» -  тем пературы , продолж и­

тельности;
д) в реж им е «О бдув преры висты й» (им пульсны й) -  тем перату­

ры, времени обдува и паузы, продолжительности;
-  отсутствия криоагента в криостате;
-  неприсоединения криоинструм ента и блока криогенного;
-  отсутствия давления в криостате;
-  аварийного состояния клапана;
-  режима готовности аппарата  к работе;
-  режима разреш ения на см ену насадок;
-  предупреж дения об ограниченном  количестве ж ид кого  азота 

в сосуде Д ью ара:
-  неисправности вторичны х источников питания;

-  сим вольную  -  уровня криоагента в криостате:
-  световую  -  наличия сетевого  литания;
-  звуковую  -  начала и окончания воздействия.

1.4.13 Д иапазон задания тем пературы  на рабочей поверхности 
насадок в реж им е «Д Е С ТР УКЦ И Я » (в контакте  с модельной 
средой на основе 1,5%  ж елатинового  геля с тем пературой  плюс 
(25±3) °С ) о т  м инус 60 д о  минус 180 °С . Ш аг задания 20°С . 
О тносительное отклонение  о т  заданны х значений  в пределах 
± 10% .

1.4.14 Д иапазон задания средней скорости  охлаж дения на 
рабочей поверхности насадок в режиме «Д Е С ТР У КЦ И Я » от 10 до 
190 °С /м ин . Ш аг задания 30 °С /м ин . О тносительное  отклонение 
о т  заданны х значений в пределах ±20% .

1.4.15 Д иапазон задания средней скорости отогрева  на рабочей 
поверхности насадок при контактном  зам ораж ивании в режиме 
«Д ЕС ТРУКЦ И Я » о т 20 до  160°С /м ин. Ш аг задания 20 °С /м ин. 
О тносительное отклонение  о т  заданны х значений  в пределах 
± 10% .

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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1 4 16 М иним альная тем пература  на рабочей поверхности  
насадки пенетрационной  в реж им е «П Е Н Е ТР А Ц И Я » (в контакте  с 
м одельной средой на основе 1,5%  ж елатинового  геля с
тем пеоатурой  (25±3) °С  -  не более м инус 80 С.

1 4  17 В реж им е «П Е Н Е ТР А Ц И Я » средняя с ;ю рость охлаж дения 
рабочей поверхности  наса,^ок не м енее  60 С /мин, средняя ско ­
рость отогрева  не м енее 40  С/мин.

1 4  18 Д иапазон  задания тем пературы  на рабочей поверхности  
см енны х насадок при контактном  зам ораж ивании  ^ реж им е 
«ГИ Н Е КО ЛО ГИ Я » (в контакте  с  м одельной  средой на осн^^^^^ 
ж елатинового  геля с тем пературой  пл ю с (25±3) С) о т  м инус ьи  до  
минус 140 °С . Ш аг задания 20 °С . О тносительное  отклонение  от
заданны х значений в пределах ±10  С.  ̂ ^ . .ouuuiy

С корость охлаж дения на рабочей  поверхности см енны х
аппликаторов при контактном  зам ораж ивании  в 
«ГИ Н Е КО Л О ГИ Я » -  не м енее 70 °С /м и н , скорость 
более 70  °С /м ин . О тносительное  отклонение  от заданного  
значения в пределах ±20% . Д анны е парам етры  не регулирую тся. 

1 .^ 1 9  Вр^емя экстренного  отогрева  рабочей поверхности

насадок^до О^пазон задания тем пературы  на рабочей поверхности  
насадок в реж им е «ГИ П О ТЕ Р М И Я » (в контакте  с м одельной 
средой на основе  1,5%  ж елатинового  геля с тем пературой пл ю с 
S ° C )  о т  плю с 10 до  м инус 20 °С . Ш аг задания 5 С. 
А бсолю тное  отклонение  от заданнь1Х значении в пределах ±3  а  
Время установления м иним альной  тем пературы  на рарочеи 
поверхности  насадок в реж им е «ГИ П О ТЕ Р М И Я » -  не более ^

1 4  21 При криоорош ении в реж им е «О РО Ш ЕН И Е» д и ам етр

^ Т 4 ^ "Г д З з -о :^ з ? д Г и я  тем пературь,

отклонение  от заданны х значений в пределах +^0^.
1 4  23 Время установл ения миним альной 

парообразного  криоагента  в реж им е «О Б Д УВ  Н Е П Р Е Р Ы В Н Ы Й » не

более 3 ^ м _ н ^  осевого  участка  потока парообразного  криоагента 
с  р а в н о м ^ н о й  тем пературой  от среза  сопла насадки в реж им е
«О БДУВ Н Е П Р Е Р Ы В Н Ы Й » не м енее  1 см. «o k o v r

1 4  25 При преры вистом  охлаж дении  в реж им е «О БД УВ 
П Р Е Р Ы В И С ТЫ Й » (И М П У Л Ь С Н Ы Й ) задаю тся время обдува Т о  в

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

д иапазоне  о т  14 д о  30 с  и паузы  Тп м ежду обдувам и от 5 до  13 с 
Ш аг задания 2 с. О тносительное  отклонение о т  заданны х 
значений в пределах ±10% .

1.4.26 Д иапазон  задания тем пературы  потока парообразного  
криоагента на срезе  н а с а д и  в реж им е «О БДУВ И М П УЛЬС Н Ы Й » 
от м инус 4 0  до  м инус 100 °С . Ш аг задания 30 °С . О тносительное  
отклонение  о т  заданны х значений в пределах ±20%  при 
соотнош ении Тп /  То не более  0,4.

1.4.27 Д иапазон  задания продолж ительности  воздействия 
(врем я экспозиции) при всех видах воздействий от 10 с  д о  1200 с. 
Ш аг задания 1сек. О тносительное  отклонение от заданны х 
значений в пределах ±5% .

1.4.28 Н аруж ны е поверхности  рабочей части криоинструм ента, 
см енны х насадок, уплотнителя, ручки криоинструм ента, контейне­
ра корпуса устойчивы  к стерилизации  хим ическим  методом  6%  
раствором  перекиси водорода по ГО С Т 177 и паровы м  методом  в 
соответствии М У-287-113.

1.4.29 Н аруж ны е поверхности  аппарата, см енны х насадок 
устойчивы  к  д езинф екции  хим ическим  методом  в соответствии с 
М У-287-113: 3% -ы м раствором  перекиси  водорода по ГО С Т 177 и 
5%  хлорам ина по Т У 9392-031 -00203306.

1.4.30 Календарны й срок служ бы  -  не м енее 5 лет.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

1.5 Комплектность
Ком плект поставки аппарата приведен в Т аблице  2.

Iа о л и и а  г
Количество на исполнение

Н аименование О бозначение Криоаппарат Криоэппарат Криоаппарат Криоаппарат

КРИО-01 КРИО-01 КРИО-01 КРИО-01

«ЕЛАМЕД» «ЕЛАМЕД» «ЕЛАМЕД» «ЕЛАМЕД»

(с крионстру- (с крионстру- (с крионстру- (с кри оин-

ментом ментом ментом струментом

КрИ 14/165) КрИ 11/245) КрИ 14/245) КрИ 06 /165)

1 2 3 4 5 б

Б л о к управл ени я ГИ КС .468369.101 1 1 1

Б л о к кр и о ге н н ы й ГИ КС .943139.103 1 1 1

Корпус ГИ КС .943129.101 1 1 1

К р и о тр уб о пр о во д ^ ' ГИ КС .943139.102 1 1 1

С осуд  Д ь ю а р а  * 1 * 1* 1 *

Криоинструмент 

КрИ 14/165*’

ГИКС.943139.105 1

К ри о и н а р ум е н т ГИКС.943139.105- 1

КрИ 11/245*’ 01

Криоинструмент ГИКС.943139.105-
1

КрИ 14/245*’ 02

Криоинструмент ГИКС.943139.105-

КрИ 06/165*’ 03

Ком плект ГИКС.943212.101

принадлежностей.

в том  числе:

- ручка
криоинорумента

-л о то к

ГИКС.303658.101 1 1

ГИКС.942839.001- 1 1 1 1

полим ерны й прям о- 01
угольный
с кры ш кой
и ячейками 
ЛПпу-«ЕЛАТ»

(0,85 л)*’

- уплотнитель*' ГИКС.711141.125 5

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 14 Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 15
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Продолжение Таблицы 2

•  поставляется по требованию заказчика, 

могут поставляться дополнительно по отдельному заказу

1 2 3 4 5 6
Комплект 
сменных насадок: ГИКС.943139.107 1

-насадка ” ГИКС.943139.107-01 1

- насадка ГИКС.943139.107-02 1
-насадка ГИКС,943139.107-03 1
- насадка ** ГИКС.943139.107-04 1

- насадка ГИКС.943139.107-05 1 1
• насадка ** ГИКС.943139.113 1
- насадка ГИКС.Э43139.114 1
-насадка ’ ’ ГИКС.943139.115 1 1
- насадка ГИКС.943139.И6 1
- насадка ’ ’ ГИКС.943139.117 1
- насадка ГИКС.943139.117-01 1
- насадка ГИКС.943139.118 1
-насадка ГИКС.943139.119 1
- насадка ГИКС.943139.128 1
- насадка ГИКС.943139.108 1
-насадка
пенетрационная

ГИКС.943139.109 1

-насадка
газовая

ГИКС.943139.110 1

- насадка 
распылительная

ГИКС.943139.134

1
- насадка ГИКС.943139.135 1
-насадка

-насадка

ГИКС.943139.136 1

Футляр ГИКС.323366.001 1 1 1 1

Руководство 
по эксплуатации

ГИКС.941615.101 РЭ 1 1 1 1

Криоинструм енты  КрИ 14/165 и КрИ 14/245 им ею т одинаковую  
конструкцию  резьбовой поверхности  д л я  присоединения см енны х 
насадок, поэтом у насадки, входящ ие в ком плект указанны х крио­
инструм ентов, подходят к обоим  криоинструм ентам .

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 16

1.6 Устройство и работа

1.6.1 П ринцип действия аппарата  заклю чается в следую щ ем . 
При избы точном  давлении  паров криоагента (ж идкого  азота) в со­
суде Д ью ара, которы й совм естно  с герм етично присоединенны м  к 
нем у блоком  криогенны м  образую т криостат, ф орм ируется регу­
лируем ы й импульсны й поток криоагента  из криостата  через тр у ­
бопровод  в криоинструм ент. С пом ощ ью  криоинструм ента, в за­
висим ости  о т  зад аваем ого  вида воздействия определяю щ его  вы­
бор  присоединяем ы х см енны х насадок, происходит воздействие 
на биологическую  ткань:

-  при зам ораж ивании и охлаж дении  контактны м  и пенетраци- 
онны м  способом  -  непосредственны й теплообм ен м ежду рабочей 
поверхностью  насадки, в которы е подается ж идкий  криоагент, с 
биотканью :

-  при обдуве -  охлаж дение  биоткани сухой низкотем ператур ­
ной струей газообразного  криоагента;

-  при орош ение -  криоагент распы ляется непосредственно на 
биоткань с последую щ им  ее зам ораж иванием .

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Рис. 1
Внешний вид аппарата 
в рабочем положении

Рис. 2
Внешний вид аппарата в меж­

операционный период

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 17
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

та.
1.6.2 Н азначение и краткое описание  составны х частей аппара-

1.6.2.1 На рисунке  1 показан внеш ний вид аппарата  подготов­
ленного  к проведению  воздействий: бл ок криогенны й установлен в 
сосуд Д ью ара, присоединены  криотрубопровод  и криоинструм ент. 
На рисунке 2 -  внеш ний вид аппарата  в м еж операционны й пери­
од. М еж операционны й период -  д л ительны й период времени, ко­
гда аппарат не используется (криоинструм ент с  насадками и при­
надлежностями (ручка и уплотнители) в ф утляре, криотрубопро­
вод, бл ок криогенны й -  разм ещ ены  внутри корпуса аппарата в 
технологической  отсеке  корпуса (рис.Зб)).

1.6.2.2 А ппарат вклю чает следую щ ие ф ункциональны е узлы 
(рисунок За, передняя дверка откры та):

-  корпус 1;
-  блок управления 2;
-  бл ок криогенны й 3 с сосудом  Д ью ара 4;
-  криоинструм ент 5 с ручкой 6;
-  рабочий криотрубопровод  7;
-  контейнер корпуса для криоинструм ента 8
-  ком плект принадлеж ностей и см енны х насадок для каждого

криоинструм ента (на рис.За условно  не показан).
В корпусе 1 имею тся три изолированны х отсека , разделенны х 

перегородкой 9.
П ервы й -  передний -  отсек корпуса предназначен для разме­

щ ения сосуда Д ью ара  4  ем костью  17,5 л. На д не  отсека  располо­
жена вы движ ная тележ ка 10, для удобной  установки  и извлечения 
сосуда Д ью ара. Через верхню ю  откидную  кры ш ку 11 корпуса осу­
щ ествляется сборка  аппарата — сты ковка  блока криогенного  3 с 
криотрубопроводом  7. Д верь  12 обеспечивает д оступ в передний 
отсек корпуса.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок За.

кры ш ка переднего  отсека  корпуса, 12 -  дверь перед 

корпуса.
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Рисунок 36
Т ехнологический  отсек корпуса

С обратной стороны  корпуса за д веркой  расположен техноло­
гический отсек (рисунок 36), предназначенны й д л я  разм ещ ения и 
хранения: блока криогенного  3, криотрубопровода 7, криоинстру­
м ента с ком плектом  принадлеж ностей (ручка криоинструм ента и 
уплотнители) и см енны х насадок в ф утляре 13 на м еж операцион­
ный период. На нижней полке 14, являю щ ейся д но м  технологиче­
ского отсека, устанавливается  л о то к  15 для отекания конденси­
рованной воды, образую щ ейся на криотрубопроводе  и блоке крио­
генном  при оттаивании после проведения криовоздействий и пе­
реводе криоаппарата на м ежоперационное хранение.

Под полкой 14, находится нижний отсек, где установлены  по­
нижаю щ ий трансф орм атор  и сетевы е предохранители типа ВП1- 
1В АГ0.481.303ТУ : по первичной (по сети 220В) цепи трансф орм а­
тора на 2 ,0А  (2 шт.), во вторичной цепи 1,0А  (2 ш т ) 2 ОА (1 ш т ) 
3 ,1 5 А (2 ш т .) .

На стенке  ниж него  отсека  (рисунок Зв) имею тся;
-  вы клю чатель "С Е Т Ь "16  со световы м  индикатором  вклю чения

аппарата сеть 220В;
-  сетевой кабель 17 с  вилкой;

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 20

-  кронш тейны  18 для укладки  сетевого  кабеля в м еж операци ­
онны й период.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р и сунок Зв.

1 6 2.3. Б л ок криогенны й (далее по те ксту  -  БК) совм е стно  с 
С О С УДО М  Д ью ара  (далее по те ксту  -  С Д) образую т криостат, » ^ н а  
чением  которого  является обеспечение  дозированной  подачи 
коиоагента в рабочую  область  криоинструм ента. Герм етичное  со- 
рлинение блока и сосуда д ости гается  с пом ощ ью  приж им ного  
устоойства  (рисунок 4), при этом  крю чки 18 цепляю тся за  ручки 
С П ^а  стягивание  и герм етизация осущ ествляю тся  переводом  р ь 1- 
ч а ю в  ^Г ™ н 1 п р а в л е н и и  к центру БК. О тсоединение  производ ится

В обратном поряш^.

Р исунок 4.

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 21
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

БК вклю чает в себя: четы рехпозиционны й датчик уровня ж ид ко ­
го криоагента, испаритель, аварийны й и стравливаю щ ий клапаны 
избы точного давления, интегральны й д атчи к давления, соленоид­
ный клапан управления д озированной  подачей криоагента (дози­
рую щ ий клапан), сты ковочны й  узел для присоединения криотру­
бопровода и электрический  разъем  для подклю чения к блоку 
управления.

1.6.2.4. Н епосредственное  криотерм ическое воздействие на 
биологическую  ткань с  отбором  теплоты  для ее зам ораж ивания 
или охлаж дения осущ ествляется  с помощ ью  криоинструм ента и 
навинчиваю щ им ися, посредством  резьбового соединения, см ен­
ными насадками. Конструктивно  все криоинструм енты  построены  
по одном у принципу и вкл ю чаю т д ве  ф ункциональны е части (ри­
сунок 5):
-  цилиндрическую  рабочую часть 1 с резьбовой поверхностью  2  

для присоединения см енны х насадок;
-  стыковочный узел 3 с  10-ти  ш ты рьковы м  разъем ом  и ш аровы м  

уплотнением  ж ид костного  и газового канала криоагента.
Рабочая часть криоинструм ента  изготовлена из тонкостенны х 

трубок и им еет вакуум ную  теплоизоляцию , что  предохраняет руки 
врача и прилегаю щ ие к области  криовоздействия поверхности  те­
ла пациента от переохлаж дения во время операции.

В корпусе криоинструм ента  размещ аю тся:
-  нагреватель криоагента;
-  изм еритель тем пературы  рабочей поверхности, на основе 

терм опарного  преобразователя и электронной схемы 
обработки:

-  кнопочны й пе реклю чатель режим ов криовоздействия 4  

(назначение и порядок работы  подробно описаны  в разде­
ле  2: И спользование по назначению ).

С ты ковочны й узел им еет резьбовую  поверхность для соедине­
ния с криотрубопроводом .

Рабочая часть инструм ента  оканчивается тонкостенной  труб ­
кой 5 канала подачи ж и д ко го  криоагента в присоединяем ую  насад­
ку.

В Н И М А Н И Е ! П ри  у с т ан о в ке  см ен н ы х  насадок т руб ка 5

А  «об наж ает ся», ст ановит ся не защ ищ енной, 
п о эт о м у  н ео б хо д и м о  о берегат ь её от  
л ю б ы х м ехан и ч ески х  воздейст вий.

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 22
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Р исунок 5.

1 6 2  5 На рисунке  6.1 показан криоинструм ент КрИ 14/165 с 
к о м п л е ^ м  п р и л е ж н о с т е й  и см енны х насадок для, в которы й

^ ^ ° -Т о з .  1 насадки  к о н т а -н ь ю  с^различ^

дения^локального  зам ораж ивания или охлаж дения б иол оги ­
ческой ткани  контактны м  способом .

Р исунок 6.1.
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-  поз. 2  насадка ГИ КС .943139.108 (пенетрационная) с  рабочей
поверхностью  длиной  40  мм и диам етром  7 мм для прове­
дения л окал ьного  пенетрирую щ его (инвазивного ) зам ораж и­
вания!

-  поз. 3 насадка ГИ КС .943139.109 для обдува бескапельной
струей паров криоагента;

-  поз. 4 насадка ГИ КС .943139.110 для криоорош ения с тремя
отверстиям и:

-  поз. 5 ручка г и к е . 303658.101 криоинструм ента;
-  поз. 6  упл отнитель ГИ КС .711141.125 для насадок.

Все насадки  контактны е представляю т собой полую  втулку 
(стакан) внутри которой, в проекции рабочей контактной поверхно­
сти м етодом  пайки закреплен щ елевой радиатор, способствую щ ий 

теплообм ену при испарении ж идкого  криоагента для 
эф ф ективного  отбора  тепла  от биологической  ткани. Аналогично 
вы полнена и пенетрационная насадка, контактной рабочей по­
верхностью  которой, является боковая стенка цилиндрической  ча ­
сти диам етром  7 мм.

Н асадка для обдува бескапельной струей паров криоагента 
образована концентрическим  двухзаходны м  щ елевы м тепл ооб ­
м енником  для преобразования ж идкого  криоагента в направлен­
ный поток (струю ) паров криоагента.

Н асадка для криоорош ение ф орм ирует направленную  па­
рож идкостную  струю  криоагента  через три вы ходны х отверстия 
(сопла), располож енны е на торце  насадки, для непосредственного  
зам ораж ивания локальной области  биологической  ткани.

1.6.2.6 На рисунке 6.2 показан криоинструм ент КрИ 14/245 и ком ­
плект принадлеж ностей и см енны х насадок, в которы й входят 
насадки  контактны е с различны м и ф орм ой и диам етрам и рабочей 
поверхности  для проведения локального  зам ораж ивания или 
охлаж дения биологической  ткани  контактны м  способом :

-  поз. 1 насадка ГИ КС .943139 .107 -05  контактная с диам етром
плоской рабочей поверхности  2  мм;

-  поз. 2  насадка ГИ КС .943139 .115  контактная с диам етром
плоской рабочей поверхности  2 0  мм;

-  поз. 3 насадка ГИ КС .943139.113 контактная для цервикально­
го канала с д иам етром  рабочей поверхности 2 0  мм;

-  поз. 4  насадка ГИ КС .943139 .114  контактная с конусной по­
верхностью  1 2 0 ° диам етром  2 0  мм;

-  поз. 5 насадка ГИ КС .943139 .116  контактная с  конусной по­
верхностью  60° диам етром  2 0  мм.

-  поз. 6  ручка ГИ КС .303658.101 криоинструм ента;
-  поз. 7 уплотнитель ГИ КС .711141.125 для насадок.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок 6.2.

1 6 2 7  На рисунке 6 .3  показан криоинструм ент КрИ 11/245 и ком­
плект принадлеж ностей и см енны х насадок, в которы й входят 
насадки контактны е с д иам етром  рабочей поверхности  1 1  мм и 
различной ф орм ой, и для проведения л окал ьного  замораживания 
или охлаж дения биологической  ткани контактны м  способом . ^

-  поз. 1 насадка ГИ КС .943139 .117  контактная со  скош енной ра­
бочей поверхностью :

-  поз. 2 насадка ГИ К С .943139 .117-01 контактная со скош енной
рабочей поверхностью :

~ поз. 3 насадка ГИ КС .943139 .118 контактная с полукруглой ра­
бочей поверхностью ; „

-  поз. 4 насадка ГИ КС .943139 .119 контактная с  плоской рабчеи
поверхностью ; -_о

-  поз 5 насадка ГИ КС .943139 .120  контактная с конусной 30
рабочей поверхностью  и возм ож ностью  инвазивного  (пене­
трирую щ его) воздействия;

-  поз. 6  ручка ГИ КС .303658.101 криоинструм ента.

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 25

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Рисунок 6.3.

Рисунок 6.4.
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1 .6.2.8 на рисунке б^п^казан^криоинстру^^^^^^^
плект принадлеж ностей и ^  ф орм ой и д иам етром  рабочей
насадки контактны е ^  разл зам ораж ивания или охла-

Г а к г н а я  с полукруглой ра-

-  п о ^ ° :^ ^ н а Т а д Г ™ к а 9 4 3 1 3 9 .1 3 5  контактная с конусной 15»

1.6.2.9 Криотруболровод лредназнач^^^^^

криоагента из ^ ^ ° а ® ^ о ° ф е р у  ^Криотру^ (рисунок 7)
образного  криоагента  в атм осф еру^ с пом ощ ью  байонетного  сты - 
присоединяется к блоку криогенно  У “  криоинструм енту
ковочного  узла  1 с м еталлической  рукояткои^^^

-  сты ковочны м  узлом  с  е^ватель 3  (под  м еталлической
ковочном  узле расло^^^^^^^^^ на при-

л1га” п , ^ ^ в

Р исунок 7.

н а  сть,ковочном  узле  1 «аД РУ—  °такТм
стия для отвода  газообразного  криоагента  из крио-
^нС т% °:ен^а '’ Г с у щ е ^ в л "  лередн'ий о тсе к  корпуса криоаппа­

рата, где узел интенсивно охлажда-Примечание: П р и  рабопю оанн У д выходит интен-
S p . .

ется признаком нормальной работы.
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В Н И М А Н И Е ! Не доп ускай т е чрезм ерны х перегиб ов  криот ру- 
/ \  ооп р о во д а  -  эт о  м ож ет  п р и в ест и  к  вы ход у  

нриот рубопровода из ст роя.

1.6.2.10 Контейнер корпуса 8  (рисунок За) съемны й, стерилизу­
емый и предназначен д л я  разм ещ ения криоинструм ента на пери­
од проведения криовоздействий. Контейнер подлеж ит дезинф ек- 
ции и стерилизации  согласно п.2 .5 .

1.6.2.11 Б лок управления осущ ествляет общ ее ф ункционирова­
ние криоаппарата  и обеспечивает:

-  контроль присоединения блока криогенного, криотрубопрово­
да  и криоинструм ента;

-  изм ерение уровня криоагента в криостате и блокировку рабо­
ты  криоаппарата  при полном  израсходовании криоагента;

-  подъем  и стабилизацию  давления в криостате;
-  реализацию  этапа подготовки в автом атическом  

режиме;

-  задание и регулирование  тем пературно-врем енны х парам ет­
ров воздействия;

-  контроль и сигнализацию  исправности  канала изм ерения тем ­
пературы ;

-  контроль и сигнализацию  наличия питаю щ их напряжений;
-  отображ ение  текущ его  состояния криоаппарата
Блок м онтируется на столеш нице корпуса аппарата на пово­

ротном устройстве, которое обеспечивает вращ ение блока в гори- 
зонтальнои плоскости  на 160 градусов д л я  удобства  отображ ения
п п г . !  блока управления располож ены  следую щ ие
органы управления и индикации (рисунок 8 а)- ^ ^

в о з д е й Т *и я °^ °^  индикатор 1 , отображ аю щ ий режим и парам етры  

ров®а'ннь?Гв‘’ по^е^2 ‘' ' '  парам етров воздействия, сгруппи-

кри1 о з д е " Г с т в и ^ Р а б о ч е г о  режима

fin u lr  «О тогрев»  д л я  вклю чения экстренного  отогрева ра-
криоинструм ента в реж им ах «Д ЕС ТРУКЦ И Я ».

д) кнопка 5 «С м ена»  для см ены  насадок на криоинструменте- 
вы йю чени1о^ «В ы клю чение» для подготовки  аппарата к

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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1.6 .2 .12 С пом ощ ью  кнопок располож енны х в поле 2 (рисунок 
8 а) реализуется режим  «М ЕН Ю », в котором  производ ится задание 
вида и парам етров воздействия.

Назначение кнопок; .д,-ulr^
а) О  -  вклю чение  и вы клю чение  реж им а «М ЕН Ю ». Режим

«М ЕН Ю » вклю чен, если м игает название реж им а воздействия или
один из парам етров;  ̂  ̂ ___

-п е р е х о д  к позиции (вид воздействия или парам етр),

подлежащ ей изм енению  -  заданию ;
в) ▼ _  вы бор реж им а воздействия или

увеличение/уменьшение параметра.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок 8 а.

Примечание: основной признак активизации режима «МЕНЮ» 
-  мигание позиции режима воздейсгпвия (область 1 Рисунке  
8 6 ) или параметра воздействия (область 3 на рисунке 86), 
с л у ч а е  и х  изменения при предыдущем включении данного
режима.
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Р исунок 8  б.

1.6.2.13 Ж К -и нд и катор  (рисунок 8 6 ) разделен на 5 областей:
1 область -  режим  воздействия (см. п. 1.4.6);
2 область -  индикатор уровня давления в сосуде  Д ью ара;
3 область -  зад ание  и текущ ие значения парам етров

воздействия;
4  область -  вы вода служ ебной инф орм ации о  состоянии и

этап ах  работы  аппарата;
5 область -  индикация уровня криоагента в сосуде Д ью ара.

1.6.3 Краткое описание работы аппарата.

А ппарат обеспечивает проведение следую щ их локальны х воз­
действий на биол огическую  ткань, каждом у из которы х соответ­
ствует название реж им а работы ;

-  «Д еструкция» -  зам ораж ивание  с использованием  насадок
для контактного  воздействия;

-  «П енетрация» -  зам ораж ивание  с  использованием  пенетра-
ционной насадки;

-  «О рош ение» -  зам ораж и ван ие  воздействием  парожидкостной
струи криоагента  с  использованием  насадки  распы литель­
ной;

-  «О бдув непреры вны й» -  охлаж дение воздействием  паровой
струи криоагента  с использованием  насадки газовой;

-  «О бдув им пульсны й» -  охлаж дение  воздействием  им пульс­
ной паровой струи  криоагента  с использованием  насадки га­
зовой;

-  «Гипотерм ия» -  контактное охлаж дение  с использованием
насадок д л я  контактного  воздействия.

Н епосредственно перед процедурой необходим о задать режим 
и требуем ы е парам етры  воздействия (см. п. 1 .4.13 -  1.4.25) и при­
соединить соответствую щ ие  заданном у режим у см енную  насадку.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
В оздействие инициируется наж атием  на кнопку «В оздействие»  

на лицевой панели блока управл ения или кнопку на криоинстру- 
м рнте Б лок управления в зависим ости  о т  заданны х реж им а и па- 
п1 м е % о в  ф орм ирует соответствую щ ие  сигналы  управл ения на
■^^о^^ЕмтРп^ные элементы регулирования: устройство дозирован- исполнительнь1̂е нт клапан) и нагреватель крио-

зация^емпературно-временных параметров воздействия.

1 6 4  П рим енение  по назначению  криоинструм ентов  и см енны х

топогии, онкологии, aVoминaльнoй, челюстнолицевой и тора-
КрИ 11/245) в лапа-

!°К Р и" о1 Г °Е Л ш ' еТ ( с криоинструментом КрИ 14/245) в гинеко- 

'̂ °!<Р И О ™ 7ТЕ ™ да>>Гк% о КрИ 06/165) в отори-

нального  опы та  лечащ его  врача.

1.7 Маркировка
На аппарате нанесены следующие символы:

«П редулреж дение . О братитесь  к руководству по экс- 
л л уа Т а ц и и .Г пр е д ул р е ж д е н и е , связанное с безолас- 
ностью  и эф ф ективностью  применения.

? н ^ к ° « ^ ь ю ^ ю щ и Т н а  то, что  рабочая часть  аппара­
та  n i  степени защ иты  от
током выполнен по типу В ГОСТ Р боьит т lu.

И нструкция по эксплуатации. Вним ательно изучите 
Р уководство по эксплуатации  на аппарат.

А

ОЕ
И м еется Д екларация на соответствие аппарата

___  отечественны м  норм ативны м  докум ентам .

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница
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2. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

2.1 М ер ы  б езопасност и

•  К работе с  аппаратом  приступайте только  после ознаком ле­
ния с  настоящ им  Р уководством  по эксплуатации.

Работа с электричеством  и ж идким  азотом  принципиально свя ­
зана с  определенны м  риском  для м едицинского  персонала и па ­
циентов, поэтому тр еб ует неукоснительного  вы полнения всех ука ­
зании по соблю дению  всех норм и требований безопасности

А ппарат не сод ерж ит радиопередаю щ их устройств, не исполь­
зует радиочастотную  электром агнитную  энергию  в обеспечение 
своего  назначения, не сод ерж ит соединителей неустойчивы х к 
эл ектростатическом у разряду, не требует при своей  эксплуатации 
переоборудования пом ещ ений {в т.ч. экранирование, допол ни ­
тельная вентиляция).

2 .1 . 1  Б езопасность о т  пораж ения электрическим  током

•  Убедитесь в отсутствии м еханических повреж дений сетевы х 
вилки и шнура, корпусов блока управления и блока криогенного  а 
та к ж е  на внеш них поверхностях криоинструм ента ’ и

Г п а Г т о м  повреадений  пользоваться

•  ЗАПРЕЩАЕТСЯ:
1. В клю чат ь аппарат  в эл ект рическую  сет ь 220В  50Ги  

без конт ура защ и т н о го  зазем ления.
2. В клю чат ь аппарат  в эл ект рическую  сет ь, есл и  вилка и 

р о зет ка  н есо в м ест и м ы  и л и  повреж дены .
3. В ы т аскиват ь сет евую  в и л ку  аппарат а из р о зет ки  за  

ш нур.
4. Касат ься о го л ен ны х кон ц о в  сет евой вилки  с р а зу  после

ее  вы т аскивания из р о зет ки . ’

•  По соображениям безопасности не применяйте 
удлинительных кабелей, поскольку может быть нарушено 
соединение по контуру защитного заземления. •

•  С борку аппарата  проводить  только  при неподклю ченной се­
тевой вилке к электросети  220В  50Гц.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
2.1.2 Безопасность при работе с жидким азотом. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! А ппарат^  Д  т олько с исп о л ьзо ван и ем  ж и д к о г о  A J U I А

/ ! \  Г О С Т  9293. П р и м енен и е  л ю б ы х других  
ж и д ки х  криоагент ов ЗА П Р Е Щ Е Н О .

Ж идкий  азот полностью  не яд овиты й хладоагент.

при зтпом H E f  > ;О д а “ °на^^ запаха, те м пе-

парении образуется значительное  количество  га^ прикосновения

ж идкого  азота  на одеж ду или внутрь о  у в ^ ^  образуется

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Р
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А

А

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е ! О собо опасны м  я в л я ет ся  попадание  
газо о б р азн о го  азот а в д ы хат ельны е  
пут и, в ы зы в аю щ и е м гн о в енн ы й  спазм  
ды хания, ко т о р ы й  м ож ет  п р и в ест и  к  
ги б ел и  человека.

•  Убедитесь в наличии у  поставщ ика сертиф иката качества
ж идкого  азота  требованиям  ГО СТ 

9293 74 «Азот газообразны й и ж идкий. Технические  условия».
отсутствия сертиф иката  использовать ж идкий  азот 

для работы  в криоаппарате З А П Р Е Щ А Е Т С Я . ^  ^

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е ! З А П Р Е Щ А Е Т С Я  использоват ь ж и д ки й  
азот , п о л учен ны й  с банков хр анени я  
кр о в и  и ее  продукт ов  или  ст ан ц и й  х р а ­
нения сем ен н о го  м ат ериал а в ж и в о т ­
новодст ве. Такой ж и д ки й  азот  м ож ет  
содерж ат ь:

1) н ен о рм и р ов ан н о е  кол ичест во ки с­
л о р о д а  и ст ат ь пр и чи но й  взры во- 
п о ж ар оо п асно ст и ;

2) н ен о рм и р ов ан н о е  кол ичест во по ст о ­
р о н н и х  в звеш енн ы х ингредиент ов, 
ко т о р ы е приведут  к  о т казу  
кр и оаппарат а п ри  криовоздейст вии.

2.1 .3  М еры первой помощ и
работе с  ж идким  азотом , кто -либо  из рабо­

та ю щ их те ряет сознание, пострадавш его следует нем едленно  вы ­
вести на свежий воздух и сделать  искусственное f l b i x S  
p c u u T ^  обм орож ении ж идким  азотом  необходим о сделать  теплую
р а б о т а  потоком  воды с темпов

сл ед ует производить сухое отогревание  или 
использовать воду с тем пературой  вьгше 4 5 '’С, т  к в этом  случае 
возм ож но усиление  пораж ения пострадавш их тканей О тогоеваю т

пораж енного  места не станет розовой или кпягнпм  
П осле отогревания необходим о закры ть пораж енную  поверхность

н Г к Г л ^ в ^ Т ;." '" ^ ' нее п о л 'о ж и т ь Т о т н у Л а щ и т

П Р Е Д У П Р Е ^ Е Н И Е ! П о р аж ен н ы е м ест а н ел ьзя  м ассироват ь  
/ \  т .к. эт о м ож ет  расш и р и т ь з о н у

/  * \  п о в р еж д енн ы х т каней.
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2 1 4  Криогенны й сосуд  Д ью ара (СД).
Криогенны й сосуд  Д ью ара представляет собой терм ос из а л ю ­

м иниевого  сплава"^ Внутри наруж ного  сосуда  находится виутрен^ 
ний в котором  хранится ж идкии азот. М еж стенное  пространство 
сосудов заполнено  эф ф ективной вакуум но-м ногослойной  тепло  
изоляцией Внутренний сосуд  подвеш ен в наружном  на тонкостен - 
но Г го Т л о в и н е ^  Горловина закры вается ш татной кры ш кой с отвер -

с ти е м ^д л я в д о д а ^п а р о в а з^ ^^ ^^  Д ью а р а  с  жидким азотом

.  « Т ..Й  « Р , ~ .
подобнью  приспособления для криотерапевтических н р о ц е ^  
Н акопление посторонних предм етов в сосуде с  жидким  азотом  
м ож ет создать ледяную  пробку и вы звать разруш ение сосуда

•  Во избеж ание  повы ш енного  испарения ж идкого  азота из 
с о с у д Г н е  сл ед ует хранить  его  вблизи отолительны х приборов и

на п р п м °“  “ ^п е ч н  эксплуатации  на поверхности сосуда

«снегоГой ш убы », слой которой на растает по мере и ^ ^ р е н и я

^ ^ T 'r n e n v e T  пом нить  что внутренний сосуд  висит на горловине 
наружное ^ д о п о л н и т е л ь н ы х  опор не имеет. П оэтом у неосторож^ 
ное'^обращ ение с  сосудом  (удары , падение  и др .) м ож ет привес
его к  разруш ению  и потере вакуума;

•  Убедитесь  в отсутствии деф орм ации  горловины  РУ
чек а та к же повреж дений на горизонтальной  плоскости вокруг 
го о л о в и 1 | на которТю  устанавливается  б л о к криогенны й. При 
наличии д еф орм аций  или повреж дении м огут в о з н и к н у  и^поодол 
с герм етизацией блока  криогенного  на сосуде  Д ью ара и продол 
ж ительностью  хранения ж идкого  азота.

продуктов разделения воздухе».
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г

2 .2  П о д го т о в ка  к  р а б о т е
2.2.1 П осле д л и тельного  хранения аппарата в холодном  

пом^ещении или транспортировании  при тем пературе  ниже плю с 
10 С перед использованием  вы держ ите аппарат в пом ещ ении с 
тем пературой  о т  плю с 10 до  плю с 35 °С  не м енее 4 -х  часов

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок 9 (а, б).

ВНИМАНИЕ! Сборка аппарата должна проводиться только 
/ Л  в  выключенном (обесточенном) состоянии.

2.2 .2  О ткройте  д верку  переднего  отсека  и вы тяните  тел еж ку до 
упора «на себя».

Д ля исклю чения перем ещ ения тележ ки  внутри корпуса, тележ ка  
ф иксируется в крайнем  положении, поэтому при вы тягивании 
тележ ки  требуется  прилож ить  первоначальное усилие.

При см ене  сосудов Д ью ара  тел еж ку удобно  вы тягивать за 
ручки сосуда  Д ью ара;

2 .2 .3  У становите  заполненны й криоагентом  СД на тележ ку как 
показано  на рисунке  9а -  ручки сосуда должны быть направлены 
на боковые стенки корпуса;

Горловина С Д  д о л ж н а  б ы т ь  з а кр ы т а  ш татной кры ш кой, как на 
рисунке  9а, или, в случае, например, ее отсутствия, пробкой 1, 
закрепляем ой  на задней перегородке отсека  (рисунок 96).
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2 2 4 Убедитесь в отсутствии  загрязнения на горизонтальной 
повеохности^ горловины  2 сосуда Д ью ара (рисунок 96), при 
наличии загрязнения очистите  д ан ное  м есто протиранием  сначала 
увлаж ненной, а затем  сухой  салф еткой  из бязи или марли.

АННЕ! При удалении загрязнений необходимо 
 ̂ категорически исключить их попадание внутрь

сосуда Дьюара.

9 25  Возьм ите и уд ерж ивайте  бл ок криогенны й в руках, как 
показано на рисунке % а  (обратите внимание: электрический 
разъем 3 на^боковой стенке блока криогенного обращен 
сторону аппарата -  «от себя»).

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

ВНИМА!

А

а)
Р исунок 10 а, б.

1 -  крючки прижимного устройства, 2 -  рьнаги прижи“ ^  устройства,
3 -  электрический разъем, 4 -  заглушка БК, 5 -  питатель.

Поимечание- убедитесь, что резиновый уплотнитель 
размещенный в нижней части блока криогенного, также н 
содержит загрязнений;

ВНИМАНИЕ' 1. Устанавливать блок криогенный,BHHMAHyit. конденсата (инея) в з а п о л н е н н ы й  с о с у а

А  Дьюара ЗАПРЕЩЕНО -  это может привести к 
неисправности дозирующего клапана и

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 37
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

н еад екв ат н о й  р аб о т е криоаппарат а.
2. Е сл и  Б л о к  кр и о ген н ы й  извлечен  из сосуда  

Д ь ю а р а  с  криоагент ом , т о повт орная  
уст ан о в ка  блока в со суд  производ ит ся  
п о сл е  п р о суш ки  блока в т ечен и е  не м енее  
1 часа п р и  ко м нат ной  т ем перат уре.

2.2.6 В ведите питатель 5 блока криогенного  в горловину СД 
{рисунок 106) и м едленно (во избеж ание вы броса ж идкого  
криоагента) опустите  его в жидкий криоагент -  время погруж ения 
питателя ориентировочно  12-15 сек.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Д а н н о е  дейст вие будет  сопровож дат ься  
в ы ход ом  паров кр и о агент а из 
го р л о в и ны  -  для исклю чения  
переохл аж д ения  ко ж н ы х покровов  
избегайт е н епосредст венного  
п р еб ы в ан и я  ки ст ей  р у к  в п о т о ке паров  
криоагент а.

А

Кронштейны при- 
жик^ого устройства

в) г)
Р исунок 10 в, г.

2 .2.7 О беспечьте  контакт резинового  уплотнителя блока 
криогенного  с горловиной СД. З ацепите  крючки приж им ного  
устройства за ручки сосуда  Д ью ара и осущ ествите герм етичное 
соединение  блока криогенного  с сосудом  Д ью ара переводом  
ры чагов в направлении  к центру д о  упора (рисунок 10в и Ю г), при 
этом вы ход  паров криоагента долж ен прекратиться. Если 
удерж ивать  бл ок криогенны й и крю чки приж им ного устройства, как 
показано на рисунке  1 0 а и 106, то  после полного введения блока 
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1
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ры чаги блока, как показано  на 10в и ю  г.

В Н И М А Н И Е! П оворот  р ы ч аго в  долж ен осущ ест вл ят ься  
с небольш им , но  в се-т аки  усил ием . Если при

А  п о ворот е р ы чагов  приходит ся  прим енят ь
зн ач и т ел ь н ы е уси л и я  -  эт о м о ж ет  привест и  
к  и зл о м у кронш т ейнов  приж им ного  
уст р о й ст в а (р и сун о к 10в) . В  эт о м  случае  
н ео б хо д и м о  п р о в ест и  р егул и р о в ку  приж им а.

Рычаг

Регулиро­
вочный
винт

Крючок

д)
Р исунок 10 д, е.

в  виду то го  что  располож ение  ручек на сосудах Д ью ара как

^ ° * 1 )^в^ед” т Г п и ^ ^ ^ ^  блока  криогенного  в сосуд  С Д  согласно  

п.2 .2 .6 ;2 6 *

Руководство по эксппуатации. Часть 1 Страница 39

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



КРИО-01 «ЕЛА МЕД»

2 ) установите  ры чаг крепеж ного  устройства  (левы й или правьгй 
значения не им еет) в вертикальное полож ение (рисунок 1 0 д);

3) у д е ;ж и в а я  одной рукой ры чаг в таком  положении, другой  dv- 
кои -  необходим о завести  крю чок под ручку (откручивая, если тре ­
буется, регулировочны й винт против часовой стрелки) и обеспе ­
чить соприкосновение  крю чка (закручиванием  винта по часовой 
стрелке) с ручкой сосуда Д ью ара  (рисунок 10е). О тпустите  рычаг.

П овторите д а н н ую  процедуру 1)-3) д л я  д руго го  рычага.
Регулировка приж им ного  устройства вы полняется однократ но  

при использовании в работе  только  од но го  сосуда Д ь ю а р а  или 
всякий раз при установке блока криогенного в другой сосуд

П ри п о ст ав ке  кр и оаппарат а с  сосуд ом  Д ь ю ар а  
р егул и р о в ка  п р и ж и м н о го  уст р о й ст в а производ ит ся  
изгот овит елем .

Рисунок 10 ж, 3 .

Убедитесь, что  крю чок надежно закреплен на ручке. На рисунке 
1 0 ж  показана п р ав и л ь н ая  установка крю чка на ручке сосуда 
Д ью ара -- крю чок д о л ж е н  п о л н о с т ь ю  п р и л е га т ь  к ручке. На
pиcy^^e  Ю з -  крю чок установлен н еверно  -  он м о ж е т  с о с к о ч и т ь  
в  л ю б о й  м о м е н т .
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! П р и  неп р ав и льн о й  уст ан о в ке  крю чков  

н а  р у ч ке  сосуда Д ь ю а р а  велика  
в ероят ност ь р асц еп л ен и я  крю чка с 

»\  р у ч ко й  во врем я р а б о т ы  и преры ваниеА

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
проц ед уры  кри о во зд ей ст ви я , п о ско л ь ку  
произойдет  р азгер м ет и зац ия  блока  
кр иогенного  на сосуде Д ь ю а р а  и сб рос  
давления.

2 .2 .8  П ерем естите тележ ку с  сосудом  Д ью ара внутрь отсека . 
Ф иксатор  тележ ки  долж ен обеспечить  стопорение  тележ ки

2 2 9 О ткройте откидную  кры ш ку переднего  отсека  д виж ением  
«вверх и на себя» для того, чтобы  обеспечить  д оступ к  блоку  
криогенном у. С ним ите электрический  разъем  с 
д ерж ателя и присоедините к  бл оку  криогенном у (рисунок 1 0  и. к).

и) к)
Р исунок 10 и, к.
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В Н И М А Н И Е ! У бедит есь, чт о эл ект р и чески е  ко н т акт ы  в

А  ст ы ко в о чны х узл а х  блока криогенного,
кр и о т р уб о п ро в о д а  и кри о и н ст р ум ен т а не  
с о д е р ж ^  В Л А ГИ  И  З А ГР Я ЗН Е Н И И .

2 2 10 Установите  контейнер д л я  предоперационного  хранения 
криоинструм ента  в отверстие столеш ницы  корпуса.

П рим ечания: Все стыковочные узлы и разъемы на 
криоаппарате имеют индивидуальную конструкцию, ^оэт^мУ 
при  сборке исключается вероятность неправильного

^̂ 2̂ 2 11 П рисоедините криотрубопровод  к блоку  криогенном у, для 
чего  (откидная кры ш ка переднего  отсека  долж на находиться в 
ОТКРЫТОМ состоянии);
-  сним ите  заглуш ку 1 (рисунок 1 0 и) с верхнего электрического  

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 41
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разъем а блока криогенного . В данном  разъем е имеется 
отверстие  квадратной ф орм ы  {рисунок 1 1 а), вы полняю щ ее 
ф ункции ловителя и направляю щ ей для ш тыря, 
располож енного  на электрическом  байонетном  разъем е 
криотрубопровода  (рисунок 116);

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок 11а.

Отверстие квадратной 
формы в электриче­
ском разъеме

Штырь

Р исунок 116.

удерж ивайте  байонетны й узел криотрубопровода за ручку 
правой рукой как показано на рисунке 11 в. Убедитесь, что  штырь 
с квадратны м  сечением , обращ ен к  Вам и заф иксируйте 
положение корпуса криотрубопровода в таком  положении 
больш им  пальцем  правой руки;
совм естите  и введите  ш ты рь разъема криотрубопровода 
в отверстие квадратной ф орм ы  на разъем е бл ока  криогенного 
и надавливанием  на рукоятку соедините разъем ы  блока 
криогенного  и криотрубопровода, а затем, поворотом  ручки 
байонетного  узла  по часовой стрелки (на себя) д о  упора 
заф иксируйте криотрубопровод  на блоке криогенном

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 42

Д ью ара в направлении перегородки

? о Т р и р о в ° а ^ ш л а Т к “ ^^^ вош ел в полукруглы й

паз столеш ницы .

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

в) '
Р исунок 11 в, г.

2 .2 . 1 2  пр и со е д и н и те  лю бую  из контактны х насадок к 
криоинструм енту.

дится в режимах «ОБДУВ» или «ОРОШЕНИЕ .

9 9 13 П оисты куйте криоинструм ент к криотрубопроводу, для
н е г^ с о в 1 е ^ т :? е 7 с о е д и К и т е  зл е кт—

затем  накиднои гайкой ^  разъем ов исклю чает
герметично^в с о ч л е н е н и е ^  безош ибочного  соединения в

^ ^ е 'к т " и х  “ а ^ ^ Г а Т ^ п р е Г с м о т р е н ь ,: в криоинструм енте  -  
ш т ь ф Г а  в криотрубопроводе  -  паз (р и сунок 1 2 а).

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 43
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок 12а. Ш ты рь и паз позволяю т бы стро и безош ибочно  
присоединить  криоинструм ент к криотрубопроводу.

На рисунке  126 показано правил ьное  соединение 
криоинструм ента  и криотрубопровода  -  накидная гайка  полностью  
накры вает резьбовую  поверхность КИ. На рисунке 12в приведено 
н еп р ав и л ь н о е  соединение: накидная гайка не скры вает 
полностью  резьбу -  значит упл отнение  плохое и возм ож на утечка 
ж ид кого  азота  через резьбовое соединение.

П равильно Не правильно

Р исунок 12 б, в.

В Н И М А Н И Е ! П ри  закр уч и в ан и и  накидной  гайки  уд ер ж и в ай т е  
кри о и н ст р ум ен т  за  наруж ную  в т ул ку

А  ст ы ковочного  узл а  (р и сун о к 5) -  для
исклю чения п овреж дения  вакуум ной  полост и  
пр и л агат ь уси л и я  к  р аб о ч е й  част и  
крио и н ст р ум ен т а кат егорически  ЗА П Р Е Щ Е Н О .
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2.2 .14  Н аденьте ручку на сты ковочны й узел криоинструм ента 
(рисунок 13), и убедитесь, что кнопочны й переклю чатель 
реж им ов криовоздействия 1 обращ ен к ручке -  при удерж ании 
криоинструм ента за ручку кнопочны й переклю чатель режимов 
воздействия будет находиться «под» указательны м  пальцем 
врача. Вращ ением гайки 2 по часовой стрелке заф иксируйте 
криоинструм ент на ручке (отсоединение производится вращ ением 
в обратном  направлении);

Рисунок 13
1 -  кнопочны й переклю чатель 

реж им ов криовоздействия, 2  -  гайка 
ф иксации криоинструм ента.

П ом естите в контейнер для предоперационного  хранения 
криоинструм ента рабочую  поверхность криоинструм ента (рисунок 
14).

2.2 .15 Закройте откидную  кры ш ку переднего  отсека движ ением  
«от себя», при этом рукав криотрубопровода долж ен быть 
заправлен в круглое отверстие, вы полненное на сты ке 
столеш ницы  и откидной кры ш ки (рисунок 14).

2.2 .16 При необходим ости  наружны е поверхности аппарата 
продезинф ицируйте хим ическим  методом  лю бы м раствором , раз­
реш енны м  к прим енению  в м едицинской практике для изделий 
из пластмасс, м еталлов и резины  по «М етодическим  указаниям  по 
дезинф екции, предстерилизационной очистке  и стерилизации  из­
делий  м едицинского назначения М У-287-113 от 30 .12 .1998 г» .

А ппарат собран и подготовлен к вклю чению .
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Р исунок 14.

руководство по  экс п л у а т а ц и и .
ч а с т ь  1 с т р а н и ц а  4 6

2.3.1 Размотайте сетевой шнур с кронш тейнов и вклю чите в 
сеть  220В , 50Гц.

В Н И М А Н И Е ! Убедит есь, чт о к  кр и о и н ст р ум ен т у  
пр и со ед и нена конт акт ная насадка.

В Н И М А Н И Е ! На данном  эт ап е З А П Р Е Щ А Е Т С Я  присоединят ь

А  насадки  газовую  (для ф орм ирования  газовой  
ст руи) и расп ы л и т ел ьную  (орош ения), даж е  

если п о сл ед ую щ и е воздейст вия будут  пр о и зво ­
дит ься в р еж и м ах  «О БД УВ » или «О РО Ш ЕН И Е».

Убедитесь в отсутствии повреж дения защ итно-декоративного  
покры тия на внеш них поверхностях см енны х насадок.

П рим ечание: П ри  нал и чи и  повр еж д ени й  защ ит но-
д екорат ивного  п о кры т ия на внеш них п о верхност ях см ен­
н ы х  насадок, и спользование д еф ект н ы х н асад о к (от кры т ы е  
пов ер хн ост и  из м ед и  и никеля) м ож ет  я в и т ь ся  причиной  
ал л ер ги ческих  реакц ий.

2.3 .2  С пом ощ ью  клавиш ного  переклю чателя «СЕТЬ» вклю чите 
питание аппарата.

Работа аппарата вклю чает три различны х по назначению  этапа 
(рисунок 15).

С разу после вклю чения реализуется та к назы ваем ы й -  этап 
подготовки, продолж ительностью  не более 7 мин. На данном  
этапе  в автом атическом  режиме проводиться сам одиагностика 
аппарата, создание  рабочего давления в криостате и 
захолож дение трактов  подачи ж идкого  азота в криоинструмент.

Этап готовности к проведению  воздействия -  режим 
«ДЕЖУРНЫЙ». Н азначение этапа описано  п.2.3.5. 
П родолж ительность  этапа неогоаничена.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

2.3 Включение аппарата и этап подготовки.

Этап Дежурный Режим Дежурный Режим дежурный Выключение 
подготовки] режим воздеи- режим в о зд е и -'^  (Выключение

ствия ствия режим аппарата

Р исунок 15
Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 47
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Г п ^ гт в е н н о  этап криовоздействия -  когда производится 
непосред ственное  заморажи^^

К т Р А Ц И я Г З в  ИМПУЛЬСНЫЙ «ГИПОТЕРМИЯ». 
Ппппппжительность этапа определяется врачом.

в !Гк^ю чен ия  аппарата  предусм отрен реж им  -  
«В ы клю чение»  -  назначение и описание, которого  представлены

^ "п о ^ л е ° 'п о д а ч и  напряж ения питания на этапе п о д го т о в ь  ^ 
автом атическом  реж им е (без участия пользователя) вы полняю тся

"л'рис^% "^^нения бл ока  криогенного  и криоинструм ента.

Поимечание-. В случае  неприсоединения эпекгрическо го  кабеля 
^  К блоку  криогенном у на индикатор вы водится

сообщ ение «В ы клю чите  аппарат. П рисоедините 
криоблок» (рисунок 16а), при неподклю ченны х 
криотрубопроводе  или криоинструм енте 
-  сообщ ение «В ы клю чите криоаппарат 
П рисоедините  инструм ент» (рисунок ^
Д о  заверш ения присоединения работоспособность
аппарата  блокируется.

Йяши действия: Необходимо отключить аппарат выклю- Ваши действия „  присоединить требуем ы й

элем ент, после чего  вновь вклю чить « и ь  I ь»^ 
ВНИМАНИЕ' Если все элементы соединены -  криогенный 

блок, криотрубопровод, криоинструмент -  но

А  продолжает выводиться на экран индикатора 
сообщение «Выключите криоаппарат. 
Присоедините инструмент» смотрите п.2.7. 
«Возможные неисправности и способы их 
устранения».

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

к р и о й п т р й т

Т р И Г "

а)

ВЫКЛЮЧИТЕ
КРИОЙППЙРЙТ
присоедините

ИНСТРУМЕНТ

б)
Р исунок 16. Э кранны е ф орм ы  при не полной сборке аппарата. 
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определение  уровня ж идкого  азота в сосуде Д ью ара и 
индикация уровня в виде квадратны х сегм ентов; 
подъем и стабилизация рабочего  давления в сосуде Дью ара; 
захолаж ивание  тракта  транспортировки  ж идкого  криоагента.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

СБРОС

НЕТ ЙЗОТЙ
а) б)

Р исунок 17. Э кранны е ф орм ы  при: 
а) вклю чении аппарата; б) отсутствии криоагента в СД.

2.3 .3  О пределение уровня азота  на этапе подготовки длится 
около 50 с, по 12 с на кажды й из датчиков, при этом экран 
индикатора им еет вид (рисунок 17а). При наличии криоагента на 
соответствую щ ем  уровне, на индикаторе вы свечивается квад рат в 
области  5 справа  о т  букв слова «АЗО Т» (см отрите рис.8 ).

При количестве криоагента в сосуде Д ью ара м еньш е 2 л в 
области  4 вы вода служебной инф орм ации (см отрите рисунок 8 ) 
появляется сообщ ение «АЗО ТА НЕТ» (рисунок 176) и блокируется 
работоспособность  аппарата. Д альнейш ие действия пользователя 
при появлении сообщ ения «А ЗО ТА  НЕТ» описаны  в разделе 2.6.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Если после включения определяется
всего один, самый нижний уровень 
криоагента не рекомендуется 

Т\ приступать с проведению
продолжительных и ответственных 
воздействий, например, полостных 
или криодеструкции новообразований.

А
2.3 .4  П осле измерения уровня азота система переходит к 

подъ ем у рабочего  давления в сосуде Д ью ара. На индикаторе 
вы свечивается экранная ф орм а реж им а «Д ЕС ТРУКЦ И Я » (рисунок 
18). В нижней строке индикатора -  области служебной 
инф орм ации -  вы свечивается надпись «До готовности 7 мин» и 
начинается отсчет времени д о  вы хода на деж урны й режим. В 
зависим ости  о т  количества ж идкого  азота в сосуде Д ью ара время 
подготовки  буд ет различно, чем м еньш е криоагента в СД, тем 
б ы стрее  осущ ествляется подъем давления.
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Р4- А

ОХЛ=190 =100 о
20минТ

Р исунок 18. Э кранная ф орм а этапа подготовки.

На э т а п е  п о д г о т о в ки  возм ож но задание требуем ого  реж им а и 

П.2.4.6.

ВНИМАНИЕ! Обязательно убедитесь, по звуку, ч т о  клапан 
работает.

Рисунок 19. Э кранная форма^ деж урного  реж им а
^  «д е ж у р н ы й ».

при^зн1 к о Г я ® в л я е ^ с я Х е |^ ^ ^  в ^ ^ е й  поверхности  насадки , а 

к р и ? в о з 'д е й с " о  мем'’ и^^^ появление в ниж ней строке

= К Г н ^ з = ^ ^ ^ ^  в
состоянии  трактов  т^м пе р а тур но -

:Г е ° м е З """п а р Г е т р о ^ в ° '= ^  при осущ ествлении заданного
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воздействия.
В реж им е «Д ЕЖ УРН Ы Й » на рабочей поверхности 

присоединенной насадки поддерж ивается тем пература равная 
Тд=+ 25 ^С.

На Ж К  индикаторе в области  2 {рисунок 8 ) вы свечивается 
сим вол  «Р=» означаю щ ий наличие в криостате норм ального  
рабочего значения.

Время пребы вания аппарата  в деж урном  реж им е не 
ограничено.

Д анны й режим является основны м  для задания реж им ов и 
парам етров воздействия. С м ена насадок на криоинструм енте с 
использованием  кнопки «С М ЕН А» производится тол ько  в этом 
режиме.

П ереход непосредственно к  воздействию  возможен тол ько  из 
этого  режима. По окончании воздействия аппарат возвращ ается в 
деж урны й режим (рисунок 15).

2 .3 .6  Задание режима и параметров воздействия
производится с помощ ью  кнопок в поле 2 (рисунок 7) следую щ им  
образом :

а) нажатием  кнопки вклю чите режим «М ЕНЮ », о  чем 
свидетельствует м игаю щ ая позиция названия режима 
воздействия или лю бого  из парам етров:

б) с  помощ ью  кнопок ▲, Т вы берите необходим ы й вид 
воздействия. П еребор реж им ов сопровождается изм енением  
парам етров воздействия, доступны х для редактирования. 
И зм енение значения парам етров воздействия (увеличение  или 
ум еньш ение) производится этим и же кнопками. Д иапазон задания 
парам етров ограничивается его м аксим альны м  и м иним альны м  
значениям и, указанны ми в технических характеристиках;

в) переход м ежду парам етрам и воздействия осущ ествляется с 
пом ощ ью  кнопок Л,

г) для вы хода из реж им а «М ЕН Ю » повторно наж м ите кнопку, 
при этом прекращ ается м игание  названия режима воздействия 
или параметра. Установленны е парам етры  сохраняю тся в блоке 
управления.

2 .3 .7  Индикация давления в криостате.
Во вклю ченном  состоянии в области 2 Ж К  индикатора (рисунок 

8 ) отображ ается текущ ее избы точное  д авление  паров криоагента 
в криостате. С имволы  им ею т следую щ ее значение.

«Р<» -  давление ниже норм ал ьного  рабочего (м енее 30 кПа ); 
«Р=» -  нормальное рабочее давление]
«Р>» -  д авление  вы ш е норм ального  рабочего (более 33 кПа- 

0,3 ати).
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Если д авление  вы ш е норм ал ьного  рабочего  «Р>» ?  блоке
криогенными кратковременно срабатывает снижение
(Ш1ЫШИТСЯ характерный «шипящии» звук) и происходит снижение
давления до  норм ал ьного  значения.
r h h m A H H E ! Д л я  п о л уч ен и я  зад ан н ы х т ем п ер ат ур но -

А в р ем ен ны х п арам ет ров  н ачало  возд ей ст ви я
А  о сущ ест вл я й т е ТО Л Ь КО  при н о р м ал ь но м

р аб о ч е м  д ав л ен и и  «Р=» е криост ат е.

2.4 Проведение криовоздействия
П роведение л ю бого  из воздействий требует установки  

(присоединения) насадки на криоинструм ент.

2 4  1 У становка см енны х насадок в реж им е «Д Е Ж У Р Н Ы Й ».
Д ля установки  см енны х насадок предусм отрен 

соответствую щ ий этап «С м ена насадок» с  исполнительны м  
органом  -  кнопкой «С м ена» на лицевой панели бл ока  управления. 
Д а н н ы й  э т а п  д о с т у п е н  т о л ь к о  в д е ж у р н о м  р е ж и м е .

При нажатии кнопки «С м ена» (сопровож дается у 
сигнал ом ) прекращ ается подача ж идкого  криоагента (Дозирую щ ии 
клапан закры вается и характерное  «щ елкание» прекращ ается ) в 
рабочую  область криоинструм ента  во избеж ание 
человека  В течение  этого  этапа  на индикаторе блока  управления 
в hhS  строке  вы свечивается сообщ ение «С м ена насадок» 
(рисунок 2 0 )^  и ф орм ируется  еж есекундны й короткий  звуковой 
сигнал . П родолж ительность  этапа не лим итируется.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р исунок 20.
Кнопки «В оздействие», «О тогрев» на лицевой панели и кнопка 

на коиоинструм енте  на  время этапа «С м ена насадок» 
блокирую тся для исклю чения случайного  нажатия. Т аким  образом  
переход  непосредственно  к  воздействию  на этапе «С м ена 
насадок» н е в о з м о ж е н , исклю чение составл яет режим

^^ ^П о ^о р н о е ^ ^н ^ ^  кнопки «Смена» возвращ ает аппарат в 
д е ^ р н ь Т р 1 ж и м  с вы водом  сообщ ения «Д Е Ж У Р Н Ы Й » при этом 

Р у ко в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и . Ч а с т ь  1 С т р а н и ц а  5 2
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работа д озирую щ его  клапана возобновляется.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е Щ л я получения зад ан н ы х т ем перат урно-

А  в р ем ен ны х парам ет ров начало
воздейст вия осущ ест вляйт е  
ТО ЛЬКО  п ри  н орм ал ьном  р аб очем  
д ав л ен и и  «Р=» в криост ат е.

2 .4 .2  Алгоритм  работы  апларата.

Работа аппарата во всех реж им ах 
одинаковом у алгоритм у. И склю чение 
«О Р О Ш Е Н И Е » (см. п.2.4.5).

З апуск воздействия производится 
«В оздействие» на блоке управления 
криоинструм енте, 
сигналом .

осущ ествляется по 
составляет режим

нажатием  кнопки 
или кнопки на

Н аж атие кнопок подтверж дается звуковы м

В Н И М А Н И Е ! У держ иват ь в н аж ат ом  сост оянии кн о п ку  на  
криоинст рум ент е ЗА П РЕЩ ЕН О .

С началом воздействия изм енение температуры  на рабочей 
поверхности  насадки производится по трапецеидальном у закону, 
как показано на рисунке  2 0  и вклю чает три основны х этапа: 
охлаж дение  — стабилизация — отогрев, с выводом в нижней строке 
индикатора сообщ ений, соответственно -  «О ХЛАЖ ДЕ Н И Е» 
« в о з д е й с т в и е », «О ТО ГРЕВ».

П ереход м еж ду этапам и сопровож дается звуковы м сигналом . 
Звуковы м  сигналом  та к ж е  сопровож дается окончание  каждого 
м инутного  интервала.

Н а этапе  охлаж дения идет сниж ение  тем пературы  на рабочей 
поверхности  криоинструм ента с заданной скоростью  до  
требуем ого  значения. По д остиж ении  конечной заданной 
тем пературы  осущ ествляется переход на стабилизацию  
тем пературы  с вы водом  на индикатор сообщ ения 
«В О ЗД Е Й С ТВ И Е » и звуковы м  сигналом .

Для режимов «ДЕСТРУКЦИЯ», «ПЕНЕТРАЦИЯ» врем я  
эксп о зи ц и и  отсчитывается с м ом ент а н аж ат ия кно п ки  
«В оздейст вие» на б л о ке  уп р ав л ен и я  или кно п ки  на  
крио и н ст р ум ен т е  и появления надписи «ОХЛАЖДЕНИЕ» на 
индикаторе Блока улравления, для режимов «ОБДУВ», 
«ОБДУВ п р е р ы в и с т ы й », «г и п о т е р м и я » -  с м о м ент а  
п о яв л ени я  на индикат оре н ад п и си  «В О ЗД ЕЙ С ТВ И Е».
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п Ж к ц й ® я 1 ^ > " ° П Е Н Е & я / ~
д Е а п о ^  «ОХЛАЖДЕНИЕ» и

По окончании  заданной " P ° f  кнопки  на
нажатии кнопки „ а  этап отогрева, который
криоинструм енте, ап парат тем пературы  деж урного

С троке сообщ ения «О ТО ГР Е В ».

2.4 ,3 . Проведение воздействия в режиме «Деструкция».

данный режим реализуется ™ ь ко  при^испопьзо^
ны х а зса д о к входящ их а К рИ 11/245, КрИ  06/165.
струм ентам и КрИ 14Л Ь Ь , крии^/*^^;^. необходим ы й вид  и пара- 

Р2% .3.1 У становите  согласно  п .2^3Л  необх^оди.^^^^

“ р % ^ 2 с и 1 п 1 Г н ;^ "и с .т ^ В д а н н ^

з :ц и Г < < Э ^ ё п = » ''“ с к о ^ о с т Г  о х п а ^ ^ ^  «О ХЛ=» и отогрева 

«О Т О Г Р -» . лгпо/^ип п 9  4  1 С переходом  в этап «С мена
насадок»  о д н Т и з 'к о н т ^ к т н ы х  насадок, требуем ую  для получения 
заданной зоны  зам ораж ивания.

/ t \  К О Л Ь Ц О М  6  (рисунок 6.1).

2.4 .3 .3  Д ля проведения «“ ^ „« = ;^ ‘^ % "е Т б п 1 к е  
криоинструм енте  или х н °п 1̂  « В ^ Д ^ ^ с т ^ и е ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

А ппарат пе рейдет к  на  блоке управпения
’. Т - .  6 , » . .

отображ эться  реальная тем пература  на насадке.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

отображ аться реальная тем перспуна  по 

ПРЕДУПРВтЕНИЕ'Карв^^^^^^^^^
на

близости от кардиостимулятора, так
как в этом случае возможно появление 
сбоек е °х работе и даже устойчивые 
повреждения.
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Т, Время экспозиции в ре­
жимах «ДЕСТРУКЦИЯ», 

. «ПЕНЕТРАЦИЯ»

VoTorp

Дежурный 
режим -  
«ДЕЖУР­

НЫЙ»

Охлаждение 
до заданной 
температуры 

- «ОХЛА­
ЖДЕНИЕ»

Стабилизация 
температуры -  

«СТАБИЛИ­
ЗАЦИЯ»

Отогрев • 
«ОТО­
ГРЕВ»

Дежурный 
режим -  

«ДЕЖУР­
НЫЙ»

Р исунок 21. Д иаграм м а изм енения тем пературы  на рабочей по­
верхности  криоинструм ента в реж им ах «Д еструкция». «П енетра- 
ция», «Гипотермия».

2 .4 .3 .4  В случае, если требуется заверш ить ф орм ирование  зо­
ны замораживания, например, размер ее д ости г ж елаем ы х разм е­
ров, и перейти к этапу отогрева, необходим о повторно  нажать 
кнопку на криоинструм енте или кнопку «В оздействие» на блоке 
управления. На экране в нижней строке появится сообщ ение 
«О ТО ГРЕВ» и начнется подъем температуры .

В реж им ах «Д ЕС ТРУКЦ И Я », «П Е Н ЕТРАЦ И Я » на этапе «О ТО ­
ГРЕВ» введена дополнительная звуковая сигнализация при д о ­
стиж ении тем пературы  ноля градусов Цельсия на поверхности 
насадки , т.е. когда произош ло оттаивание и отсоединение  насадки 
о т  биоткани. Теперь криоинструм ент можно спокойно  вы вести из 
зоны  криовоздействия.

С ледую щ ее нажатие кнопки на криоинструм енте или кнопки 
«В оздействие» на блоке управления приведет вновь к переходу на 
этап «ОХЛАЖДЕНИЕ». Таким образом, возможна реализация
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А

иикличного воздействия при одиночном контакте с биологиче­
ской тканью или многоконтактного воздействия на патологи­
ческую область, превышающей контактную площадь насадки. 
Воачу не отрывая своего внимания от олерационного поля, до­
статочно манипулировать только кнопкой на криоинструменте 
и осуществить несколько воздействий поочередно по принципу 
«олимпийские кольца».
П Р Е Л У П Р Е Ж Д Е Н И Е ! П ри  т ем п ер ат ур е на н асад ке  ниж е  

^  м и н ус 173 ° С  на её  п о вер хност и  м ож ет
п р о и схо д и т ь сж иж ение (ко н д ен си р о в а­
ние в виде ж ид ко ст и ) воздуха  (в част но­
ст и  кислорода) и н е  и скл ю чает ся  его  
п о п ад ан и е  на биол огическую  т кань  
в о б л аст и  криовоздейст вия.

2 .4 .3 .5  Экстренное прекращение воздействия -  
«Экстренный отогрев».

Н еобходим ость  прекращ ения криовоздействия , скорейш его  от­
соединения и извлечения рабочей поверхности  криоинструм ента  
из области  криовоздействия  д остигается нажатием  кнопки «Ото­
грев» на блоке управления. При этом аппарат переходит в режим 
экстренного  отогрева  рабочей поверхности
дикацией  в ниж ней стр оке  индикатора -  «Э КС ТР Е Н Н Ы Й  U IU -  
ГРЕВ» (рисунок 22). Э кстренны й отогрев ®
мах «Д Е С ТР У КЦ И Я », «П Е Н Е ТР А Ц И Я », «ГИ Н Е КО Л О ГИ Я ». Вклю­
чение экстренного отогрева возможно в любой момент после 
начала криовоздействия.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

ЛЕСТРУКУИЯ
ОХЛ=190 0Т0Г Р = 1| |  о 
ЭКСТРЕННЫЙ ОТОГРЕВТ

Рисунок 22.

О оиентиоовочно  время отогрева с м иним альной тем пературы  
до  оттаивания насадки  не превы ш ает 60 с. Возврат 
охлаждения в данном режиме невозм ож ен, т.е . кнопки «В оздей­
ствие» на блоке  управл ения и на криоинструм енте  блокирую тся до 
появления надписи «Д ЕЖ УРН Ы Й ».

В Н И М А Н И Е ! И спользоват ь данны й р еж и м  т олько
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дейст вит ельно  в экст ренны х случаях.
Заверш ается этап отогрева выходом на деж урны й режим с по- 

явлением  сообщ ения «Д ЕЖ УРН Ы Й » в нижней строке  индикатора.
2 .4 .з .ь  После отсоединения рабочей поверхности  криоинстоу- 

м ента о т  биологической  ткани, криоинструм ент необходим о пом е­
стить в контейнер для предоперационного  хранения.

2 .4 .4  Проведение воздействия в режиме «О бдув н епреры в­
ный».

реализуется только  при использовании насадки
L совм естно  с  криоинструм ентам и КрИ 14/1б5 или
КрИ 14/^4о.

?  о с ■ ■'■р^буемые парам етры  воздействия согласно
п. 2.3.6. Э кранная ф орм а реж им а представлена на рис.23. В д а н ­
ном режиме доступны м и д л я  задания являю тся п а р а м е тр ы  тем ­
пература воздействия «Т=» и экспозиция «Э КС П =».

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Р= Я
-2 0 S 0 0  3  

Ый Т|
Рисунок 23. Э кранная ф орма реж им а «О БДУВ».

2.4 .4 .2  Установите согласно  п.2.4.1 насадку 3 (рисунок 6 .1 ).

может не касаться уплотнительного 
кольца о (рисунок^6.1). Герметичность обеспечивается уплот­
нительной шайбой, установленной внутри насадки 3.

2.4 .4 .3  Для проведения воздействия наж м ите кнопку «В оздей­
ствие» на блоке управления или кнопку на криоинструм енте. А п ­
парат перейдет к этапу охлаж дения с  вы ходом  на заданную  тем ­
пературу и соответствую щ ей индикацией на блоке управления На 
индикаторе в нижней строке вы водится сообщ ение «Вы ход на р е ­
жим ». ^
П Р Е Д У П Р Е Д Е Н И Е ! Э т ап  о хлаж дения н асад ки  до заданной  

т ем перат уры  — вы водит ся сообщ ение  
«Выход на режим» -  м ож ет  сопровож дат ься  

в ы б р о со м  капель ж и д ко го  криоагент а  
через сопло  насадки, п о эт о м у  З А П Р Е Щ А Е ТС Я  
направлят ь криоинст рум ент  на человека.

Не более чем  через 3 мин насадка охладится д о  заданного  зн а ­
чения тем пературы  и аппарат вы йдет на этап стабилизации, со-

А

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 57

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



поовож цаем ы й  вы водом  на индикатор сообщ ения «В О З Д Е Й ­
С ТВ И Е » и звуковы м  сигналом . С этого  м ом ента начнется отсчет 
врем ени зад анной  экспозиции. М ож но приступать к процедуре.

2 4  4  4 П рекращ ение реж им а осущ ествляется повторны м  наж а­
тием  кнопки «В оздействие»  на бл оке  управления или кнопки  на 
криоинструм енте . А ппарат перейдет на этап о то ф е ва  с вы водом  в 
ниж ней строке  индикатора сообщ ения «О ТО ГРЕВ».

Примечания:
1) здесь также возможно использование кнопки «Возоеи- 

ствие» и кнопки на криоинструменте для организации много­
кратного обдува, при этом произойдет переход сразу на этап 
((Воздействие» с появлением на индикаторе аналогичного со-

2) кнопка «Экстренный отогрев» в данном режиме не рабо-

2 4 4  5 Д ож д итесь  вы хода аппарата  на деж урны й реж им . В ой­
дите  в этап «С м ена насадок» и присоедините лю бую  из контакт­
ны х на са д о к согласно  п.2.4.1.

2 .4 .5  Проведение воздействия в режиме «Орошение».

Д анны й  реж им  реализуется то л ько  при использовании насадки 
г и к е . 943139 .110  совм естно с криоинструм ентам и КрИ 14 /165 или 
КрИ 14/245.

Режим  предназначен  для хирургического  или те рапевтического  
воздействия на обш ирны е участки  биологической  ткани м етодом  
орош ения парокапельной  струёй криоагента. ^

В д анном  реж им е с пом ощ ью  насадки 4 распы лительной (ри ­
сунок 6 .1 ) ф орм ируется непреры вная парокапельная струя крио­
агента.

2.4.5.1 С огл асно  п .2.3.6, установите  на индикаторе экранную  
ф орм у спо соба  воздействия «О Р О Ш Е Н И Е ». О д н о в р е м е ж ^  на 
индикаторе вы светится сообщ ение «С м ена насадок если Д Ь Ж У г-  
НЫ Й» (р и сунок 24а).

2 4  5 2 Н аж м ите  кнопку «С м ена» и присоедините насадку  для 
орош ения 4  (рисунок 6 .1 ^  Н асадка состоит из ф торопластовой  
втулки с отверстиям и  и м еталлической  накидной гаики. Втулка 
надевается на трубку  прям ого канала и ф иксируется накидной 
гайкой.

Примечание: накидная гайка насадка 4 может не касаться 
уплотнительного кольца 6 (рисунок 6.1). Герметичность обес­
печивается по трубке прямого канала.

2 4  5 3 П овторно  нажм ите кнопку  «С мена», что  привед ет к 
непосредственном у переходу в режим  «О рош ение» с ф орм ирова-
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нием парокапельной струи. Нажатие кнопки «Воздействие» на 
этапе смены  насадки та к ж е  приведет к  переходу в режим «О ро ­
ш ение» минуя повторное нажатие кнопки «С мена». При этом  на 
индикаторе появляется сообщ ение «Вы ход на режим» (см. 
рис.246) и не более чем через 1 мин долж на  появиться устойчивая 
парокапельная струя. В течение  д анного  минутного интервала 
времени кнопка на криоинструм енте не работает (блокируется).

а)

б)

в)

ОРОШЕНИЕ
п

Рисунок 24.

2.4 .5 .4  По окончании  минутного интервала сообщ ение «Вы ход 
на режим» см еняется надписью  «В оздействие» (см .рис.24в).

Кнопка криоинструм ента разблокируется и м ож ет быть исполь­
зована  для преры вания парокапельной струи. При нажатии на 
кнопку криоинструм ента дозирую щ ий клапан в блоке криогенном 
закры вается и истечении струи прекращ ается. На индикаторе в 
нижней строке  появляется надпись «П ауза» (см .рис.24г). С ледую ­
щ ее нажатие на кнопку криоинструм ента откры вает клапан и паро-
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капельная струя возобновляется. Таким  образом , м ожно прове­
сти последовательное  м ногократное  воздействие на обш ирную  
зону биологической  ткани. Л ю бое  наж атие кнопки криоинструм ен­
та  сопровож д ается  звуковы м  сигналом .

2 4 .5 .5  Д ля вы хода из реж им а нажм ите кнопку «С м ена»  или 
«В оздействие»  на блоке управления , при этом д ол ж но  прекра­
титься  ф орм ирование  парокапельной  струи, а на экране  индика- 
то о а  появится надпись «С м ена насадок» и экранная ф орм а реж и­
ма «Д Е С ТР У КЦ И Я » (см. рис. 20). Таким образом, только в режи­
ме «Распыление» кнопки «Смена» и «Воздействие» выполняют 
одинаковые функции -  начала и прекращения воздействия.

Примечание: дозирующий клапан в блоке криогенном в дан­
ном режиме открыт постоянно, поэтому характерное непре­
рывное «щелкание» отсутствует.

2 4  5.6 Д ож дитесь  отогревания (оттаивания) насадки с  накидкой 
гайкой или используя д л я  защ иты  кожны х покровов о т  обм орож е­
ния сухую ткань  или перчатки, аккуратно открутите ее и устано ­
вите л ю бую  из контактны х насадок.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! При распылении внешняя металличе- 
ская гайка насадки охладится до 
криогенных температур (ниже минус 60 
градусов Цельсия). Для исключения 

г ,х  термических ожогов КАТЕГОРИЧЕСКИ
'  ЗАПРЕЩАЕТСЯ отсоединять заморожен

ную насадку незащищенными руками.
А

2 4  5.7 П овторно наж м ите  кнопку «С м ена». А ппарат 
ся в деж урны й  режим с экранной ф орм ой реж им а «Д Е С ТР УК-

^ Примечание: кнопка «Отогрев» в данном режиме не работа­
ет.

2.4 .6  Проведение воздействия в режиме «Обдув прерыви­
стый» (импульсный)

Режим  реализуется то л ько  при ^^^^°^ьзован^ии н а с а д и  
г и к е . 943139 .109  совм естно  с  криоинструм ентам и КрИ 14/1Ьо или

данном  реж им е возм ож но  создание им пульсной (преры ви­
стой) газовой струи с задаваем ы м и парам етрам и прод опж ител ь-
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ности импульса обдува и длительности  паузы м еж ду импульсами 
обдувам и. Э тот режим будет полезен для реализации пролонги­
рованного  воздействия на локал ьную  область биологической  тка ­
ни низкотем пературны м  потоком  сухого криоагента при лечении 
некоторы х заболеваний. Гарантируется поддерж ание заданной 
тем пературы  при соотнош ении длительности  паузы к продолж и­
тельности  обдува не более 0,4.

Р исунок 25.

В данном  реж им е доступны м и для задания являю тся парам ет­
ры; тем пература  воздействия «Т=», экспозиция «Э КС П =», д л и ­
те льность  импульса обдува «О БДУВ=» и длительность  паузы 
«П АУЗА=».

2.4.6.1 Установите  требуем ы е парам етры  воздействия согласно  
п. 2 .3 .6 . Э кранная ф орм а реж им а «О БД УВ ИМ П .» представлена на 
рис.25.

2 .4 .6 .2  У становите согласно п.2.4.1 и 2 .4 .4 .2  насадку 3 (рисунок

2 .4 .6 .3  Вы полните действия по п.2 .4.4.3. На этапе «О Х Л А Ж Д Е ­
Н ИЕ» газовая струя непреры вна без пауз. Не более чем через 3 
мин насадка охладится до  заданного  значения тем пературы  и а п ­
парат вы йдет на этап стабилизации с ф орм ированием  заданны х 
им пульсов обдува и паузы. П ереход на этап стабилизации соп ро ­
вож дается вы водом  в нижней строке  индикатора сообщ ения 
«В О ЗД Е Й С ТВ И Е ». При ф орм ировании паузы  м ежду импульсами 
обдува истечение газообразного  хладоагента прекращ ается (до­
зирую щ ий клапан в блоке криогенном  отклю чается -  характерное 
«щ елкание» отсутствует), а на индикаторе вы водится сообщ ение 
«П АУЗА».

2 .4 .6 .4 Д ля окончания работы  в данном  режиме повторите 
п.2 .4 .4 .4 . На время этапа отогрева ф орм ирование импульсного 
характера  струи прекращ ается.

Примечание: кнопка «Отогрев» в данном режиме не работа­
ет.
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

2.4 .7  Проведение воздействия в режиме «Пенетрация»

Режим  реализуется то л ько  при использовании насадки 
г и к е . 943139.108 (пенетрационная) совм естно с криоинструм ен­
там и  КрИ 14/165 или КрИ 14/245.

В данном  реж им е с пом ощ ью  пенетрационной насадки  возм ож ­
но инвазивное или неинвазивное  зам ораж ивание биологической  
ткани  И нвазивное воздействие  предполагает непосредственное  
введ ение  рабочей части насадки 2  (рисунок 6 .1 ) с наруш ением  це­
лостности  биоткани.

Гарантируется д о стиж ени е  и поддерж ание  тем пературы  на ра­
бочей  части насадки  не вы ш е м инус 80 С, при скорости  охлаж де­
ния не м енее чем 6 0 °С /м и н  и скорости  отогрева не м енее 40
°С/МИН. ^  ^ а

2.4.7.1 Установите  режим  воздействия согласно п. г.б.о. ч^кран-
ная ф орм а реж им а пр едставлена  на рис.26.

ПЕНЕТРАЦИЯ 
Т=-080 ЭКСП*1 
0X1=070 ОТОГР

Р исунок 26.

Д оступны м  для редактирования является только  па рам етр  про­
д ол ж ительности  воздействия «ЭКС П =».

2 .4 .7 .2  Установите согласно  п.2.4.1 насадку 2 (рисунок 6.1).

Примечание: насадка 2 может не касаться уплотнительного 
кольца 7 (рисунок 6.1).

2 .4 .7 .3  Для осущ ествления воздействия повторите  действия 
п.2 .4 .3 .3 , 2 .4.3.4. Р еальное  значение тем пературы  на рабочей по­
верхности  насадки отображ ается  непреры вно на индикаторе в по ­
зиции «Т=».

2 4  7 4  П осле отсоединения рабочей поверхности  криоинстру­
м ента о т  биологической  ткани , криоинструм ент необходим о пом е­
стить  в контейнер д л я  предоперационного  хранения.

2 4 7  5 Д ля реж им а «П Е Н Е ТР А Ц И Я » действует режим  «ЭКС - 
Т Р Е Н Н О ГО  О ТО ГР Е В А », подробно рассм отренны й п. 2 .4.3.5.

ВНИМАНИЕ! Использовать данный режим только
'ководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 62

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

действительно в экстренных случаях.
2.4 .8  Проведение воздействия в режиме «Гипотермия»

Д анны й режим реализуется только  при использовании контакт­
ны х насадок, входящ их в ком плект поставки совм естно с  криоин­
струм ентам и КрИ 14/165, КрИ 14/245, К рИ 11/245, КрИ 06/165.

Режим предназначен для низкотем пературного  гипотерм иче- 
ского  воздействия на локальную  область биологической ткани  с 
устанавливаем ой  тем пературой на рабочей поверхности контакт­
ны х насадок от плю с 1 0  °С  д о  минус 2 0  °С .

2.4.8.1 Д ействия по проведению  этого  режима произвед ите  
аналогичны м  образом , как и д л я  реж им а «Деструкция».

Установите  режим воздействия «ГИ П О ТЕРМ И Я » согласно 
п.2 .3.6. В данном  режиме доступны м и для задания являю тся  па­
рам етры ; тем пература  воздействия «Т=» и экспозиция «Э КС П =». 
Э кранная ф орм а режима представлена на рис.27.

2 .4 .8 .2 Д ля осущ ествления воздействия повторите действия  по 
п. 2 .4 .3 .3 , 2 .4 .3 .4 , 2.4.3.7.

Р исунок 27.

2 .4 .9  Проведение воздействия в режиме «Гинекология»

2.4.9.1 Д анны й режим реализуется при использовании специа­
лизированны х контактны х насадок, входящ их в ком плект поставки 
совм естно  с криоинструм ентом  КрИ 14/245 с длинной рабочей ча­
сти 245 мм и диаметром  14 мм. Т ак ж е  м огут бы ть использованы  
контактны е насадки из состава  КрИ14/165.

Устройство криоинструм ента КрИ 14/245 аналогично  
КрИ 14/165, описание, которого  дано  в п. 1.6.2.4 на стр. 21 д анного  
Руководства. При работе с  криоинструм ентом  необходим о вы пол­
нять все меры предосторож ности  указанны е в п. 1.6.2.4.

Установите  режим воздействия «ГИ Н ЕКО ЛО Г» согласно  п.п. 
2.3.6. В данном  режиме доступны м и  для задания являю тся пара­
метры : тем пература  воздействия «Т=» и экспозиция «Э КС П =». 
Э кранная ф орм а режима представлена на рис.28.

2 .4 .9 .2  Установите  согласно п.2.4.1 с использованием  этапа 
Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 63
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«С м ена насадок» од ну из насадок, требуем ы й д л я  получения
заданной зоны замораживания. « гмрнныу

Герметичность соединения
насадок №2-5 изображенных на рис.6.2, обеспечивается 
уплотнительным кольцом, установленным в каждую 
специализированную сменную насадку для гинекологии.
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Р исунок 28. Э кранная ф орм а реж им а «ГИ Н Е КО Л О ГИ Я ».

2 4  9 3 Для проведения воздействия введите  рабочую  
поверхность  насадки  в контакт с биотканью  и наж м ите кнопку на 
криоинструм енте  или кнопку «В оздействие» б л ° ^
А п па р а т перейдет к этапу охлаж дения с  вы ходом  на заданную  
т^м п е р 1 т у ^  соответствую щ ей индикацией на блоке управления 
(см рисунок 21). В нижней строке  индикатора блока  управления 
п о я в и тс Г н а д п и с ь  «О Х Л А Ж Д Е Н И Е ». С этого  м ом ента  начинается 
отсчет времени экспозиции  -  позиция « Э К С П -»

2 4  9 4 По достиж ении  заданной те м пературы  криоаппарат 
переходит на этап  «ВО ЗД Е Й С ТВ И Е » со  стабилизацией 
т е ^ е р а т у р ы ,  что  сопровож дается  вы водом  в нижнеи строке
индикатора  одноим енной  надписи. ___„ „« „ .п т

2 4  9 5 По окончании  времени экспозиции криоаппарат 
автом атически  перейдет на этап «О ТО ГР Е В А » с  заданной

скорост !^  g  случае  если  требуется заверш ить ф орм ирование  зо­
ны зам ораж ивания, наприм ер, размер ее д ости г ж е л аем ы х р ^ м е -  
ров, и перейти к этапу отогрева, необходимо повторно н а ж а т ь  
кнопку на криоинструменте или кнопку на ^
управления. На экране  в ниж неи строке  появится сообщ ение
«О ТО ГР Е В » и начнется отогрев насадки. n c r -T o v ir

В реж им е «ГИ Н Е КО Л О ГИ Я », аналогично реж им ам  «Д Е С Т Р У К­
Ц И Я» и «П Е Н Е ТР А Ц И Я », на этапе  «О ТО ГРЕВ» введ ена  допол ни ­
тельная звуковая сигнализация при переходе через ноль градусов 
Ц ельсия, т.е . насадка  полностью  оттаяла и м ож ет бы ть о т^^е д  - 
йена от биоткани. П ри тем пературе  вы ш е нуля градусов и после 
звукового  сигнала м ож но  вы водить криоинструм ент из области
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воздействия, не дож идаясь выхода в деж урны й режим -  появле­
ния надписи в нижней строке  индикатора «ДЕЖ УРН Ы Й ».

С ледую щ ее нажатие кнопки «В оздействие» на блоке управл е­
ния или кнопки на криоинструм енте на этапе «О ТО ГРЕВ» приве­
д е т  к переходу опять в режим «ОХЛАЖДЕНИЯ». Таким  образом , 
возм ож на реализация цикличного  воздействия при одиночном  
контакте с биологической  тканью  или м ногоконтактного  воздей­
ствия на область ткани, превы ш аю щ ей контактную  площ адь ап- 
лликатора.

2 .4 .9 .7  Д ля реж им а «ГИ Н ЕКО ЛО ГИ Я » действует режим «Э КС ­
ТР Е Н Н О ГО  О ТО ГРЕВА», подробно рассм отренны й п. 2.4.3.5.

А В Н И М А Н И Е ! И спользоват ь данны й р еж и м  т олько  
д ейст вит ел ьно  в экст ренны х случаях.

2 .4 .9 . 8  По окончании этапа  «О ТО ГРЕВА» криоаппарат возвра­
щ ается в Д Е Ж У Р Н Ы Й  режим.

2.4.9.Э. П осле отсоединения рабочей поверхности насадки от 
биологической  ткани, криоинструм ент необходим о вы вести из 
операционного  поля и пом естить в контейнер для предоперацион­
ного  хранения.

2 .4 .10  Выключение аппарата
Если на данны й м ом ент воздействия закончились, но в тече­

ние рабочего дня возможно продолжение использования аппара­
та, то  можно вы клю чить аппарат с  помощ ью  вы клю чателя 
«С ЕТЬ» -  обесточить и отсоединить сетевую  вилку о т  сетевой ро­
зетки 220В . В отсоединении криоинструм ента, криотрубопровода и 
извлечении блока криогенного  из сосуда Д ью ара при этом нет 
необходим ости. Если требуется проведение работ по дезин ф ек­
ции и стерилизации криоинструм ента и см енны х принадлеж но­
стей, их можно отсоединить  от криотрубопровода при обесточен­
ном аппарате.

В этом случае в криостате  {сосуде Д ью ара) сохраняется избы ­
точное  рабочее давление, а значит, при следую щ ем  вклю чении 
этап подготовки будет м иним альны м  по продолжительности.

Таким образом, если в течение рабочего дня ещ е  предполага­
ется проведение воздействий, то аппарат достаточно отклю­
чить от сети 220В без отсоединения составных частей.
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В Н И М А Н И Е ! К А Т Е Г О Р И Ч Е С К И  З А П Р Е Щ А Е Т С Я  ост авлят ь
д собмнньш аппарат  на дл и т ел ь н ы й  п р о м еж ут о к  /К в рем ени  без конт роля со ст ороны  пользоват еля  

I ' * н априм ер , н а  ночь или на в ы хо д ны е дни.

Во-первых, криостат, образованный 
криогенным находится под избыточным Давпением (30 кПа О 3 
ятм  ̂ а во-втооых через блок криогенный осуществляется изоы  ̂
?оч^ый ?еплоп"р^т’ок к^идкому азоту в сосуде Дьюара который 
приводит к повышению давления в криостате и увеличивает 
парение криоагента.

2.4.11 Перевод аппарата на межоперационный период.

По окончании  рабочего  дня требуется:
1) сбросить избыточное давление в криоста-ге ^тгпрли
2) об ест о чи т ь  аппарат переклю чателем  «С ЕТЬ» и отсоеди 

нить сетевую  вилку от сетевой розетки 2 2 Ub,
3) отсоединить криоинструмент и криотрубопровод,
4) вывести блок криогенный из сосуда Дьюара,
5 ) улож ить  вы ш еуказанны е составны е части  в технологический

° ^ ^ ^ 4 ^ н Т п е р е д ^ р а з б о р к о й  необходим о произвести  сброс  Д авле­
ния из сосуда  Д ью ара. Д ля чего нажм ите кнопку «В ы клю чение»  на 
блоке управления , при этом долж ен вклю читься стравливаю щ ий 
^ а п 1 н ^ в & е  криогенном , а  в верхней части индикатора  высве- 
Г ь с я  надпись «С брос давления». Не более  чем  через 1 м_ин по­
явится надпись «С брос давления 2 мин» и спустя 2 мин «ьы  
^ ч и т е  аппарат» . В ы клю чите  аппарат с  пом ощ ью  переклю чателя

«СЕТЬ»^. ^  Q.J. Q|;̂ .pg откидную  кры ш ку переднего  отсека  Д вижени­
ем «вверх и на  себя» . Не позднее чем  через 1 мин (во избеж ание 
увеличения давления в сосуде Д ью ара) поворотом  РУ^^^и на крио­
трубопроводе  рассоединить  бл ок криогенны й и ’̂ Р ио^рубопрово^^ 

О б язат ел ьно  уст ан о в и т е  заглуш ку 4  (рисунок 10а) на р ззъ  
ем ное  соединение  бл ока  криогенного, которая ф иксируется баио^ 
нетны м соединением , аналогичны м  сты ковочном у узлу блока 
криотрубопровода  и прикреплена гибким  кабелем  к  блоку.

П Р Е П У П Р Е Ж Д Е Н И Е ! З аглуш ка 4  (р и сун о к 10а) обеспечива- 
^  ет  защ и т у по л ьзо ват ел я  от  вы броса

криоагент а, ост авш егося  в канале  
пит ат ел я  и п р ед о т в р ащ ает  загр яз­
нени я  дозирую щ его  кл апана блока  
криогенного.
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2.4 .11.3  О тсоедините  от блока криогенного электрический 
разъем  и установите его на настенны й держ атель.

2 .4 .11.4  В ы тяните сосуд Д ью ара на транспортной  тележ ке из 
переднего отсека.

Поворотом  ры чагов приж им ного  устройства в направлении от 
центра освободите крюки от захвата с ручками СД (рисунок 10в).

Д анное  д ействие  будет сопровож даться вы ходом  остаточны х 
паров криоагента из горловины . М едленно вы ведите питатель 
бл ока  криогенного из сосуда Д ью ара. При появлении над горлови­
ной сосуда Д ью ара отверстия на боковой поверхности питателя 
блока криогенного (рисунок 106), остановите движ ение  в таком  
положении на время не более  1 0  секунд д л я  полного стекания 
криоагента из питателя. Затем  окончательно вы ведите из сосуда 
Д ью ара  блок криогенны й.

Установите ш татную  кры ш ку или пробку 1 (рисунок 96) на гор­
л овину сосуда Д ью ара  для снижения расхода (испарения) крио­
агента  на м еж операционны й период -  использование пробок и 
других приспособлений, а также плотное закрывание горловины 
ЗА П РЕЩ ЕН О .

2.4 .11 .5  Установите  присоединяем ы е элем енты  аппарата в 
задний технологический  отсек в ш татны е м еста (рисунок 36) в 
следую щ ей последовательности:
-  криотрубопровод:
-  бл ок криогенный:
-  контейнер со см енны м и принадлежностям и и криоинструм ентом

П рим ечание: 1. Убедитесь, что  охлаж денны е (покры тие инеем) 
элем енты  блока криогенного и криотрубопровода 
находятся в лотке  для стекания конденсата;
2. Д опускается  укладка  криотрубопровода с 
присоединенны м  криоинструм ентом .

2.5 Очистка, дезинфекция, стерилизация

2.5.1 Корпус аппарата, наруж ную  поверхность криотрубопровода, 
поверхности лотка  и ф утляра, нерабочую  поверхность 
криоинструм ентов, поверхность блока управления и инди­
кации очищ аю т способом  протирания влажной салф еткой 
(при необходим ости) и д езинф ицирую т способом  д вукрат­
ного протирания салф еткой  из бязи или марли, см оченной 
в дезрастворе, с интервалом  между протираниям и 10-15 
мин. При этом руководствоваться указаниям и изготовителя 
используем ого  дезинф екционного  средства.
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А
В Н И М А Н И Е ' С л е д и те  за  те м , ч т о б ы  в  х о д е  о ч и с т к и  и д е з ­

и н ф е кц и и  не  п о п а л а  в л а га  в н у т р ь  б л о ка  
' ! \  у п р а в л е н и я  и и н д и ка ц и и , т р у б о п р о в о д а , к р и о -

и н с тр у м е н та .
2 5 2 П еред прим енением  стерилизуем ы х составны х частей  ап­

парата по их назначению , за исклю чением  первого  прим е­
нения, необходим о провести полны й цикл обработки  этих 
частей  согласно  настоящ его  руководства (часть 3) «И н­
струкция  по повторной обработке  стерилизуем ы х состав­
ны х частей  изделия «Криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД».

В Н И М А Н И Е ! С к р и о и н с т р у м е н т о м  в  п р о ц е с с е  о б р а ­
б о т к и  с л е д у е т  о б р а щ а ть с я  б е р е ж н о  и 
о с т о р о ж н о . Е го  н е л ь зя  р о н я т ь  и те м  б о - 

. .  ̂ л е е  б р о с а т ь !
В Н И М А Н И Е ! Не д о п у с ка е т с я  с те р и л и за ц и я  п а р о в ы м  

с п о с о б о м  п р и  те м п е р а ту р е  б о л е е  лгг и . 
В Н И М А Н И Е ! С те р и л и за ц и ю  к р и о и н с т р у м е н т а  в а т м о ­

с ф е р е  го р я ч е го  в о з д у х а  п р о в о д и т ь  
не л ьзя*

2 5 3 Н овы е стерилизуем ы е составны е части, перед их первы м  
прим енением , сл ед ует очистить их поверхность с пом ощ ью  
од норазовой  тканевой/бум аж ной  салф етки (при необходи­
м ости) и простерилизовать  паровы м  способом  в соответ­
ствии с  прилагаем ой  инструкцией, исклю чив процедуру 
предстерилизационной  очистки  этих частей.

2 5 4  П еречень стерилизуем ы х составны х частей: криоинстру­
м ент, ком плект насадок, ручка  криоинструм ента и упл отни - 
т е л и ’(из ком плекта  принадлеж ностей), контейнер.

А

2 .6  Действия при появлении надписи «НЕТ АЗОТА».

2.6 .1 . П осле вклю чения аппарата  по п.2 .3.3 и появление надпи­
си «Н ЕТ А З О Т А » аппарат автом атически  переходит на стр авл и ва ­
ние давления. О тображ ается  экранная ф орм а -  рисунок 176.

П осле появления надписи -  «М ож но вы клю чить аппарат» 
необходим о повторить действия п .2 .4 .10 .2 -2 .4 .10 .5

2 .6 .2  Если ж идкий азот закончился на этапе подготовки, 
в ниж ней строке  вы свечивается сообщ ение «до готовности  N 
мин» ап парат автом атически  переходит на стравливание  
д авления. Д ал ьней ш и е  собы тия и действия пользователя 
аналогичны  п .2 .6 .1 .

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница bis

2.6 .3  Если ж идкий азот закончился в дежурном режиме, то 
проведение криовоздействия такж е невозм ожно, поэтом у аппарат 
автом атически  переходит на стравливание  давления. 
Д альнейш ие собы тия и действия пользователя аналогичны  
п.2 .6 .1 .

Таким образом, на подготовительном этапе и в дежурном 
режиме при окончании азота криоаппарат прекращает работу 
автоматически с выводом на индикатор сообщения «НЕТ 
АЗОТА». Дальнейшее функционирование аппарата блокируется. 
Сообщение «НЕТ АЗОТА» в нижней строке индикатора будет 
высвечиваться до выключения криоаппарата.

2.6 .4  Жидкий азот закончился при проведении воздействия.
2.6.4.1 При окончании криоагента при криовоздействии в 

реж им ах «Д Е С ТР УКЦ И Я », «П Е Н ЕТРАЦ И Я » на индикатор в 
третьей строке  вы водится сообщ ение «АЗО ТА на 5 мин работы » и 
идет еж есекундны й звуковой сигнал предупреж дения. Т а к и м  
о б р а з о м , м о ж н о  п р о д о л ж и т ь  и  з а в е р ш и т ь  в о з д е й с т в и е  
в т е ч е н и е  н е  б о л е е  5  м и н . По истечении каждого минутного 
интервала количество разреш енны х м инут на экране убы вает -  4 , 
3, 2, 1 мин.

2.G.4.2 По заверш ению  5 мин аппарат автом атически  переходит 
на стравливание  давления с выводом на индикатор сообщ ения 
«НЕТ А ЗО ТА». П ри эт ом  пост упление ж ид ко го  кр и о агент а в 
раб очую  област ь кри о и н ст р ум ен т а прекращ ает ся  
(д озирую щ ий кл апан  закры вает ся). Блокируется работа: 
нагревателя криоинструм ента; испарителя блока криогенного: 
подогревателя криотрубопровода, кнопок на блоке управления и 
криоинструм енте.

2.6 .4 .3  Если на этот м ом ент появления на индикаторе 
сообщ ения «НЕТ А ЗО ТА » в реж им ах «Д ЕС ТРУКЦ И Я », 
«П Е Н ЕТРАЦ И Я » насадка находится в контакте и п р и м о р о ж е н а ]  
к  биологической  ткани, то  начинается процесс их совместного 
естественного (за счет теплопритока от биоткани и воздуха) 
оттаивания в области криовоздействия.

Д ей ст в и я  В рача:
1 ) удерж ивая криоинструм ент в области воздействия 

д о ж д а т ь с я  е с т е с т в е н н о го  (за  с ч е т  т е п л о п р и т о к а  о т  б и о тка н и ) 
о т та и в а н и я  и о т с о е д и н е н и я  н а с а д ки  о т  б и о л о ги ч е с к о й  т ка н и  и 
в ы в е с т и  кр и о и н с т р у м е н т  и з  о б л а с т и  в о з д е й с т в и я ;

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 69

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

ПРЕЛУПРЕЖ ДЕНИЕ! Не пытайтесь отсоединить насадку ПРЬЦУ1 о т  примороженной
биоткани, поскольку это может 

- » травмировать ткань и вызвать
'  кровотечение после

-ОТСОЕДИНЕНИЕ ДОЛЖНО ПРОИЗОЙТИ 
ЕСТЕСТВЕННЫМ ОБРАЗОМ.

А
2 ) уста новить  криоинструм ент в контейнер для хранения:
3 ) д ал ьней ш и е  собы тия и действия  аналогичны  п .2 .о л .

2 .6 .5  Д ействия  при перестановке  блока криогенного  
порож него  в заполненны й сосуд  Д ью ара.

из

2 6  5.1 Если ж идкого  азота  в сосуде  Д ью ара 
проведения криовоздействия -  появилась надпись «Н ЕТ A 3 0 I A  
-  необходим о вы полнить  следую щ ие действия.

1 ) извлечь б л о к криогенны й из сосуда,
2  поскольку на поверхности  охлаж денного  питателя блока 

криогенного  образуется конденсат необходим о времен д ^ ^
полного  осуш ения питателя -  не менее 1 часа при тем пературе  
2 2 -25°С  в пом ещ ении;

ВНИМАНИЕ! Устанавливать блок криогенный, покрытый 
слоем конденсата (инея) в заполненный сосуд Д  Дьюара ЗАПРЕЩЕНО -  это может привести к 

/  • \  неисправности дозирующего клапана и 
неадекватной работе криоаппарата.

Примечание: 1. Для ускорения процесса
коиогенного допускается использовать электро­
нагревательные приборы, формирующие направленный поток 
теплого воздуха, например, тепловентиляторы.

2. Образовавшиеся капли влаги можно промакнуть сухой
салфеткой из бязи или марли.

ВНИМАНИЕ  ̂КАТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩАЕТСЯ
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРИ ОТТАИВАНИИ ^ЛОКА А КРИОГЕННОГО НАГРЕВАТЕЛЬНЬШ ПРИБОРЫ

/ ’Л  Д Л Я  КОНТАКТНОГО НАГРЕВА И С ОТКРЬ ТЬ1МИ 
НАГРЕВАТЕЛЬНЫМИ ЭЛЕМЕНТАМИ, В ВИДЕ 
ЭЛЕКТРОПЛИТОК и ПОДОБНЫХ.
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2.6 .5 .2  Не ранее чем через 1 час установите  бл ок криогенны й в 
сосуд Д ью ара с  больш им количеством  ж идкого  азота  и 
продолж ите работу с аппаратом , начиная с п.2.2 Подготовка 
аппарата к работе.

2.7. В о з м о ж н ы е  н е и с п р а в н о с т и  и с п о с о б ы  их  у с т р а н е н и я .

Описание
неисправности

При включении
тумблера «СЕТЬ» -  
не светятся
индикатор зеленого 
цвета внутри
тумблера и экран 
индикатора

При включении 
тумблера «СЕТЬ» -  
светятся индикатор 
зеленого цвета 
внутри тумблера и 
голубая подсветка 
экрана индикатора, 
но на индикаторе 
отсутствует любая 
символьно-цифро­
вая информация

При включении 
тумблера «СЕТЬ» -  
светятся индикатор 
внутри тумблера, но 
нет голубой
подсветки экрана 
индикатора. 
Проходит звуковой 
сигнал и видна 
символьно­
цифровая 
информация 
индикаторе.

на

Вероятная причина

из строя 
(по цепи

Выход 
сетевых 
220В)
предохранителей 
блоке питания

Выход из строя 
предохранителей по 
питанию электроники 
в блоке питания

Выход из строя 
предохранителей по 
питанию электроники 
в блоке питания

Действие пользователя или 
способы устранения

Обратиться в сервисную службу 
Разрешается использовать 
предохранители на значение 
тока, указанные на табличке 
блока питания.
Внимание! Если один из них
перегорел, приступать к 
работе с аппаратом и 
проводить криовоздействие 
разрешается ТОЛЬКО после 
то го  как аппарат будет 
проверен техником-
специалистом.

Обратиться в сервисную службу. 
Разрешается использовать 
предохранители на значение 
тока, указанные на табличке 
блока питания.
Внимание! Если один из них
перегорел приступать к 
работе с аппаратом и 
проводить криовоздействие 
разрешается ТОЛЬКО после 
то го  как аппарат будет 
проверен техником- 
специалистом.

Обратиться в сервисную службу. 
Разрешается использовать 
предохранители на значение 
тока, указанные на табличке 
блока питания.
Внимание! Если один из них
перегорел приступать к 
работе с аппаратом и прово­
дить криовоздействие
разрешается ТОЛЬКО после 
то го  как аппарат будет 
проверен техником-
специалистом._____________
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Описание 
неисправности

На этапе подготовки 
появляется надпись 
на индикаторе
«СБРОС
ДАВЛЕНИЯ» и «НЕТ 
ДАВЛЕНИЯ» 
возможны 
причины

то
две

Вероятная причина

1.ЕСЛИ клапан работает 
-  слышится характерное 
«щелкание» при
отображении на
индикаторе над-писи 
«до готовности 3 (2, 1) 
мин», а при
отображении «до
готовности О мин» и 
знака «Р<» происходит 
переход на «СБРОС  
ДАВЛЕНИЯ» с
отображением «НЕТ 
ДАВЛЕНИЯ» -  то 
вероятной причиной 
является плохая
гермет изация  блока 
криогенного на сосуде 
Дьюара
2. Разрыв мембраны 
аварийного клапана.

На индикаторе
появляется надпись 
«НЕТ
НАПРЯЖЕНИИ»

Выход из строя 
предохранителей по 
питанию электроники 
в блоке питания

На этапе подготовки 
появляется надпись 
на индикаторе
«АВАРИЯ 
КЛАПАНА»

Действие пользователя или 
гппеобы устранения

1. Проверить правильность
регулировки прижимного
устройства на сосуде Дьюара в 
соответствии с п,п.2.2.7 данного 
Руководства

2. Сразу после герметизации 
блока криогенного на сосуде 
Дьюара слышится «шипящий» 
звук из под белой крышки блока 
криогенного.
Обратиться в сервисную службу 
для замены мембраны

неЕсли клапан 
работает -
отсутствует ха­
рактерное «щел­
кание» -  при 
отображении на
индикаторе надписи 
«до готовности 3 (2, 
1) мин», то
неисправен клапан 
или канал управления 
им.

ЦДЛ ...w,..».,----- ---------  ---
Обратиться в сервисную службу. 
Разрешается использовать 
предохранители на значение 
тока, указанные на табличке 
блока криогенного.
Внимание! Если один из них 
перегорел приступать к 
работе с аппаратом и 
проводить криовоздействие 
раЗ‘решается ТОЛЬКО после 
то го  как аппарат будет 
проверен техником-
специалистом.
Вероятная причина -  нарушены 
требования п.п. 2.6.5 «Действия 
при перестановке блока 
криогенного из порожнего в 
заполненный сосуд Дьюара». 
Выполните требования п.п.2.6.5

В других случаях -  обратиться в 
сервисную службу
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Описание
неисправности

Вероятная причина Действие пользователя или 
способы устранения

На индикаторе 
появляется надпись 
«АВАРИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ»

Неисправен
измерения
температуры

канал Обратиться в сервисную службу

Отказ
отогрева
инструмента

системы
крио-

Отказ системы
крио­отогрева 

инструмента 
проявляется сле­
дующим образом: 
аппарат переведен на 
этап ОТОГРЕВА и на 
индикаторе надпись 
«ОТОГРЕВ» или
«ЭКСТРЕННЫЙ 
ОТОГРЕВ», но
реальная температура 
насадки в поле «Т=» 
долгое время
остается практически 
постоянной (если 
конечно не заданы 
скорости 20, 40
°С/мин). Насадка 
долго не оттаивает.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Ни в коем 
случае не пытайтесь силой 
отсоедтнить примороженный 
инструмент о т  биоткани! 
Дождитесь появления на 
индикаторе _ надписи
«ДЕЖУРНЫЙ» и нажмите кнопку 
«Смена» на блоке управления -  
на индикаторе появится надпись 
«Смена насадок». Насадка 
должна оттаять за счет тепла 
тела пациента. После чего 
отсоедините насадку без усилий. 
Другой способ -  надо обесточить 
аппарат с помощью тумблера 
«СЕТЬ» или просто
выдергиванием сетевой вилки 
аппарата из розетки. И так же 
дождитесь оттаивания насадки.

Электрический 
кабель присоединен 
к блоку криогенному. 
Криотрубопровод и 
криоинструмент 
также присоединены 
к блоку криогенному. 
На экране
индикатора высвечи­
вается сообщение 
«Выключите 
аппарат. 
Присоедините 
криоблок»__________

каналНеисправен 
измерения 
температуры 
электрические 
с криоинструментом

Обратиться в сервисную службу

или
связи

в  случаях появления сомнения в исправности или правильной ра­
боте аппарата, при повреждениях составных частей изделия, обра­
титесь в ближайш ий сервисный центр, указанный во вкладыше, или 
переш лите изделие по месту производства медицинского изделия по 
адресу: 390029, г. Рязань, ул. Высоковольтная, д. 48, АО «Елатом- 
ский приборный завод».

Д ополнительную  инф ормацию можно получить по телеф ону горя­
чей линии 8  800 2 0 0  0 1  13.

Не пытайтесь устранить неисправности самостоятельно.
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3. ПЕРЕЧЕНЬ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СТАНДАРТОВ

Г П Г Т  Р М ЭК 60601 -1 -2010  «И зделия м едицинские электриче- 
ские. часть  1. О бщ ие требования безопасности  с учетом  основны х 
(Ьункциональны х характеристик» .
^^ГОСТ Р М ЭК 60601 -1 -2 -2014  «Изделия медицинские электриче­
ские часть 1-2. О бщ ие требования безопасности с учетом основ­
ных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и

ГО С Т Р 31508-2012 «И зделия медицинские, классиф икация в 
зависим ости  от по тенциально го  риска прим енения».

ГО С Т Р ИСО  10993 .1-99  «И зделия медицинские. О ценка  биоло­
гического  действия м едицинских изделий, часть  1. О ценка  и ис­
следования» (И С О  1 0993 -Т.2009).

ГО С Т Р 50444-92 «П риборы , аппараты  и оборудование  м еди­

цинские. О бщ ие технические  условия».
ГО С Т 15150-69 «Машины, приборы и другие технические изде- 

ЛИЯ. Исполнения для различных климатических Районов^ Катего­
рии условия эксплуатации,хранения и транспортирования в части 
воздействия климатических факторов внешней среды».

4. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

4.1 Техническое обслуживание сводится к:
-  контрольному включению;
-  профилактическому осмотру; ^
-  очистке поверхностей от загрязнении и Дезинфекции
-  своевременной обработке стерилизуемых составных частей

аппарата;

т а Н = 7 = Г ^ к а Т 7 ~ у Т ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

КТь^оЖ ппа™атаГ?щ^^^^^^

использования аппарата. Качество к  применению У>^занных выше
составных частей оценивается по следующим признакам. соста^внь1х чаете работоспособность аппарата с
индикацией неисправности на индикаторе блока управления по п.2 J , 
-  5 Г д ^ ^ б ь ^ ь  промерзания (отсутствует обледенение) всей 
рабочей части криоинструмента в режиме «Деструкция»,
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-  дол ж но  обеспечиваться задание режим ов и парам етров 
воздействия;
-  долж на бы ть индикация уровней  ж идкого  азота в сосуде Д ью ара;
-  отсутствие утечки криоагнета в сты ках м еж ду блоком  
криогенны м  и криотрубопроводом , криотрубопроводом  и 
криоинструм ентом , криоинструм ентом  и см енны м и насадками;
-  отсутствие м еханических повреж дений ш ты рьевы х контактов  в 
криоинструм енте и криотрубопроводе, и резьбовы х поверхностей  
см енны х насадок и криоинструм ента;
-  не дол ж но  быть вы раж енного  перелом а криотрубопровода.

П роф илактический осм отр  на целостность сетевого  шнура, 
деталей корпуса аппарата и блока управления проводится 
обслуж иваю щ им  персоналом  учреждения перед каждым 
использованием  аппарата.

О чистка о т  загрязнений и дезинф екция поверхности аппарата и 
составных частей (кроме составных частей подлежащ их 
стерилизации) регулируется внутренними документами 
медучреждения, регламентирующ ими санитарно-гигиенические 
нормы и должна проводиться по мере необходимости в соответствии 
с указаниями настоящ его Руководства по эксплуатации.

О бработка  стерилизуем ы х составны х частей аппарата 
проводится в строгом  соответствии  с  требованиям и «И нструкции 
по повторной обработке  стерилизуем ы х составны х частей изделия 
«Криоаппарат КРИО-01 «Е лам ед» ГИ КС .941615.101ТУ».

Текущ ий рем онт осущ ествляется сервисны м и центрами, 
имею щ им и лицензии на обслуж ивание  и рем онт м едицинской 
техники  или непосредственно на предприятии-изготовителе.

5. Т Е КУЩ И Й  РЕМ О НТ

5 .1 Общие указания
5.1.1 Текущий ремонт установок осуществляется по договору 

между медицинским учреждением и предприятием-изготовителем или 
его представительством после технического освидетельствования 
представителями изготовителя характера и степени его 
неисправности.

5 .1 .2  Признаками неисправности  установок являются:
-  м еханическое повре>едение корпусов аппарата и блока

управления, внеш них поверхностей  криоинструм ента и 
криотрубопровода;

-  полное промерзание рабочей поверхности криоинструм ента
при криовоздействии (потеря вакуума);

-  механическое повреж дение сетевого  шнура, не поддаю щ ееся
рем онту в условиях потребителя;

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
-  не геометичность стыковочных узлов между блоком

криогенным и криотрубопроводом, криотрубопроводом

-  неработоспособность индикатора блока управления,
_ блокировка работоспособности аппарата при подключенных

-  отсутствие  реакции на кнопочны е переклю чатели блока

п 1 Г ^ ^ и Т п о а в н о с т и  во время текущ его  рем онта устраняю тся

соответствии с данны м и передаю тся
5 1 4  По окончании  рем онта " 7  „ям я по

пользователю  с установлением  гарантийного  срока,
которого исчисляется с  м ом ента их пер^^^^^ вы явлены

5.1.5  Р ем онт м ож ет бы ть прерван, если иуду 
сам овольны е переделки  или рем онт аппарата.

5  2 Меры безопасности
Специальных мер предосторожности

рем онтны х работ не требуется.

6. Х РАН ЕН И Е

А ппарат м ож ет храниться в закры т^^^ 
тем пературе  от м инус 50 С д о +4U и  и ш и
до 98%  при тем пературе  +2Ь с .

при проведении

7. ТР А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е

А ппарат м о ж е т ' транспортироваться^^^ " f  “ " " р е н Г м  “ и 

Г л о д Х 'к л и м а Г ^ Г т е м ™ е р а г ^  '^окружающ его воздуха от 

м инус 50 до  +50  С.
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8. С В И Д Е ТЕ Л Ь С ТВ О  О ПРИ ЕМ КЕ

Криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД » заводской н о м е р _____________
соответствует техническим  условиям  ГИ КС .941615.101ТУ  и 
признан годным для эксплуатации.

Номер версии програм м ного  обеспечения Г И К С .0 4 -___________

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Дата выпуска М.П.
(подпись ли14а, ответственного за приемку)

Криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД » заводской номер_____________ ,
упакован согласно требованиям , предусм отренны м и технической 
докум ентацией.

Дата упаковки _________________________ М.П.

Упаковку произвел _________________________________
(подпись лица, ответственного за упаковку)
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
9. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ (ПОСТАВЩИКА)

1. Изготовитель
бованиям раздела хпянения^транспортирования и экс-

r , 5 S “ » s r r : f S S » ^ ^

- 1 = s  V  .

срок хранения -  60 месяцев с даты упаковыва-

ния.

| 1 Т а Г а н Ж ~
Гера и зд Гл Тд а™  п р 'о ™ ^  четкой печатью торгующей организа- 

гарантия не распространяется «а S a ie n b C T B a  или

внутрь п о с т о р о н ^ х  п р е д м е т о в ^ щ е с т в ж и д а ^ ^ ^

■'■О®- лпмгяние и доугую техническую доку-
м е н ^ т а " ц Г и = : ~ ^ ь = ^ ^ ^ ^ ^
висных центров.

м о ж Г Г а а а т " ^ ^  
г о н ч е й  линии  -  8 800 200 01 13
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10. УТИ ЛИ ЗАЦ И Я

А ппарат относится к изделиям, изготавливаем ы м  с прим енени­
ем вы сококачественны х пластмасс, электротехнических и эл е к­
тронны х компонентов.

Д етали  из пластм асс подлеж ат переработке  и в виде конструк­
ционны х м атериалов повторном у использованию . Э лектротехни­
ческие и электронны е компоненты  долж ны  утилизироваться раз­
дельно  в специализированны х для этих целей центрах согласно  
м естном у законодательству. Утилизация этих  ком понентов с б ы ­
товы м и отходам и не допускается.

Изделия, используем ы е в медицинских учреждениях, после за ­
верш ения их эксплуатации подлеж ат утилизации  по правилам , 
предусм отренны м  в СанПиН 2.1 .7 .2790 для отходов класса «Б».

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 79
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

ПРИЛОЖЕНИЕ А

Таблицэ 1____________ ____________ ____«г.аи-гг>пмягнитная эмиссия

« 1 н и е  в у ка за н н о ^кх п „.а гн .тн о и  обстановке_---------- --------------------

Испытание на 
электромагнит- 

ную эмиссию 
Радиопомехи по
СИСПР 11 

I (ГОСТ Р 
,51318.11)

Радиопомехи по
[СИСПР 11 
, (ГОСТ Р 
51318-11)

Соответ­
ствие

Группа 1

Класс А

Гармоничес-кие 
I составляющие
I тока по МЭК 
161000-3-2 
I (ГОСТ Р 
151317.3.2)
Колебания 
напряжения и 

I фликер по МЭК 
1 61000-3-3 
(ГОСТ

' 30804.3.3-2013)

Соответ
ствует

1ПМЯГН11ТНОЙ обстанов>^____________ _____
Электромагнитная обстановка 

указания

Аппарат использует радиочастотную вмвит'ю 
только для выполнения внутренних ФУНки™ 
Уровень эмиссии радиочастотных помех явля­
ется низким и, вероятно, не приведет к «аруше 
ниям функционирования расположенного вбли-
ЗИ яп^>.гтппнного оборудования--------------------------
Аппарат пригоден для применения в любых 
помещениях, не применяемых в бытовых целях 
и не подключенных к низковольтным распреде­
лительным электрическим
ственно подключенных к распределительной 
электрической сети, питающей жилые дома, при 
наличии следующего
Поедупреждение. Настоящее оборудование/
система предназначены для

ключительно ^ о б о р у д ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^
Г с? е Т а Г о "г;” ™ ы звГ;Т дш ени°е р̂̂ и̂ ема ра­
диосигналов и нарушить работу оборудования, 
расположенного поблизости. В этом случае мо 
жет быть необходимым принять меры для сни- 
^ н и я  помех, такие как изменение ориентации, 
смена места размещения.

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 8
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Таблица 2
Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю аппарата следует обеспечить его 
применение в указанной электоомагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчи­

вость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень
соответ­

ствия

Электромагнитная обстановка -  указа­
ния

Электростати­
ческие разряды 
(ЭСР) по МЭК 
60601-1-2-2014  
п.6.2.2 
(ГОСТ Р 
30804.4.2-2013)

±6 к В -
контактный раз­
ряд

±8 к В -
воздушный раз­
ряд

Соответ­
ствует

Пол в помещении из дерева, бетона 
или керамической плитки. При полах, 
покрытых синтетическим материалом, 
относительная влажность воздуха -  не 
менее 30%

Наносекундные
импульсные
помехи по МЭК
60601-1-2-2014
п.6.2.4
(ГОСТ Р
30804.4.4-2013)

±2 кВ -  в цепях 
«фаза-фаза»

±2 кВ -  в цепях 
«фаза-ноль»

Соответ­
ствует

Качество электрической энергии в сети 
в соответствии с типичными условиями 
коммерческой или больничной обста­
новки

Микросекун- 
дные импульс­
ные помехи 
большой энер­
гии по МЭК 
60601-1-2-2014  
п.6.2.5 
(ГОСТ Р 
51317.4.5)

±1 кВ при пода­
че помех по 
схеме «провод- 
провод»
±2 кВ при пода­
че помехи по 
схеме «провод- 
земля»

Соответ­
ствует

Качество электрической энергии в 
электрической сети следует обеспе­
чить в соответствии с типичными усло­
виями коммерческой или больничной 
обстановки

Поовалы капоя- 
жения.коатко- 
воеменные пре­
рывания и из­
менения напря­
жения во вход­
ных линиях 
электоопитания 
по 60601-1-2- 
2014 п.6.2.7 
(ГОСТ Р 
30804.4.11-2013)

<5% Uh в тече­
ние полуперио- 
Да Uh
40%  Uh в тече­
ние 5 периодов 
Uh
70% Uh в тече­
ние 25 периодов 
<5% Uh (прова­
лы напряжения) 
в течение 5с Uh

Соответ­
ствует

Качество электрической энергии в сети 
-  в соответствии с типичными услови­
ями коммерческой или больничной 
обстановки. Если пользователю аппа­
рата необходимо обеспечить непре­
рывную работу в условиях возможных 
прерываний сетевого напряжения, 
рекомендуется питание аппарата осу­
ществлять от источника бесперебойно­
го питания или батареи

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 
Гц)по 60601-1- 
2-2014 п.6.2.8 
(ГОСТ Р 50648- 
94)______________

ЗА/м Соответ­
ствует

Уровни магнитного поля промышлен­
ной частоты следует обеспечить в 
соответствии с типичными условиями 
коммерческой или больничной обста­
новки

Примечание; Uh -  уровень напряжения электрической сети до момента подачи испыта­
тельного воздействия.

Руководство по эксплуатации. Часть 1 Страница 81

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

' °  !!” Л  указанной ,n e ^ S 2 ! ! S - m 2^ ^ S $ S S ^ ------------------------------------------------------

Испытание 
на помехо- 

I устойчивость

Кондуктив- 
[ ные помехи,
I наведенные 

радиочастот- 
I ными элек- 
I тромагнит- 
I ными полями 
I по 60601-1-2- 
I 2014 п.6.2.6 
I (ГОСТ Р 
I 51317.4.6)

Испыта­
тельный 
уровень 
по МЭК 
60601 
3 в  (сред­
неквадра­
тичное 
значение) 
в полосе 
от 150 кГц 
до 80 МГц

Радиоча- 
[ стотное 

электромаг­
нитное поле

|по  60601-1-2-
I 2014 п.6.2.3 

(ГОСТ Р 
I 30804.4.3)

Уровень
соответ­
ствия

3 В/м в 
полосе 
от 80 МГц 
до 2.5 ГГц

Н О И  ц и 0 1  q n u P iN ^

Электромагнитная обстановка -  указания

З В Расстояние между “ " “ "ьзуемыми 
оадиотелефонными системами связи и любым 
элементом аппарата, включая 
быть не меньше рекомендуемого 
ного разноса, который рассчитывается в 
ствии с приведенными ниже выражениями приме­
нительно к частоте передатчика. _
Рекомендуемый пространственный разнос.
(от 0.15 до 80 МГц);

d=l,2VP

d=K2\ Р 
d=2,3N Р

(от 80 до 800 МГц);
(от 800 МГц до 2.5 ГГц).
Где d -  рекомендуемый 

пространственный разнос, м Ь), 
р  -  номинальная максимальная выходная 
мощность передатчика, Вт, установленная 
изготовителем.
Напряженность поля при 
р а д ^ о л н  от стационарных
So результатам наблюдении за электромагнитной 
обстановкой а), должна быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой полосе частот Р).
Влияние помех может иметь место вблизи 
оборудования,
маркированного знаком V

а) Напряженность поля при сетей (сотовых/беспроводных), и наземных
таких как базовые станции -ддиосганций AM и FM радиовещательных
подвижных радиостанции, определены расчетным путем с
передатчиков, телевизионных быть^ущ ествлены практические измерения
достаточной точностью. Для этого g размещения аппарата превышают
напряженности поля. Если проводить наблюдения за работой аппарата с
применимые уровни соответствия, ^сли в процессе наблюдения выявляется
целью проверки их нормального то, возможно, необходимо принять
отклонение от нормального ^  „ 3^3 йли перемещение аппарата.

пол, должна Сыта меньше, н о . 1, В /..

30 а 300 МГц п Р и м - » ~ е  аол„
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В|

6
Адрес: АО «ЕПЗ», 

Россия, 390029, г. Рязань, 
ул. Высоковольтная, д. 46 
тел./факс: (4912) 44-06-61

г а р а н т и й н ы м  т а л о н
на рем онт (зам ену) в течение гарантийного срока 

Криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД» изготовлен и принят 
в соответствии с техническим и  условиям и 
ГИ КС .941615.101ТУ

Д ата изготовления 

П р и о б р е те н _

№

(заполняется торгующей организацией)

Введен в эксплуатацию
{  дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным
предприятием_______________________________
Города_____________________________________

М.П. Подпись руководителя ремонтного 
предприятия ___________________

Подпись руководителя 
уч режден ия -вл ад ел ь ца

Высылается в адрес предприятия-изготовителя и 
служит основанием для предъявления счета на опла­
ту за произведенный ремонт в течение гарантийного 
срока
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

т

Адрес: АО «ЕПЗ», 
Россия, 390029, г. Рязань, 
ул. Высоковольтная, д. 48 
тел./факс: (4912) 44-06-61

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН
на ремонт (замену) в течение гарантийного срока 

криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД» изготовлен и принят 
с техническими условиями 

ГИ КС .941615.101ТУ

Дата изготовления 

П риобретен

№

(заполняется торгующей организацией)

Введен в эксплуатацию
(  дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным
предприятием _________________________

Города__________________________________

М.П. Подпись руководителя ремонтного 
предприятия___________________

Подпись руководителя 
учреждения-владельца

Высылается в адрес предприятия-изготовителя и 
служит основанием для лредъявления счета на опла­
ту за произведенный ремонт в течение гарантийного 
срока
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

ш

Адрес: АО «ЕПЗ», 
Россия, 390029, г. Рязань, 
ул. Высоковольтная, д. 48 
тел./факс: (4912) 44-06-61

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН
на рем онт (замену) в течение гарантийного  срока 

Криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД » изготовлен и принят 
в соответствии с техническим и условиям и 
ГИ КС .941615.101ТУ

Д ата  изготовления 

П ри об ретен_

№

(заполняется торгующей организацией)

Введен в эксплуатацию
(  дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным

предприятием________________________________

Города________

М.П. Подпись руководителя ремонтного' 

предприятия____________________

Подпись руководителя 
учреждения-владельца

Высылается в адрес предприятия-изготовителя и 
служит основанием для предъявления счета на опла­
ту за произведенный ремонт в течение гарантийного 
срока
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
ОМ №29.150.02

Регистрационное удостоверение № ФСР 2011/10892 от 07.12.2017 г.

В соответствии с требованиями директив в странах ЕЭС

Утилизация электрического и электронного 
оборудования (директива применяется в странах 
Евросоюза и других европейских (пранах, где 
действуют системы раздельного сбора отходов)

Данный знак обозначает, что данное устройство нельзя утили­
зировать вместе с прочими бытовыми отходами. Его следует 
сдать в соответствующий приемный пункт переработки электри­
ческого и электронного оборудования. Неправильная утилизация 
данного изделия может привести к потенциально негативному вли­
янию на окружающую среду и здоровье людей, поэтому для предот­
вращения подобных посл^ствий необходимо выполнить специаль­
ные требования по утилизации этого изделия. Переработка данных 
л̂ териалов поможет сохранить природные ресурсы. Для получения 
более подробной информации о переработке этого изделия обре­
етесь в местные органы управления, службу сбора быпювых отхо­
дов или в магазин, где было приобретено изделие.
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ЛАМЕД”)

Все ДЛЯ Здоровья 
Здоровье для Вас

КРИОАППАРАТ 
КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

- контактная криодеструкция;
- пенетрационная криодеструкция:

. - криораспыление:
- контактная криотерапия;
- криотерапевтическое воздействие 

непрерывной или импульсной газовой 
струей

I Руководство по эксплуатации (Часть 2) 
I ГИКС.941615.101РЭ

Инструкция по медицинскому применению
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Ком пания ЕЛАМЕД

Адрес: Россия, 391351, Рязанская область,
г. Елатьма, ул. Янина, 25
Тел./факс (49131) 2-04-57
E-mail: admin@elamed.com
INTERNET: www.elamed.com
Изготовитель: АО «Елатомский приборный завод»

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

ЕЛАМЕД® - товарный знак предприятия-изготовителя 
Свидетельство № 249618, выданное РП РФ

А Товарный знак предприятия-изготовителя 
Свидетельство N° 426315, выданное Федеральной 
службой по интеллектуальной собственности, патен­
там и товарным знакам 20.12.2010 г.

Руководство по эксплуатации КРИО-01 «ЕЛАМЕД» 
ГИКС.941615.101ТУ. Часть 2. 

«ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ 
Криоаппарата КРИО-01 «ЕЛАМЕД».
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К Р И О '0 1  « Е Л А М Е Д »

1. НАЗНАЧЕНИЕ АППАРАТА

К риоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМ ЕД » (в дальнейш ем  аппарат), 
предназначен для локального  зам ораж ивания биологической  тка ­
ни контактны м , пенетрационны м  способом  и распы лением  крио ­
агента, и д л я  л окального  охлаж дения ткани непреры вны м  или пр е ­
ры висты м  обдувом  бескапельной  струей паров криоагента  или
контактны м  способом .

Криоагент -  ж идкий азот ГО С Т 9293.
Аппарат предназначен для применения в хирургии и терапии 

в лечебно-профилактических учреждениях, косметологической
практике. _

О собенно  эф ф ективен А ппарат д л я  лечения новообр азова ­
ний кожи и внутренних органов, рака м олочной  ж елезы , гем орроя и 
других  заболеваний  прям ой киш ки, воспалительны х заболевании  
носа и ротоглотки, для обработки  эрозии, лейкоплакии , эритропл а- 
кии и диспл озии  ш ейки матки, при патологии  слизистой стенки  вл а ­
галищ а и вульвы  т.д.

Климатические условия эксплуатации аппарата:
- тем пература  окруж аю щ ей среды  от + 10°С до  +35 С,
- относительная влажность 60-80  % при тем пературе +25°С .

Аппарат может быть применен в стационарах, поликлинических 
и лечебно-профилактических учреждениях, кабинетах и амбулато­
риях.

2. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Преимущества криохирургического метода лечения: 
Позволяет полностью разрушить заданный объем биологи­
ческой ткани, как на поверхности тела, так и при полостных 
операциях на внутренних органах.
Д оступ  к тканям , подлеж ащ им  криодеструкции, осущ ествл я­
ется с м иним альной травм атичностью  здоровы х тканей. 
М етод отличается безболезненностью  (не требуется  обез­
боливание), отсутствием  кровотечений, как в процессе  оп е ­
раций, та к и в послеоперационном  периоде.
О чаги  криодеструкции бы стро  заживаю т, практически  
оставляя рубцов, обеспечивая хорош ий косм етический  эф ­
ф ект.
М алая травм атичность  метода, кратковрем енность  опера­
ции и отсутствие необходим ости  во м ногих сл учаях прово-
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д и ть  м ед икам ентозную  анестезию , сущ ественно  расш иряю т 
круг пациентов , д л я  которы х другие  хирургические  операции 
противопоказаны , а криохирургический  м етод  м ож ет о ка ­
заться  д л я  н и х  еди нствен но  возм ож ны м  (наприм ер, для лиц 
ста рш его  возраста , при повы ш енной чувствительности  к 
м ед икам ентам  и т.п.).

6 . В ы пол нение  м ногих  криохирургических операций  м ожет 
проводиться  в ам бул аторны х условиях или в реж им е днев­
но го  стационара .

7. С ущ ественно  сокращ ается постоперационны й восстанови­
те л ьн ы й  период , что  позволяет значительно  увеличить  ко ­
л ичество  обсл уж иваем ы х пациентов.

2.1 Онкология
1. Р ак под ж ел уд очной  ж елезы : при вы полнении радикальны х или 
ц и торед уктивны х операций , а такж е для ликвид ации  опухолевы х 
кл еток в забрю ш инной  клетчатке ; при запущ енны х ф орм ах  опухоли 
д л я  снятия бол евого  синдром а.
2. Р ак и м етастатическое  пораж ение печени: криодеструкция по­
верхностны х и гл убоких опухол евы х очагов  и м етастатических уз­
л ов  разм ером  д о  60 кв.мм.
3. Р ак ж елудка : криодеструкция возм ож ны х путей м етастазирова- 
ния в зоне брю ш ного  отдела аорты , нижней полой вены , чревного 
ствол а  и е го  ветвей, парапанкреатической  клетчатки и зоны  пече- 
ночно -двеннадцатиперстнокиш ечной  связки.
4. О пухоли тонкой , брю ш ной  и прям ой киш ок: для криодеструкции 
коллекторов  лим ф о оттока  при радикальны х операциях, криоде­
струкции оставш ейся опухолевой ткани  при циторедуктивны х или 
паллиативны х вм еш ательствах.
5. О пухоли забрю ш инного  пространства: криодеструкция трудно- 
уд ал им ы х или неудалим ы х очагов  опухоли, особенно  плотно кон- 
та ктируе м ы х или прорастаю щ их в крупны е кровеносны е сосуды .
6 . О пухоли почки: криодеструкция  опухолей разм ером  до  30 мм в 
диам етре, а такж е м ест предполагаем ого  м етастазирования по 
лим ф атическим  узлам  забрю ш инной  клетчатки.
7. О пухоли м очевого  пузы ря: криодеструкция опухолевы х образо­
ваний д иам етром  д о  2 0  мм.
8 . О пухоли ж е нских  половы х органов: удаление опухол евы х обра ­
зований  наруж ны х по л овы х органов, криодеструкция опухолевы х 
тканей  при инторедуктивны х и паллиативны х вм еш ательствах по 
поводу опухолей яичников, тела и ш ейки матки.
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9. О пухоли кожи и м ягких тканей: криодеструкция опухолей при ра­
ке кожи, сл изисты х полостей области  головы -ш еи, базалиом  кожи, 
невусов, папиллом  и других  новообразований .
10. О пухоли Л О Р -органов: криодеструкция  раковы х опухолей  го р ­
тани, криовоздействия на м еста предполагаем ого  м етастазирова­
ния.
11. Н ейрохирургия: криодеструкция опухолей  головного  м озга (в 
том  числе гипоф иза и ад еногипоф иза) и сосудисты х м ал ьф орм а­
ций, для разруш ения подкорковы х структур  при лечении бол ьны х 
с различны м и экстрапирам идны м и гиперкинезам и, эпилепсией.
12. О пухоли л егких  и средостения: криохирургическое л ечени е  ра­
ка и абсцесса легкого.
13. Рак м олочной ж елезы : проведение  предоперационного  крио ­
воздействия на опухоль перед ее удалением .
14. Костны е опухоли: криохирургическая деструкция опухол ей  и 
опухолеподобны х поражений костей.
15. О нкооф тальм ология: криодеструкция новообразований  глаза.

Криодеструкция, в том  числ е  лапароскопическая, м етаста ­
зов печени и других  м ест локализации  является м ал отравм атич­
ной, д ает м алое число  ослож нений , им еет короткий оп еративны й  и 
послеоперативны й период, по сравнению  с  другим и  м етодам и хи ­
рургического  лечения м етастазов. Д анны й м етод позволяет улуч- 
ш ить непосредственны е и отдаленны е результаты  лечения, ув е ­
л ичить  продолж ительность  и повы сить  качество  жизни, сократить  
сроки  пребы вания в стационаре.

Ш ирокий набор криоинструм ентов  и специально  разрабо­
танны х насадок для л апароскопии  позволяю т использовать а п па ­
рат и в лапароскопических операциях.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

2.2 Колопроктология
Л ечение  проктологических заболеваний  аппаратом  позволяет 

использовать данны й м етод  как сам остоятельны й, так и у  па ц и е н ­
тов, которы м  ранее вы полнял ась лучевая и/или внутриартериаль­
ная селективная химиотерапия.

В криопроктол огических операци ях  реком ендуется прим енять  
криоинструм ент КрИ 11/245 (лапароскопический) или КрИ 06/165. 

П оказания при лечении:
-  внутренний и внеш ний гем оррой;
— папиллом ы  анальной области;

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 5
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-  аденом атозны е  полипы  прям ой кишки;
-  кондилом ы  пе рианального  участка ;
-  трещ ин ы  анал ьного  канала.

2.3 Урология
Л ечение  урол огических заболеваний  аппаратом  позволяет 

использовать  д анны й  м етод  как сам остоятельны й.
Показания:

1 Криохирургический  м етод  прим еняется при острой или хрониче­
ской  задерж ке  м очи у бол ьны х с эстрогенной резистентностью , по ­
сл е  неэф ф ективной  л учевой  терапии  и с  пож изненно  наложенны м  
над л обковы м  м очепузы рны м  свищ ем .
2. А д еном а предстательной  ж елезы . М етод прим еняется у боль­
ны х с  различны м и разм ерам и и степеням и роста аденом ы . М ожет 
конкурировать  с трад иционны м  тр ансуретральны м  удалением  
аденом ы  предстательной ж елезы .

2.4 Гинекология
П рим енение аппарата  позволяет использовать  данны й метод 

как сам остоятельны й. В озм ожность выбора ф орм ы  насадки позво­
л я ет осущ ествить  криовоздействие  в пределах здоровы х тканей, 
об л е гча е т подход к патологическом у очагу, что  значительно повы­
ш ает эф ф ективность лечения.

О сновны м и показаниям и к  прим енению  данного  аппарата яв­
ляю тся:
1. З аболевания ш ейки матки, влагалищ а и вульвы:

— эрозия ш ейки матки;
— гиперплазия слизистой  оболочки  цервикального  канала (желе 

зистая, ж елезисто-кистозная , м икрож елезистая);
-  ком плексное противорецидивное  лечение полипов цервикаль 

но го  канала (после уд аления полипа хирургическим  методом);
— полипы  слизистой  обол очки  ш ейки матки (железисты е, 

ж елезисто-ф иброзны е , аденом атозны е);
— дисплазии  ш ейки матки (легкая, ум еренная и тяжелая);
-  эктопия  цилиндрического  эпителия;
-  эритроплакии;
-  ретенционны е кисты;
-  лейкоплакия и крауроз вульвы  без атипии;
— хронический  цервицит в стации стойкой ремиссии;
— кондилом ы  вульвы , влагалищ а, ш ейки матки и промежности;
-  крауроз и лейкоплакия вульвы;
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Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 6

-  эктропион без значительной деформации шейки матки.
2. Доброкачественные гиперпластические процессы эндометрия.

-  железистая гиперплазия эндометрия;
-  железисто-кистозная гиперплазия эндометрия;
-  полипоз эндометрия;
-  папилломы вульвы и влагалища;

3. Гиперпластические процессы эндометрия:
-  гиперплазия эндометрия с пролиферацией;
-  аденоматоз, аденома.

2.5 Дерматовенерология
Важным достоинством криовоздействия является возмож­

ность четкого ограничения очага деструкции от окружающих тка­
ней, безболезненность вмешательства, объясняемая быстрым 
разрушением чувствительных нервных окончаний под влиянием 
охлаждения, бескровность манипуляции, минимальное количество 
осложнений.

Показаниями к применению являются:
-  новообразования (доброкачественные и злокачественные) кожи 

и слизистых полостей;
-  доброкачественные опухоли сосудистого генеза;
-  келоидные и гипертрофические рубцы и т.п.

2.6 Локальная криотерапия
-  бронхиальная астма, хронический бронхит, хроническая 

пневмония;
-  воспаление геморроидальных узлов;
-  травмы, ушибы, вывихи, тендовагиниты, переломы;
-  терапия язвенной болезни желудка и 12-ти перстной;
-  снятие и регулирование мышечного тонуса;
-  псориаз;
-  себорея, угри, розацеа;
-  лечение проблемной кожи и профилактика процессов;
-  увядания кожи;
-  целлюлит;
-  криопиллинг;
-  коррекция иммунного статуса;
-  обезболивание.
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3. Противопоказания
К общим противопоказаниям при всех видах криогенно­

го лечения относят:
-  общ ее тяж елое состояние пациента;
-  деком пенсация хронических сердечно-сосудисты х заболеваний;
-  остры й инф аркт м иокарда и период  реабилитации после 

инф аркта ;
-  остры е м озговы е инсульты ;
-  лихорадка ; остры е инф екционны е заболевания
-  истерический  невроз;
-  идиосинкразия к хол од у (индивидуальная непереносим ость 

холода)

Противопоказания при отдельных видах криогенного 
лечения:

А бсол ю тны х противопоказаний  к прим енению  криогенны х 
м етодов лечения в полостной хирургии  практически  нет. Д анны е 
вопросы  реш аю тся на врачебном  консилиум е см еж ны х специали ­

стов.
К относительны м  противопоказаниям  относятся.

-  обш ирное  поражение опухолевой  тканью  органов брю ш инной  и 
грудной полостей, забрю ш инного  пространства, кожи;

-  канцером атоз брю ш ины , плевры ;
_  печеночная и почечная недостаточность  в стадии

д еком пенсации ; _
-  наличие остры х и нф екционны х заболевании (О РВИ , грипп,

ангина и т.д.); _
-  наличие специф ических заболеваний  (сиф илис, гонорея,

трихом оноз и др.);
-  тяж елы е  сом атические заболевания со стороны  ж изненно  

важ ны х органов и систем  организм а в стадии деком пенсации.

Противопоказания к криохирургическому лечению 
гинекологических заболеваний;

остры е  и подостры е воспалительны е заболевания внутренних 
половы х органов;

воспалительны е заболевания ш ейки матки и влагалищ а;
III и IV степень чистоты  влагалищ а; 
наличие инф екций, передаю щ ихся половы м путем; 
вы раж енная рубцовая д еф орм ация ш ейки матки; 
цервикальная интраэпителиальная неоплазия II и III степени.
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подозрение  на рак и рак ш ейки матки; 
опухоли яичников;
миома м атки и эндом етриоз, при наличии показаний для 
хирургического  лечения;
остры е инф екционны е заболевания (экстраненитальны е и 
генитальны е);
сом атические  заболевания в стадии деком пенсации ; 
берем енность, лактационная ам енорея и период  грудного 
вскармливания: 
менструация;
д и сф ункциональное  м аточное кровотечение  (ДМ К); 
размеры  пораж ения больш е разм еров рабочей  части насадки, 
или более 3 см;

экзоф итны е, узл овы е  или папиллярны е новообразования
ш ейки матки, что  м еш ает равном ерном у прилеганию  рабочей
части насадки к поверхности  эктоцервикса;
разры в и д еф орм ация ш ейки матки, которы е м еш аю т равно
м ерном у прилеганию  рабочей части насадки  к поверхности
эктоцервикса;
криоглобулинем ия.

Противопоказания при локальной криотерапии
заболевания периф ерических сосудов: болезнь Рейно, варикоз 
ная болезнь вен, облитерирую щ ий атеросклероз и эндартериит; 
врожденная гем олитическая анемия; 
холодовая бронхиальная астма;
ИБС с приступами стенокардии, провоцируемыми холодовым 
ф актором;
гиперчувствительность к холодовому ф актору: 
лихорадочны е состояния (температура тела выш е 38°С); 
кахексия;
тяжелы е заболевания сердечно-сосудистой системы с  декомпен 
сацией кровообращ ения:
гипертоническая болезнь 3 стадии кризовое течение; 
активный туберкулез легких с  выраженной интоксикацией; 
системные заболевания крови в стадии обострения: 
эпилепсия с часты ми развернутыми припадками: 
истерия с судорожны ми припадками; 
психозы с явлениями психомоторного возбуждения; 
сахарный диабет тяжелая ф орма с декомпенсацией;

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 9

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

сирингомиелия;
хроническая почечная недостаточность с  декомпенсацией,  ̂
хроническая печеночная недостаточность с декомпенсацией; 
системны е коллагенозы.

4. Техника и особенности проведения процедур

М едицинские  терм ины , используем ы е в данной  работе. 
Криотерапия -  направление клинической м едицины , ис­

пользую щ ее в качестве лечебного  ф актора  дозированное  хо л о д о ­
вое воздействия на весь организм , его  отдельны е органы  и систе-

К р и о х и р у р ги я  -  методы  м естного  лечения холодом  с  це­
л ью  разруш ения и удаления патологически  изм ененны х тканей.

Гипотермия -  сниж ение  тем пературы  органа, части тела 
или всего  организм а ниже ф изиологической  без изм енения ф азо ­
вого состояния воды, то  есть  до  тем пературы  вы ш е О С.

Криовоздействие — прим енение  холода, приводящ ее к
сниж ению  тем пературы  ткани, органа.

Криодеструкция — криовоздействие, приводящ ее к некро-
тизации охл аж д аем ы х тканей.

К р и о н е к р о з  -  процесс девитализации  клеток, тканей, под ­
вергш ихся охлаж дению .

Криоинтсрумент -  интенсивно охлаж даем ы й м едицинскии  
или хирургический  инструм ент, используем ы й для проведения
криовоздействия . .

Криоорошение (криораспы ление) -  криовоздеиствие путем 
прям ого  контакта  хладоагента  с биологическим  объектом .

Криоаппликация -  криовоздействие путем контакта  рабо­
чей части  инструм ента с поверхностью  охлаж даем ы х тканей.

С оврем енная криом едицина позволяет реш ать м ногие кл ини ­
ческие проблем ы , эф ф ективно  используя различны е значения низ­
ких тем ператур . В больш инстве  случаев в основе криохирургиче­
ских м етодов лечения л еж ит разруш ение патологических тканей 
путём их зам ораж ивания. Д ействия холода для достиж ения те ра ­
певтического  эф ф екта обусловлено  стрессовы м  воздействием  на 
систем у терм орегуляции  с целью  вы звать  ответную  реакцию  орга ­
низма, которая сопровож дается вы делением  биологически  ак­
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тивны х вещ еств, интенсиф икацией периф ерийного  кровотока, 
анальгезирую щ им  и противовоспалительны м  эф ф ектам и.

Криохирургические м етоды  ш ироко прим еняю тся в те х  сл у ­
чаях, когда трад иционны е  хирургические  м етоды  м алоэф ф ектив­
ны или вы зы ваю т значительны й риск, а такж е для избеж ания не­
ж е лательны х косм етических последствий вм еш ательств.

Криогенны й м етод позвол яет м аксим ально сохранять  м естны е 
ткани, достигать  хорош их косм етических и отд ал енны х результа­
тов  при лечении рака кожи головы  и лица  и прим еняется в настоя­
щ ее время как в сам остоятельном  варианте (криодеструкция опу­
холи), та к и в сочетании с  другим и  методами л ечения (лучевой те ­
рапией, хим иотерапией, им м унотерапией, ф отодинам ической  те ­
рапией).

Бы строе охлаж дение  тканей  до  сверхнизких тем ператур  при­
водит к одноврем енном у зам ерзанию  м еж клеточной  и внутрикл е ­
точной  воды с образованием  м икрокристаллов льда  и повы ш ению  
концентрации клеточны х вещ еств  до  токсического  уровня. Р аспро­
странение  и м етастазирование  раковы х клеток становятся практи ­
чески  невозм ожны м , поскольку  ткани  вокруг зам орож енного  участ­
ка отсекаю тся, за  счет сдавливания с  последую щ им  тр ом б ирова­
нием  кровеносны х и лим ф атических сосудов. П од вергнутая низко­
тем пературном у воздействию  ткань становится чуж еродной  орга ­
низм у и интенсивно локализуется, что приводит к последую щ ем у 
ее  отторж ению . Эта особенность  метода позволяет считать крио­
д еструкц ию  «ф изической  экстирпацией».

П осле глубокого  л окал ьного  зам ораж ивания клетки патол оги ­
ческого  ракового  очага слипаю тся, происходит разруш ение их 
м ем бран. П одвергнутая криодеструкции патологическая ткань сна ­
чала отекает, затем  вы сы хает наружу, превращ аясь в корочку, под 
которую  и подрастает новы й здоровы й эпителий. П оэтом у крио­
некроз как бы вы полняет роль повязки, которую  л егко  стерил изо ­
вать  в ходе заж ивления полуспиртовы м и растворам и. П осле эпи- 
телизации  крионекроз отторгается  сам опроизвольно.

При заж ивлении  криогенны х ран отм ечается сам ое нежное 
заж ивление  без зам етного  рубцевания или деф екта  тканей. Крио­
хирургия оказалась наиболее  косм етичны м  м етодом  ликвидации 
патологических тканей  на лице  и откры ты х частях тел а . Глубокое 
локал ьное  зам ораж ивание  сопровож дается ф иксацией  патол оги ­
ческих  клеток в очаге, что  особенно  важно при ликвид ации  зл ока ­
чественны х опухолей, в частности  -  м еланом . А бластичность
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коиохирургии  ставит использование  зам ораж ивания на первь|й 
этап м анипуляций с опухолью  в д иагностике  и лечении злокаче- 
ственны х опухолей, целесообразна криодесрукция перед биоп
ей проведение криобиопсии одновременно лечением.

Т олько  криом етоды  всегда д аю т специфический иммуно 
стим улирую щ ий эф ф ект, та к как
пятппогическом у очагу антигенны е свойства. А  разруш енная холи 
Г м Т а н ь  остается  в к о н т а ^ е  с целостны м  организм ом , не отсека­
ется не превращ ается в ды м , как при л ечении  лазером  или током . 
П оэтом у и кр^атковременное зам ораж ивание воспаленной м и н д ^  
п м !1 Г и  глубокая криодеструкция злокачественной  опухоли несут 
с о в е р ш е Г о  е с т е с т в е н ^  ^ '[грирод ны й  лечебны й эф ф ект индиви-

способно стерилизовать
рованны е ткани, причем  девитализирую тся 
м икроф лора -  вирусы , гноеродны е м икроорганизм ы , грибки.

Н е зн а ч и те л ш а я  периф окальная реакция позволяет прим е­
нять криогенное лечение у  бол ьны х с  сопутствую щ им и заболева- 
н Г м и  и что  не м аловажно, ам булаторно в условиях по л и — и. 
Д ля организм а локал ьное  охлаж дение проходит без последствии 
о чем  свид етел ьствует отсутствие  зам етной общ ей реакции на 
криовоздействие. М естная реакция вокруг очага пораж ения тканей 
м иним альна. Важ ен ф акт -  органны й
ствии не меняется. Д ругим и  словам и -  локальное  зам ораж ивание 
д е Г ^ в у е т  и вы зь.вает некроз только  на уровне  ^^икроциркуля™  
ного  русла биоткани, где происходят резкие изм енения 
м етаболических (энергетических) процессов и 
влияет на гем одинам ику. С табильность  ж е  общ его, в том  числе и 
органного, кровотока  при локальном  низкотем пературном  воздеи 
с т в Г  свидетельствует" что  организм  «не замечает» сам ого  про­
цесса криовоздействия . В результате, образование  некроза не вы ­
зы вает ощ утим ого  отрицательного  воздействия на ®
лом . Э то позволяет оценить  криогенны й м етод  как один из наибо­
лее  ф изиологичны х среди прим еняем ы х в м едицине.

^  Я вляясь бескровны м  методом, не требую щ им  анестезии, 
криодеструкция легко  переносится и позволяет [1°л у ч и ть  хорош ие 
результаты  у  бол ьны х с  сахарны м  диабетом . Таким  образом  в 
настоящ ее врем я криохирургическое  лечение 
наиболее эф ф ективны м  м етодом  при л ечении  новообразовании  и 
хронических очагов  инф екций в пожилом  и старческом  возрасте.
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О сновны м и м етодикам и л ечебного  низкотем пературного  
воздействия на патологические  ткани  являю тся ап пл икац ионное  с 
ад гезией  (при тем пературах на рабочей поверхности  инструм ента  
не вы ш е м инус 80 °С ), ап пл икац ионное  без адгезии и криоорош е­
ние, их разнообразны е сочетания , а та к же пенетрационная внут­
ритканевая криодеструкция.

4.1. Методика проведения контактного (аппликаторного)
воздействия.

Конструкция, принцип д е й ств и я  и правила эксплуатации  
криоаппарата КРИО-01 «Е Л А М Е Д », представлены  в Ч асти  1 
д анного  Руководства по эксплуатации .

М аксим альны й те рапевти ческий  эф ф ект достигается  путем 
очень бы строго  охлаж дения биологической  ткани д о  м инус 40°С  (и 
ниж е) и медленного нагревания. И нструм ент отним ается о т  ткани 
тол ько  при оттаивании, чтобы  не возникло позднего кровотечения.

Д ля обеспечения вы сокой скорости охлаж дения ткани  в 
требуем ом  месте, необходим о обеспечить  оптим альны й тепловой 
контакт м ежду охлаж денны м  наконечником  и патологической  
тканью .

С ледует придерж иваться  следую щ их правил использования 
наконечников:
а) П риклады вать наконечник к  м есту соприкосновения с тканью  в 
тепл ом  состоянии. Т ол ько  после возникновения хорош его  
теплового  контакта, м ож но приступать к зам ораж иванию  
(приклады вать  охлаж денны й инструм ент нецелесообразно, т.к. во 
врем я его охлаж дения на воздухе на его  поверхности  
конденсируется и нам ораж ивается  атм осф ерная влага, что  
вы зы вает образование д опол ни тел ьно го  теплового  сопротивления 
м еж ду тканью  и насадкой).
б) С трем иться к тому, чтобы  поверхность  наконечника как можно 
л учш е копировала поверхность  соответствую щ его  очага  ткани  и 
чтобы  плоскости соприкосновения бы ли параллельны ми.
в) П рижать рабочую  поверхность  насадки к ткани  так, чтобы  их 
поверхности  соприкасались как м ож но теснее.
г) В случае отсутствия подходящ его  по ф орм е наконечника, 
прим енить  для улучш ения перехода  тепла стерильны й вазелин. 
Если во время вм еш ател ьства  произойдет неж елательное 
отделение  инструмента о т  ткани , необходим о подож дать  пока

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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ткань полностью разморозится, и только после этого восстановить 

° - = : н ь , ; Г р Г ь ;  о к о н н а Г = = ^ ^ ^ ^ ^

^р о Т в 7 я е Т '’ф и Г ч е Т ю  активность, что не позволяет че о  и
прод ол ж ител ьно  позиционировать  (заф иксировать)

^'’^ °‘̂ ”^ С Г л ;^ л Г к ;^ Г о т -^ ^ ^  в месте криодеструкции 
чувствуется слабое жжение или покалывание.

4.2 Методика проведения криодеструкции в абдоминальной
ОНКОЛОГИИ

4 2 1 М етодики  вы полнения криодеструкции  опухолей пече­
ни  и подж елудочной  ж елезы  сущ ественно  не отличаю тся друг от

друга и заключаются в следующем.  ̂ оопуис^трлмн-
^а) После послойного вскрытия брюшной полости ^ерхнесредин

ным лапаротомным разрезом освобождается переднвя поверх­
ность опухолевого поражения. На нее накладывается насадка та 
КИМ образом чтобы охлаждающая поверхность последней плотно 
ппипргала к органу Размер насадки подбирают в зависимости от 
Ромера и формы новообразования с учетом предстоящей зоны
деструкции;

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 14

б) В течение  1-2 м инут тем пература  насадки сниж ается  д о  за ­
данной  величины  — чащ е всего  д о  м инус 180°С  и ф иксирую т в те ­
чение 5-15 мин в зависим ости  от вы раж енности  размера па тол о ги ­
ческого  процесса в органе;

в) П осле прекращ ения хол од ового  воздействия производ ят о то ­
грев насадки . О ттаивание  зоны  деструкции  в д альнейш ем  пр оис­
ходит сам опроизвольно.

4 .2 .2  П рям ая интраоперационная гипотерм ия вы полняется 
по следую щ ей м етодике.

а) П осле вы полнения основного  этапа операции  (м обилизации, 
удаления па нкреатодуоденального  ком плекса и восстановления 
непреры вности  ж елуд очно-киш ечного  тракта) освобож дается  пе ­
редняя поверхность  ж елезы , вводят в нее две - три м едь- 
константановы е терм опары  и и зм еряю т исходную  те м пературу  о р ­
гана. В зависим ости  о т  вы раж енности  патологического  процесса  в 
нем показатели тем пературы  варьировали  о т  36,0 С  д о  37 ,5  С,

б) Затем  на передню ю  поверхность  подж елудочной ж елезы  уста ­
навливается криоинструм ент так, чтобы , охлаж даю щ ая поверх­
ность насадки  плотно прилегала к органу. Размер насадки по д би ­
рается в зависим ости  от площ ади охлаж даем ой  поверхности ;

в) В реж им е «ГИ П О ТЕРМ И Я » при задании  тем пературы  0 град, в 
течение  3 - 5  м инут тем пература  насадки  сниж ается до  0  и ф и кси ­
руется в течение  15-20 минут. П од действием  такого  те м п е ­
ратурного  реж им а паренхим а подж елудочной  ж елезы  охлаж дается  
д о  + 24 ...+ 2 7°С . Время ф иксации  м иним альной тем пературы  в ор­
гане зави сит о т  вы раж енности  патологического  процесса в нем, 
степени развития клинического  процесса заболевания, травм а- 
тичности, оперативного  вм еш ательства , его  объ ем а и те п ­
лоем кости  органа. Чем  значительнее  патологические и зм енения в 
органе  и вы ш е риск развития послеоперационного  панкреатита , 
тем  больш е время воздействия м иним ального  тем пературно го  ре­

жима;
г) П осле прекращ ения низкотем пературного  воздействия те м п е ­

ратура в ж елезе  повы ш ается, но остается на 0 ,5  - 1 .5“С ниж е ис­
ходной.

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 15
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4.2 .3  М етодика вы полнения лапароскопической  криоде­

струкции. подвергаю тся как субкапсулярны е м етаста­
зы  рака та к и ^Локализующ иеся в толщ е печеночной  паренхимы  
или^в воротах печени. П ри м етастазах в глубине 
криодеструкция осущ ествляется  путем  погруж ения насадки в зону

зл окачественного  те м пературны е зоны  при криовоз-

д ействии , для усиления эф ф екта  криоповреждения.
С пециально разработанны е лапароскопические  насадки  с различ- 
UUIMI/I гЬппмой и пл ощ адью  рабочей  поверхности.

Пр^и набл ю д ениях после лапароскопической  криодеструк- 
ции, по контрольны м  результатам  эндоскопического  « ^ Р а н с а б д о - 
м инального  УЗИ , отм ечается  ум еньш ение разм еров опухоли п 
Г .ш е н и е  ее акустической  плотности. С у б ъ е ^и в н о , в послеопера- 
ц Г н н о м  периоде, отм ечается ум еньш ение болевого  синдром а и 
пр оявл ений^интоксикации . Из очагов, подвергнуты х криовоздеи- 

ствию , берется биопсия.

4.3 Методика проведения криодеструкции в колопрок- 
тологии

4.3.1 М етодика л окал ьного  криовоздействия на отдельны е  гем ор­

роидальны е узлы

Больной (ка к правило) л еж ит на спине с  приподняты м и но­
гами (как для операции  на промежности).

В анальны й канал вводится предварительно см азанное  ма­
зью  ректальное зеркало  с боковы м  отверстием , в «о^орое вы во­
дится  внутренний гем орроид альны й узел, лодлеж ащ ии криоде­
струкции. К ри оинструм ент прям ой, диам етром  11 мм, 
рабочей частью  приж им ается к  гем орроид альном у узлу внутри 
ректального  зеркала. В реж им е «Д ЕС ТРУКЦ И Я » охлаж дается до 
м инус 180°С. Контроль криодеструкции проводится визуально.

П осле пром ораж ивания гем орроидального  узла  до  основа­
ния криодеструкция продолж ается около  40-50  секунд, затем  аппа­
рат переводится в реж им  отогрева.

П о достиж ении  плю совой тем пературы  в реж им е «О и -  
ГРЕВ» насадка отводится  о т  гем орроидального  узла. Д ля д ости ­
ж ения гарантированного  эф ф екта криодеструкции гем орроидаль-
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ного  узла после его оттаивания м анипуляция повторяется. Во вре ­
мя криодеструкции важна устойчивая ф иксация рабочей части 
насадки (не м анипулировать криоинструм ентом ), т.к. это  вед ет к 
"о тл ам ы ванию ” участка  зам орож енной  ткани, повреж дению  сл и зи ­
стой и к возм ож ном у кровотечению .

П о заверш ении  криодеструкции гем орроид альны х узл ов  в 
прям ую  киш ку вводится м азевы й там пон. На следую щ ий д ень  по ­
сле криодеструкции там пон удаляется.

4.4 Методика проведения криодеструкции в урологии

4.4.1 Криохирургия опухолей м очевого  пузыря.

В стадии  ТЗ и рецидивах опухоли, где резекцию  вы полнить  
невозм ож но, под спинном озговой  или перидуральной анестезией  
производ ят вы сокое сечение м очевого  пузы ря. В его  полость 
вводят зеркала. П роизводится визуальны й осм отр. В зависим о­
сти от величины  опухоли подбирается насадка. Криоинструм ент 
приклады вается к опухоли и начинается зам ораж ивание. Э кспо­
зиция определяется сугубо индивидуально  в зависим ости  о т  ве ­
личины  и гистологической  ф орм ы  опухоли, степени инф ил ьтра ­
ции и толщ ины  стенки м очевого  пузыря. Время зам ораж ивания 
длится о т  3 до  5 минут. П роводят 2— 3 сеанса холодовой ап пл и ­
кации с естественны м  оттаиванием  м еж ду сеансам и в 5— 7 ми­
нут.

При опухолях м очевого  пузы ря в стад иях Т1, Т2, ТЗ , где 
возм ож но вы полнить резекцию , проводим  ком бинированное  л е ­
чение.

П роизводится зам ораж ивание  опухоли при экспозиции  3— 4 
минуты  и после удаления криоинструм ента  приступаю т к резек­
ции стенки  пузы ря в пределах здоровы х тканей. Криодеструкция 
прим еняется при данной  м етодике  с целью  абластики . И звестно, 
что  при сам ом  щ адящ ем обращ ении  с опухолью  во врем я о п ера ­
ции имеется опасность  рассеивания опухолевы х клеток, и м пл ан­
тации их в рану и откры ты е кровеносны е  и лим ф атические  со су ­
ды . Резекция пузы ря после зам ораж ивания в значительной  сте ­
пени препятствует этом у процессу, та к как клетки находятся в 
летальном  и сублетальном  состоянии  после прим енения сверх­
низких тем ператур . П атом орф ологические  исследования под­
тверж д аю т клинические наблю дения.

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 17
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
4 5 Методика криодеструкции рака молочной железы

ПО ОДНОЙ из известных методик.

4.6 Методика проведения криодеструкции в гинекологии

Лечение проводится после определения показаний и пр°™-

Гтся ’’ Гс^вором йода шейка матки фиксируется пулевыми 
щ ипцам ! S  патологии плотно прислоняется криоаппликатор 
И включается режим «Охлаждение».

4 6 1 Гиперплазия слизистой оболочки 
Насадка ГИКС.943139,113 для цервикального канала, диаметр 2

ММ длинны й. 4ел Л7Г\^С^Максимальная температура: минус 160-170 С.
Зона замораживания: 3 -  5 мм за пределам и очага пораж ения

и « о Пппипы слизистой оболочки канала шейки матки 
Насаака. д и Г м : ;Г ?  мм или другой диаметр для замораживания
о ча говы х поражений. и с л ^ т п о г
Максимальная очага пораж ения.Зона замораживания: 3 -  5 мм за пределам и u^^ai р

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница

4.6 .3  Д исплазия ш ейки матки 
Н асаО ка.'диам етр 2 0  мм или другой  диам етр.
Максимальная температура: м инус 150-160°С .
Экспозиция: 60 -  90 сек.
Зона замораживания: 3 - 5  мм за пределам и очага поражения.

4.6 .4 . П одозрение на м алигнизацию  плоского  эпителия, возм ож ­
ный внутриэпитальны й рак 
Насадка: д и ам е тр  20 мм или другой  диам етр..
Максимальная температура: м инус 170-190°С  с циклом  повтор­
ного  зам ораж ивания. М еж ду зам ораж иваниям и  полны й отогрев  и 
кольпоскопическое  уточнение  зоны  поражения.
Экспозиция: каждое зам ораж ивание  60  -  90 сек.
Зона замораживания: 3 — 5 мм за пределам и очага поражения.

4 .6 .5 . Д оброкачественны е гиперпластические  процессы  энд ом ет­
рия. М етодика проведения внутрим аточной криодеструкции.

Л ечение проводят после определения показаний и противо ­
показаний к прим енению  криохирургического  метода лечения па ­
тологических состояний эндом етрия, вы полнения необходим ы х 
м ероприятий по подготовке  пациентки  к операции. О перация вы ­
полняется в условиях гинекологического  стационара.
1. П ациентка уклады вается в гинекологическое  кресло, внеш ние 
половы е органы  обрабаты ваю тся раствором  антисептика  и ш ейка 
матки оголяется в зеркалах.
2. С лизистая влагалищ а и ш ейки м атки обрабаты вается  2%  рас­
твором  йода.
3 . Ш ейка матки ф иксируется пулевы м и щ ипцам и.
4. П роводится парацервикальная новокаиновая блокада (0,5%  р-р 
новокаина в количестве 40  мл.).
5. З ондирование полости м атки д л я  определения ее длины  и рел ь­
еф а.
6 . Расш ирение цервикального  канала расш ирителям и Ге гара  д о  № 
7-8.
7. Введение криоинструм ента в полость матки.
8 . П оочередная криоаппликация эндом етрия в области  углов  и 
средней ее части.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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Г а Г /л е Г е ^е ви утр и м а —

^ о О с Т о Г с Г п Г з а ^  “ ратурного индикатора установки.

важным достоинством криовоздействия — я °  оча“ а
образованиях является - безболезненность вмешатель-
деструкции от
ства, объясняемая ^ бескровность манипу-
ных окончаний под осложнений. Заживление раны
ляции, минимальное з^е^ся хорошим косметическим
после криодеструкции ^^Р^^*^®Р^_^аяных рубцов, что исключа-
эффектом -  °^Р®^°®^^а®аительных^пластических операций и осо- 
ет необходимость опухоли на лице. Криогенный ме-
? о д ^ н а ™ е р "'’п Г о ” храиит1 зрение при опухолях век, пе­

реходящих на оставаться
Злокачественные Рекомендации по

второй по частоте g исчерпываются в основном
профилактике и регулярно обращаться к
советами вести ЗД0Р°вь.и осмотров периодически
врачам для аааптогены а врачам никогда не
использовать неспецифические ад - Р ^^^^ая
забывать об онкологической оказаться
жалоба пациента, денного новообразован^
первыми проявлениями злока ® ̂  низкотемпературного
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М етодика криодеструкции  предполагает 3 -5  цикла криовоздей­
ствия -  глубокого  зам ораж ивания опухоли д о  ультранизких  те м п е ­
ратур с пом ощ ью  криоаппарата.

Зона криодеструкции  тканей долж на вы ходить  за пределы  но­
вообразования на такое  ж е  расстояние, как это  принято при хи рур ­
гическом  удалении (иссечении) опухоли. Участок, подвергнуты й 
зам ораж иванию , но сит зональны й характер: зона крионекроза, пе ­
реходная зона зам ораж ивания , по которой в последую щ ем  прой­
д ет граница не обратим ого  криоповреж дения, зона гипотерм ии. 
П равильны й прогноз линии некроза -  одно  из главны х условий 
успеш ного  криохирургического  вм еш ательства . О чаг необходим о 
зам ораж ивать  ш ире и глубж е по сравнению  с е го  реальны м и раз­
мерами.

Криовоздействие  проводится в реж им ах работы  криоаппарата 
«Д еструкция», «Р аспы ление»  и «П енетрация». У становка па ра ­
м етров воздействия осущ ествляется  в соответствии  с Р уковод ­
ством  по эксплуатации  на криоаппарат. Ш ирокий набор насадок 
д иам етром  от 2  до  2 0  мм и разной ф орм ы  удовлетворяет лю бы е 
потребности  в л ечении  дерм атологии .

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

4.7.1 О сновны е этапы  криодеструкции 
злокачественны х патологий  кожи.

при л ечении

1. З ам ораж ивание ткани  контактны м  аппликаторны м  м етодом  или 
криораспы лением . Т кань  становится белой, холодной, плотной, 
нечувствительной: это  м ож ет сопровож даться субъ ективны м и 
ощ ущ ениям и л егко го  ж ж ения, покалы вания, незначительной боли;
2. Гиперемия и коллатеральны й о т е к -  в течение  от 1-3-х часов;
3. П оявление эпид ерм иал ьны х пузы рей (с  серозны м  или 
гем оррагическим  сод ерж им ы м ) -  в течение 6  - 24 -х  часов;
4. Н екроз полностью  отторгается от 2 д о  6  недель, оставляя 
м алозам етное лятно; одноврем енно  с  этим  происходит 
эпителизация д еф екта  и окруж аю щ ей ткани;
5. Полная органотипическая  регенерация по зонам , 
соответствую щ им  здоровой  норм альной коже. В осстанавливаю тся 
все элем енты  и структуры  дерм ы  - в течение  3 - 6  месяцев.

Криодеструкция показана при нозологических ф орм ах 
злокачественны х поверхностны х новообразований , указанны х в 
таблице  1 .

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 21
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Клинический  диагноз рака кожи дол ж ен  вериф ицироваться 
гистологически, л и б о  цитологически.

П ринципиальны м  отличием  в м етодике криодеструкции рака 
кожи о т  д об рокачественного  образования является следую щ ее:
1 ) д и ам етр  насадки  аппликатора подбирали с перекры тием  
опухоли на 0 .5  см;
2 ) сум м арное  врем я одного  сеанса  криодеструкции составляло  5- 
10 мин. с  3 -х  кратны м  зам ораж иванием  (однократное 
зам ораж ивание-оттаивание  м ож ет бы ть летальны м  не для всех 
клеток злокачественно го  новообразования, если во всем объ ем е 
опухоли не бы ла создана тем пература  ниже м инус 50°С).

Таблица
Н озологическая

ф орм а
М етодика прим е­

нения
Кратность

Б азальноклеточ­
ны й рак

Контактны й аппли- 
каторны й м етод  
или криораспы ле­
ние, пенетрацион- 
ный метод

Не м енее 4  аппли ­
кацийП лоскоклеточны й

рак

В еретеноклеточ­
ный рак

М еланома
М иксосарком а
П севдокарцино- 
м атозная гипер­
плазия
Г и гантоклеточная 
опухоль м ягких 
тканей

Контактны й аппли- 
каторны й метод, 
криораспы ление, 
пенетрационны й 
метод

Не м енее 4  аппли­
каций

Контроль радикальности  осущ ествл яется  следую щ им  о б р а ­
зом: в процессе заж ивления из области  криодеструкции на 3, 10 
д ень  брать соскобы  для цитологического  исследования с целью  
вы явления опухол евы х клеток.

О бласть  криодеструкции после процедуры  реком ендуется 
обрабаты вать  спиртовы м  раствором  бриллиантового  зеленого, а в 
стадии образования струпа - облепиховы м  маслом. При криовоз­
д ействии  необходим ости  в анестезии  нет.

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 22

С м ом ента образования струпа, больны е в больш инстве 
случаев становятся трудоспособны м и.

О тдаленны е результаты , прослеж иваю тся у  больны х в ср о ­
ки от 4  мес. д о  5 лет.
Рецидивы  опухоли возникаю т в 2%  наблю дений. П оявление реци­
д ивов  связы вается с погреш ностям и в м етодике криодеструкции, 
поскольку  оба наблю дения приходятся на начальны й этап работы .

В о зм о ж н ы е побочны е эф ф ект ы .
К побочны м  эф ф ектам  относится  нагноение под струпом . 

О но встречается у  2-3  из 100 пролеченны х больных.
При нагноении необходим о снять корочку, поверхность 

раны  обрабаты вать  перекисью  водорода и сделать перевязку с 
гипертоническим  раствором.

По м ере очищ ения раны и появления грануляций следует 
перейти на м азевы е перевязки.

При таком  ослож нении отм ечается удлинение сроков 
репарации и появление грубого рубцевания.

Д о п о л н ит ел ьн ы е ком б и ни р о в ан н ы е м ет одики, по  
л и т ер ат ур н ы м  ист очникам .

а) Разработана новая м етодика  криолучевого  лечения, 
подтверж денная патентом  на изобретение. Л ечение 
осущ ествляется  следую щ им  образом : непосредственно перед 
каж ды м  сеансом  лучевой  терапии производится охлаж дение 
опухоли паром  азота до  достиж ения тем пературы  зам ораж ивания 
(0 -  м инус 50  °С ) на границе опухоли и здоровой ткани. Д анная 
м етодика предполагает использование  криоаппарата в режиме 
ф орм ирования сухой низкотем пературной  газовой струи -  режим 
«О бдув».

Автор: П УС ТЫ Н С КИ Й  ИЛЬЯ Н И КО ЛАЕВ И Ч.
С О В Р Е М Е Н Н А Я  С ТР А ТЕ ГИ Я  Л ЕЧЕН И Я  БО ЛЬН Ы Х
БА ЗА ЛЬН О КЛЕ ТО Ч Н Ы М  И П Л О С КО КЛ Е ТО Ч Н Ы М  РАКО М  КО Ж И 
ГО ЛО ВЫ  и  Ш ЕИ. Дисс. на соискание  степени д .м .н.

С сы лка: h ttp ://w w w .ronc.ru /
б) Криодеструкция м ож ет использоваться для разруш ения

зл окачественны х новообразований  после процедуры
интерф еронотерапии, которая приводит к  ум еньш ению  размеров 
патологического  очага и д ел ает возможны м проведение 
криовоздействия на оставш ую ся патологию .

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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А втор : С нарская Е.С ., М олочков В.А. (М М А  им. И. М. 
С еченова). П рим енение  И нтерф ерона  при язвенно-нодулярном  
раке кожи.

С сы лка: httD://netoncoloav.ru/news.Dhp?idnew=71 
в) О пы т и спользования криом етодов и описание специф ики 

криовоздействий  при л ечении  новообразований челю стно-лицевой  
области  представлен в статье:

Л .И . Труш кевич. Криогенны й м етод  при лечении 
новообразований  челю стно-лицевой  области  // М атериалы  
сем инара  «М еханизм ы  криозащ иты  и повреж дения биологических 
структур». -  Киев: Н аукова дум ка , 1976.

4 .7 .2  Криогенны й м етод  при л ечении  доброкачественны х опухолей 
кожи.

П родолж ает практиковаться  пассивная, вы ж идательная тактика 
по отнош ению  к д оброкачественны м  процессам , которы е очень  ча­
сто  сами озлокачествляю тся . В первую  очередь это  касается неву­
сов, папиллом , гиперкератозов . За ними в больш инстве  случаев 
просто  наблю даю т, ж дут, когда же проявятся признаки  возникнове­
ния зл окачественного  роста. И только тогда проводят сверхповре- 
ж даю щ ее, зачастую  калечащ ее лечение.

А  на первы е проявления активности  папиллом авирусов  в м о­
лодости, обы кновенны е  бородавки, например, позже акрохорды , 
кондилом ы  онкологи  вообщ е не обращ аю т вним ания. Но ведь 
им енно они являю тся первы м и признакам и прогрессирования са­
мого настоящ его онкогенного  вируса папиллом ы  в организм е, ко­
торы й приним ает участие  в возникновении лю бой  ф орм ы  раковой 
опухоли.

При предраковы х процессах, переходны х ф орм ах  невусов, 
ранних и очаговы х раковы х процессах показана тол ько  криоде­
струкция .

Криодеструкция показана при нозологических ф орм ах 
д оброкачественны х поверхностны х новообразований, указанны х в 
Т абл ице  2.
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Т аблица  2

Нозологическая форма

Акантома
Ангиофиброма
Атерома
Папилломавируса
Кератопапиллома

Методика
применения

Контактный 
аппликаторный 
метод или крио­
распыление

Светлоклеточная
папиллома
Базальноклеточная
папиллома
Плоскоклеточная
папиллома
Кератозы
Кератомы

1
С тарческая  акантом а
Н евус
Внутридермальный 
ментный невус

пиг-

Внутридермальный невус 
в сочетании с базально­
клеточной папилломой

Кратность

Не м енее 3 
аппликаций

Контактный 
аппликаторный 
метод или крио­
распыление

Гемангиома
Ф ибропапиллом а
Д ерм атоф ибром а
Э пидерм ал ьная киста
Кистозная эпителиом а
Гранулематозный эпулис
Дискератоз
Т  рихоэпителиом а
Ф ибром а
Кератоакантом а
Э ккринная спираденом а

Не м енее 3 
аппликаций
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Ц илиндром а
О стеома
Х ондром а
Гиперкератоз

На основании  клинического  диагноза  производится криогенное 
удаление  д об рокачественны х образований  кожи. 
К риодеструктивного  эф ф екта достигали контактны м  способом  с 
использованием  м ногократны х циклов зам ораживания.

Д иам етр  насадки  подбирается соответственно  патологии  с 
перекры тием  ее на 2 -3  мм.

Время экспозиции  зависит от разм еров патологии, ее 
л окализации  и гистологической  структуры .

При лечении новообразований  с преобладанием  явлений 
гипер- и паракератоза  и наличием  в основе  ф иброзной  ткани 
криодеструкцию  тр ебуется  повторять 2-3  раза с сум м арной 
врем енной д озировкой  д о  7-10 минут.

Если же патология локализуется в области  слизисты х с 
преобладанием  явлений  папиллом атоза, то  как правило 
д остаточно  1 сеанса криодеструкции с сум м арной  врем енной 
дозировкой  1 - 2  мин.

О бласть  криовоздействия после процедуры  реком ендуется 
обрабаты вать  спиртовы м  раствором  бриллиантового  зеленого, а в 
стадии образования струпа - облепиховы м  м аслом . 
Н еобходим ости  в анестезиологическом  пособии  во время 
криодеструкции как правило не требуется.

Клинически, сразу  после криодеструкции, наблю дается образо ­
вание л едяного  поля, превы ш аю щ его  д иам етр  насадки  на 1 - 2  мм.

По мере оттаивания развивается гиперем ия. С пустя 40-60  сек. 
после криовоздействия  развивается отек, более вы раж енная реак­
ция прослеж ивается в зонах с изобильной подкож но-ж ировой  клет­
чаткой; затем  через 2 -5  ч. образовы вается папула с серозны м  или 
серозно-гем оррагическим  содерж им ы м , которая вскры вается на 2 - 
5 день, образуя раневую  поверхность.

О течность  в течение  первы х 5 дней постепенно регрессирует.
К 3-7 дню  образуется  плотная корочка, заж ивление идет под 

струпом  о т периф ерии  к центру.

К концу 3-4 недели струп отторгается, оставляя после себя 
неж ны й розовы й рубчик, которы й через 2-3 м ес после лечения 
незам етен. Э ф ф ективность лечения при доброкачественны х обра ­
зованиях достигнута  в 98%  наблю дениях.

Ч исло  циклов лечения зависит от размеров опухоли Т абл ице  3.
Т аблица  3

Число сеансов криохирургии в зависимости от размеров

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Размер опухоли (см) Ч исло  сеансов

д о  1 1

1 - 2 2 с интер. в 10-15 дн.

2-3 2-3 с интер. в 10-15 дн.

4 .7 .3  Криогенны й м етод  при лечении гнойны х заболеваний м ягких 

тканей  и троф ических язв.
Криодеструкция показана при лечении нозологических ф орм , 

указанны х в таблице  4. Криовоздействие проводится по м етодике 
аналогичной  для доброкачественны х поверхностны х новообразо ­
ваний кожи.
П осле процедуры  наблю дается:
а) некроз капсулы  гнойного  очага;
б) отделение её вм есте  с  содерж им ы м  от окруж аю щ их тканей;
в) вы лущ ивание;
г) заполнение деф екта  грануляционной тканью ;
д ) образование  на месте гнойного  очага атроф ического  рубца.

Т аблица  ^

Н озологическая ф орма М етодика прим енения
Ф урункул , карбункул , гидро- а) контактны й аппликаторны й 

метод,
б) криораспы ление,
в ) деструкция низкотем пера- 
турной газовой струей при тем - 
пературе м инус 1 2 0  °С , в слу- 
чае невозм ожности обеспече­
ния контактного  способа

Ф легм она
Т роф ическая язва
Н агноивш аяся атером а
И нф ицированны е раны  лица  и
С вищ и (стопы, голени, влага ­
лищ а)
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4.7 .4 . Криогенны й м етод в косм етологии.

П ом им о косм етических деф ектов  кожи, описанны х в разделе 
доброкачествен ны е  образования кожи — пигм ентны х пятен, 
кератозов, капил л ярны х ангиом , атером , криом етод  эф ф ективен 
практически  при всех п р а кт и ч е с к и  в с е х  к о ж н ы х  з а б о л е в а н и й , в 
том  числе  псориаза , экзем ы , моллю сков, ф урункулов и других  
гнойничковы х заболеваний  кожи, м икозов, герпеса, дем одекса, 
угрей (сочетание  м естного  и общ его  им м уностим улирую щ его  
лечения), кел оид ны х и гиперпластических рубцов, рож истого  
воспаления.

Криодеструкция  показана при л ечении  нозологических 
ф орм , указанны х в таблице  5.

При л е чени и  гипертроф ических рубцов зам ораж ивание  
д ол ж но  бы ть д оста то чно  глубоким , обязательно  сопровож даться 
последую щ ей пузы рной  реакцией. С этой  целью  проводится 2-3 
аппликации  контактны м  м етодом  за один сеанс. Затем  процедура 
повторяется неоднократно  (2 -4  раза) через 2 недели. После 2-3 
процедур рубцы  обы чно  упл ощ аю тся д о  уровня нормальной кожи.

В связи  с  тем , что  рубцы  склонны  к росту, после 
криотерапии  ж ид ким  азотом  целесообразно  провести  облучение 
лучам и Букки или прим енить  электроф орез с  липазой.

При  ̂ атроф ических пи гм ентированны х рубцах, 
травм атической  пигм ентации  (после ож огов, уш ибов и т.д.), 
веснуш ках, криотерапия ж идким  азотом  проводится в виде 
криом ассаж а в реж им е «Распы ление» до  появления ш елуш ения.

Таблица 5

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Нозологическая форма Методика применения
псориаза Контактный аппликаторный 

метод,криораспыление, 
локальная криотерапия низко- 
температурной газовой струей

экземы
микозы кожи и ногтей
герпеса
демодекса
келоидные рубцы
гиперпластических рубцов
рожистые воспаления 
моллюски

Руководство по эксплуатации. Часть 2 Страница 28

Д ля криотерапии элементов сенильного кератоза 
необходим а предварительная консультация и заклю чение 
онколога. Э лем енты  сенильного  кератоза пром ораж иваю т 
контактны м  аппликаторны м  м етодом  глубоко д о  появления вокруг 
элем ента  белого венчика ш ириной в 1-1.5 мм. Э кспозиция длится 
30-40 секунд. И ногда требуется повторное воздействие через 5-6 
дней, которое при необходим ости можно повторить  2 -3  раза.

П осле отторж ения корочки м ож ет бы ть иногда 
м алозам етны й атроф ический  рубчик. Больны е долж ны  находиться 
под наблю дением  врача в течение  года.

5. Криотерапия
Криотерапия -  это  л ечение  холодом  посредством  отведения 

теплоты  от лю бой поверхности  тела человека с помощ ью  
криогенны х газообразны х рабочих тел в пределах 
субдеструктивны х значений. О казы вается, дозированное  его 
д ействие  обладает благотворны м и свойствам и.

Из наиболее отчетливы х и воспроизводим ы х лечебны х 
эф ф ектов  криотерапии м ожно вы делить: противоболевой, 
противовоспалительны й, противоотечны й, релаксирую щ ий, 
репаративны й.

Клинически  тканевы е эф ф екты  при криотерапии м ожно све­
сти к следую щ ему:
-- лим ф одренаж ны й эф ф ект, т.е . улучш ение оттока лим ф ы  из тка ­
ней и, следовательно, ликвидация отеков лим ф атического  проис­
хождения;
-  улучш ение м икроциркуляции крови и троф ики в тканях, увеличе ­
ние артериального  кровотока и в значительной степени венозного 
оттока, а, следовательно, - ум еньш ение отеков и инф ильтрации 
сосудистого  происхож дения, а такж е внутрисуставного  выпота,
-  м иорелаксация - ликвидация м ы ш ечны х контрактур и сниж ение  
базального  м ы ш ечного  тонуса;
-  улучш ение троф ики костной и хрящ евой ткани;
-  блокирование  ноцицептивной проводим ости  с повы ш ением  боле­
вого  порога;
-  улучш ение троф ики м ы ш ечной, соединительной и других  тканей, 
стим уляция регенераторны х механизмов.

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
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Криотерапия не требует никакой предварительной медика­
ментозной подготовки и значительно понижает необходимость в 
них при соответствующих заболеваниях.

Н ем аловаж ное значение  д л я  распространения криотерапев­
тического  оборудования им еет ограниченны й перечень неспе­
циф ических противопоказаний, характерны х д л я  всех ап парат­
ны х м етодов: тяж елы е  психические расстройства , аф ф ект почки 
и м очевого  пузы ря, тяж елы е сердечно-сосудисты е заболевания, 
гипертония 2-ой и 3-ей степени, повы ш енная чувствительность  к 
холоду.

С истем а терм орегуляции  у  человека устроена таким  образом , 
что  воздействие  холодом  не м ож ет бы ть глубоким  без повреж д е­
ния ткан евы х структур . К прим еру, в коже защ итны й тепловой 
барьер представлен четы рьм я сосудисты м и сплетениям и.

П оэтом у пенетрирую щ ий градиент тем ператур  при отведении 
теплоты  чрезвы чайно  высок. С ниж ение тем пературы  тканей 
возникает на глубине не более 0 ,5-4 ,5  мм и зависит от толщ ины  
кожи. Р аспространенное  среди врачей и разработчиков  криогенной 
м едицинской  техники  убеж дение, что  с пом ощ ью  м ягкого  и 
д л ител ьного  отведения теплоты  можно добиться  пенетрирую щ его  
сниж ения те м пературы , например, всего сустава, является полным 
заблуж дением .
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ОСНОВНЫЕ ФИЗИОЛОГИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ 
КРИОВОЗДЕЙСТВИЯ

У м еньш аю тся 
или исчезаю т 

овеем

У лучш аю тся 
или повы ш аю т­

ся

Не изм еняю тся или 
остаю тся в норме

Б олевой си н ­
дром
М ы ш ечны е 
спазм ы  
В оспалитель­
ны е процессы  
О теки  тканей 
А ллергический  
ком понент

М икроциркуляция 
В енозны й отток 
И м м унны й ответ 
Н еспециф иче­
ская резистент­
ность

Горм ональны й
статус
Терм орегуляция
А ртериал ьное
давление
С ердечно­
сосудистая
д еятельность
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При длительном  или интенсивном  отведении теплоты  от 
поверхности  кожи или слизисты х, когда возможности 
нейтрализации холода исчерпаны , вклю чаю тся механизмы  
каскадной ритм ической констрикторной и диляторной реакций 
сосудисты х сплетений. На первом  этапе наступает спазм 
поверхностны х капилляров, что  на практике проявляется белым 
иш ем ичны м  пятном. Э тот ф еном ен означает начало 
криоповреж дения эпидерм иса.

Л окальная криотерапия м ож ет бы ть назначена без 
м едицинского  обследования. А бсолю тны х противопоказаний для 
локальной  криотерапии нет.

Л ю бой специалист, имею щ ий практику
криотерапевтического  лечения, оценит явное превосходство 
криотерапии  холодны м  осуш енны м  воздухом  перед другим и 
криотерапевтическим и средствам и: лед, криогель, жидкий азот, 
газож идкостны е среды . А ппликации  и массаж, вы полненны е 
м ощ ной струей холодного  воздуха имеет следую щ ие 
преим ущ ества:

1) терапевтические
-  ком ф ортность, приятность процедур;
-  отсутствие  м икротравм, повреж дений кожи;
-  дозированное  равном ерное охлаж дение.

2 ) эксплуатационные
-  криопроцедура протекает в автом атически  контролируемом  
режиме: время, м ощ ность воздуш ного  потока;
-  безопасность, безболезненность  криотерапевтического  сеанса 
не только  для пациента -  клиента, но и для врача -  специалиста;
-  криоаппарат для локальной  криотерапии мобилен, удобен, 
оснащ ена ком плектом  насадок, не требует никаких 
дополнительны х усилий для проведения криопроцедур в лю бы х 
условиях.

Криотерапевтические воздействия могут оказаться 
эф ф ективны м и при лечении следую щ их нозологических ф орм, 
указанны х в таблице 6 .
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Н озологическая ф орм а
1

воспаление  гем орроид альны х 
узлов

травм ы , уш ибы , вы вихи, те нд оваги - 
н и ты ,п е р е л о м ы

терапия язвенной  болезни ж елудка  
и 1 2 -ти  перстной киш ки

сняти е  и регулирование м ы ш ечного  
тонуса

псориаз
себорея
угри
розацеа
л е чени е  проблем ной кожи и про­
ф ил актика  процессов увядания ко- 
-ЖИ_____________________
цел л ю л ит
криопиллинг

Таблица 6

М етодика прим енения

Л окальная криотерапия 
низкотем пературной газо­
вой струей

коррекция им м унного  статуса 
обезбол ивание

5.1 Криотерапия в хирургии

В т р ав м ат о л о ги и  л о ка л ь н а я  криот ерапия  назначается  при 
л ю бы х травм ах, уш ибах, вы вихах, тендовагинитах, перелом ах и т. 
п. в экспозициях по показаниям , д о  3-5 раз в сутки, д о  разреш ения 
отека и стихания остры х явлений , а также для лроф илактики  
бол евого  шока.

В  п ул ь м о н о л о ги и  при лечении бронхиальной астмы, 
хронических бронхитов, хронической пневмонии л окал ьная  крио­
терапия назначается на область  бронхиального  д ерева , в иш ем и­
ческой  экспозиции  в реж им е «О БД УВ », 15-25 процедур, кратность 
1 раз в день.
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Л о кал ь н ая  криот ерапия чрезвы чайно эф ф ект ивна п ри  
воспалении  гем о р р о и д ал ь н ы х узлов. Н азначается в 
экспозициях д о  появления первы х "криогенны х облачков" 
(признаков точечного  или очагового  побеления тканей), с 
кратностью  д о  3-5 раз в сутки, до  стихания остры х явлений.

О безб оливаю щ ий эф ф ект  кри о т ер ап и и  усиливается 
при д ействии  хладоагента на точки акупунктуры .

Л о кал ь н ая  криот ерапия в ком пл ексной  т ер ап и и  
я зв ен н о й  болезни  ж ел уд ка  и 12-т и перст ной  ки ш ки  
назначается на эпигастральную  область. И ш ем ическая экспозиция, 
15-20 процедур, кратность - 1  раз в д ень  или через день .

С пом ощ ью  криотерапии можно регулировать мышечный 
тонус. Н аибольш ее практическое значение  имеет снятие м ы ш еч­
ного тонуса.
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5.2 Криотерапия в дерматологии

5.2.1 Криотерапия в комплексной терапии псориаза.

Криом едицинские технологии  являю тся ценнейш им, чащ е всего, 
базовы м  элем ентом  ком бинированной терапии псориаза. Не всту­
пая в противоречие с  классическим и м етодами терапии, они су­
щ ественно улучш аю т прогноз лечения и течение псориаза в л ю ­
бы х его проявлениях. Более того, когда наиболее часто испол ьзу­
емы е методы : П УВа-терапия, Ре-П У В а-терапия, селективная ф о ­
тотерапия, ретиноидотерапия, им уннодипрессанты  и цитостатики  
(сандим ун, м етотрексат и т. п.), горм ональная терапия оказы ваю т­
ся м алоэф ф ективны м и, либо противопоказанны м и, криом едицин­
ские технологии  остаю тся, едва ли не единственны м и, м етодами, 
даю щ ие возм ож ность для клинического  вы здоровления больного  
псориазом  и для достиж ения вы раж енной длительной ремиссии.

С ледует понимать, что если локал ьную  криотерапию  м ож но и 
нуж но использовать непосредственно для лечения кожны х прояв ­
лений псориаза. На первом этапе, ум еньш ить количество вы сы па­
ний при рецидивах, удлинить сроки первичной ремиссии.

Л окальная криотерапия в реж им е «Распы ление» используется в 
м аксим альны х экспозициях на больш их бляш ках, в т. ч. и 
волосистой  части головы, для потенцирования действия м азевы х
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препаратов  или других  ф орм  наруж ного  прим енения, дискретной  
послойной  криохирургии , ф ототерапии, еж едневно или через день. 
К оличество  процедур м ож ет бы ть разны м, в зависим ости  от 
скорости  разреш ения псориатических очагов. В среднем  это  10-15 
процед ур  локальной  криотерапии.

При артропатической  ф орм е псориаза в начальной ф азе 
л ечения, особенно  в стадии обострения, криотерапия долж на 
использоваться более  интенсивно , что  подразум евает 
стационарное  лечение.

В первы е 10-15 дней лечения л окальную  криотерапию  
м ож но назначать до  3-4 раз в сутки, в зависим ости  о т  остроты  
процесса.

П род олж ительность  первого  интенсивного  курса лечения 
артропатического  псориаза м ож ет достигать  2-3  м есяцев. Как 
правило, после 10-15 д ней  остры е явления стихаю т. Кратность 
процедур  криотерапии  м ож но довести  до  одного  раза в сутки. По 
истечению  первого  м есяца интенсивного  курса, локальную  
криотерапию  можно отм енить, по показаниям .

5.2.2 Криотерапия в комплексной терапии себореи, угрей и 
розацеа.

Л окальная криотерапия при лечении лю бы х ф орм  угревой 
сы пи, в том  числе  и розацеа, ослож ненного  дем одекозом  
назначается  1 раз в д ень  в среднем  10-25 процедур.

М аксим альная экспозиция локальной  криотерапии 
используется  на области  спины  и груди. На лице  локальную  
криотерапию  проводят в доиш ем ической  экспозиции  в 
классическом  варианте. При всех разновидностях угрей и при 
д ем од екозны х узелках, в целях более  бы строго  их разреш ения, а 
та кж е  д л я  м иним изации  процессов рубцевания необходим о очень 
д е л и ка тно  подвергать  эти  элем енты  криодеструкции в реж им ах 
«Д еструкция»  ил «Р аспы ление».

Д л я  подавления гиперф ункции и норм ализации 
д еятел ьности  сал ьны х ж е л ез при ж ирной  себорее  волосистой 
части  головы  и гладкой кожи локальную  криотерапию  назначаю т 
еж едневно , в среднем  10-15 процедур. На волосистой  части 
головы  локальную  криотерапию  проводят по проборам , через 2  см.
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При сухой  себорее л окальную  криотерапию  назначаю т, как и 
при ж ирной  себорее, но обязательно  после процедуры  необходим о 
на места криовоздействия нанести  питательны е, влагосодерж ащ ие 
крем ы  и бальзамы .

5.2.3 Криотерапия в лечении проблемной кожи и в 
профилактике процессов увядания кожи.

При проблем ной коже, с  проявлениям и себорейного  
сим птом оком плекса  и розацеа (камедоны , угри, перхоть, ж ирная 
кожа и т. д .). криотерапию  прим еняется в клиническом  варианте.

Л окальная криотерапия проводится после: чистки, пилинга, 
лю бого  вида дерм абразии  и эпиляции, тепловы х процедур и т.п.

С канирую щ ие перем ещ ения струи криоагента в реж им е 
«О бдув» долж ны  быть плавны м и, а расстояние от сопла до  
объ екта  воздействия -  ситуационно оптим альны м  и не вы зы вать  у 
клиента резко вы раж енны х неприятны х ощ ущ ений.

Классическая экспозиция локальной криотерапии в 
косм етологии  вы бирается из прим ерного  расчета, по 2 - 3  минуты  
на 1 дм^ поверхности  кожи, при м иним альной интенсивности  струи.

При косм етическом  массаже, в том  числе и лица, локальная 
криотерапия назначается как до, так и после массажа. Д о  м ассажа 
в классической  косм етической  экспозиции, после м ассажа в 1 / 2  

экспозиции.
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5.2.4 Криотерапия в комплексной косметологии.

Все полож ительны е эф ф екты  криотерапии прежде всего 
проявляю тся непосредственно  в коже и ф иксирую тся на тканевом  
уровне. П оэтом у прим енение локальной криотерапии в 
дерм атологии  и косм етологии  ограничено лиш ь индивидуальной 
непереносим остью  холодны х процедур. Локальная криотерапия 
прим еняется и как сам остоятельны й метод, в некоторы х случаях 
не им еет альтернативы , и прекрасно  сочетается с традиционны м и 
м етодам и в ком плексном  лечении.

Кратковрем енная аппликация или м ассаж  сверххолодны м  
осуш енны м  воздухом  подготавливает кожу к другим  л ечебны м  и 
оздоровительны м  процедурам  за счет активизации капиллярной
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м икроциркуляции  и м етабол ических процессов, повы ш ения про­
ницаем ости  м ем бран т.д .

М аски, оберты вания, инъекции, ф изиотерапевтические  про­
цедуры , проведенны е после криотерапевтических сеансов, о ка ­
ж ут м ногократно усил енное  воздействие.

С ниж ение  провод им ости  нервны х волокон и вы деление 
доф ам инов  сделаю т последую щ ую  процедуру, д аж е  болезненную , 
л е гко  переносим ой.

Криоаппликации и криом ассаж  очень эф ф ективны  д л я  за ­
крепления преды дущ его  терапевтического  и косм етологического  
воздействия и для снятия  неж елательны х побочны х явлений: 
воспалений, отеков, бол езненны х ощ ущ ений.

В первую  очеред ь  это  относится к оперативны м  и тепловы м  
процедурам : пл астическая  хирургия, лазерная эпиляция, м еха ­
ническая эпиляция, терм окоагуляция , чистка, ш лиф овка, пилинг, 
дерм абразия  лица  и т.д.

Л окальная криотерапия особенно ш ироко используется в 
собственно  лечебн ы х и косм етологических целях и позволяет 
добиваться  как нем едленного  улучш ения состояния -  бы стро 
купирую тся остры е воспаления и покраснения (экссудативны е 
процессы  на коже), сним аю тся  отек, отечности, та к и д л и тельного  
пролонгированного  ул учш ения  и клинического  вы здоровления.

Предостережения: д л ител ьны е  сеансы  холода  стим улирую т в 
кож е сигнальны е м олекулы , вы деляем ы е ф ибробластям и, что 
созд аёт условия для роста сосудистого  эндотелия (VEG F). Именно 
его активность  способна  сы грать злую  ш утку: обещ ание 
косм етолога  повы сить  упругость  кожи м ожет обернуться развитием  
расш иренной капиллярной  сети, видимой на её поверхности .
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Как способ криообезболивания локальная криотерапия
м ож ет бы ть назначена  перед  процедурой на область  лазерной, 
терм окоагуляционной , м еханической  эпиляции  в м аксим альной 
иш ем ической  экспозиции.

Криопилинг при лечении плоских бородавок, мелких 
рубчиков, акне, л ен ти го  и т.п. по отдаленны м  результатам  
значительно  превосход ят кислотны й и другие  методы  пилинга. 
Э кспозиция -  до  побеления кожи /иш ем ическая / с повторением  
процедуры  2-3  раза, с  пром еж уткам и в 3-5 м инут. Криоэритема 
держ ится 24-36  часов , затем  кожа те м неет и на 3 -6  сутки
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потем невш ие слои кожи полностью  отторгаю тся. В д альнейш ем  
назначаю тся  обы чны е аэрокриом ассаж и  2  раза в неделю  №  10-15. 
На места криопроцедур наносят дезинф ицирую щ ие лосьоны  и 
пудры.

Локальная криотерапия при целлюлите назначается в 
м аксим альны х иш ем ических экспозициях. При лю бы х технологиях 
борьбы  с  целлю литом  локальная криотерапия сущ ественно  усилит 
позитивны е результаты , поскольку саногенетические и тканевы е 
криом еханизм ы  сами ло себе им ею т противоцеллю литны е 
эф ф екты , но ещ е и обладаю т универсальны м  синергизм ом . 
О птим альней  назначить локальную  криотерапию  после каждой 
антицеллю литной  процедуры  и продолж ать после их курсового 
заверш ения. Количество и кратность процедур - по показаниям , по 
20-30  на курс.

Х ол од  при локальном  воздействии активизирует 
различные сегментарно-рефлекторные реакции, предотвращ ает 
угнетение  гум оральны х ф акторов иммунитета.

5.2.5 Техника проведения локальной бесконтактной криотера­
пии низкотемпературной газовой струей.
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2.
3.
4.

5.

1. Криовоздействие проводится в режим ах работы  криоаппарата 
«О бдув», «О бдув преры висты й». Установка парам етров 
воздействия осущ ествляется в соответствии с Руководством  
по эксплуатации на криоаппарат.

У становить  цилиндрическую  или щ елевую  насадку.
Д ож даться  выхода аппарата  на рабочий режим.
В оздействие на вы бранны й участок поверхности тела больного 
осущ ествляется плавны м и перем ещ ениям и газовой струи 
криоагента  (м етод сканирования), на расстоянии 2 -4  см о т  сопл, 
из расчета 1 дм^ на 1-2 минуты . С ум марная экспозиция зависит 
о т  площ ади обрабаты ваем ой поверхности.
У словием  д остаточности  является появление белого, 
иш ем ичного  пятна в области  воздействия струи криоагента. 
При равном ерном  сканировании, продолж ительность «жизни» 
белого  пятна не долж но  превы ш ать 1 - 2  секунд,
Л ечебны й  эф ф ект достигается  возм ож ностью  обеспечения 
заданной экспозиции в заданной области обрабаты ваем ой 
поверхности.
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6 . Во избеж ание  случайного  обм орож ения необходим о учиты вать  
тип кож и в области  криовоздействия . Врач долж ен 
осущ ествл ять  постоянны й визуальны й контроль за м естом  
контакта  струи  криоагента  с  обрабаты ваем ой  поверхностью  
тел а  больного , а та к же следить за реакцией больно го  на 
криовоздействие .

6. Правила работы в операционной
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6.1 Очистка, дезинфекция, стерилизация

6.1.1 Корпус аппарата , наруж ную  поверхность криотрубопровода, 
поверхности  л отка  и ф утляра, нерабочую  поверхность 
криоинструм ентов, поверхность  блока управления и индикации 
очищ аю т способом  протирания влаж ной салф еткой  (при 
необходим ости) и дезинф ицирую т способом  д вукратного  
протирания салф еткой  из бязи или марли, см оченной  в 
дезрастворе , с интервалом  м еж ду протираниям и 10-15 мин. При 
этом  руководствоваться указаниям и изготовителя используем ого  
д езинф екционного  средства.

ВНИМАНИЕ! Следите за тем, чтобы в ходе очистки и
дезинфекции не попала влага внутрь блока 

» \  управления и индикации, трубопровода,
криоинструмента.

6.1 .2  П еред  прим енением  стерилизуем ы х составны х частей
аппарата  по их назначению , за  исклю чением  первого прим енения, 
необходим о провести  полны й цикл обработки  этих частей согласно 
настоящ его руководства  (часть 3) «И нструкция по повторной 
обработке  стерил изуем ы х составны х частей изделия
«Криоаппарат КРИО -01 «ЕЛАМ ЕД».

ВНИМАНИЕ!

ВНИМАНИЕ!

С криоинструментом в процессе обработки 
следует обращаться бережно и осторожно. Его 
нельзя ронять и тем более бросать!

Не допускается стерилизация паровым 
способом при температуре более 122®С.
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ВНИМАНИЕ! Стерилизацию криоинструмента в атмосфере 
горячего воздуха проводить нельзя.

6 .1 .3  Н овы е стерилизуем ы е составны е части, перед их первы м 
прим енением , сл ед ует очистить их поверхность с помощ ью  
од норазовой  тканевой/бум аж ной салф етки  (при необходим ости) и 
простерилизовать  паровы м способом  в соответствии с 
прилагаем ой инструкцией, исклю чив процедуру 
предстерилизационной  очистки этих  частей.
6 .1 .4  П еречень стерилизуем ы х составны х частей: криоинструмент, 
ком плект насадок, ручка криоинструм ента и уплотнители (из 
ком плекта  принадлежностей), контейнер.

6.2 РЕЖИМ «ВОЗДЕЙСТВИЕ»

П ереход в режим «Д еструкция» осущ ествляется из режима 
«Д ежурны й».
Д ля проведения криодеструкции приведите рабочую  часть насадки 
установленной на криоинструм енте в контакт с объектом , которы й 
подлеж ит зам ораживанию , и нажм ите кнопку  «ВО ЗД ЕЙ С ТВИ Е» на 
пульте управления или кнопку управления на криоинструм енте. 
Контроль за тем пературой рабочей части насадки по изменению  
значения тем пературы  в окне "ТЕМ П ” дисплея.
Н еобходим о проверить значение врем ени криовоздействия: оно 
дол ж но  бы ть не меньш е, чем время, которое планируется для 
криовоздействия (так как при достиж ении  врем ени отсчета со гл ас­
но заданном у врем ени криовоздействия -  из режима «О хлаж де­
ние» или «С табилизация» аппарат автом атически  перейдет в ре­
жим  «О тогрев»).

П роцесс зам ораж ивания при необходим ости  м ожет быть 
прерван вручную  наж атием  на кнопку «ВО ЗД Е Й С ТВ И Е » или кнопку 
управления на криоинструм енте. В реж им ном  окне появится 
надпись «О ТО ГРЕВ».

А ппарат такж е автом атически  перейдет в режим «О тогрев», 
если закончится заданное время криовоздействия.

Если установленное  время экспозиции  криовоздействия 
окаж ется недостаточны м  для полного  зам ораж ивания биологиче­
ского объ екта  и произош ел переход  из процесса зам ораж ивания -  
режим  «ВО ЗД ЕЙ С ТВИ Е», то  из реж им а “О тогрев" можно снова 
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перейти в реж им  «О хлаж дение», наж ав кнопку «В О ЗД Е Й С ТВ И Е » 
или кнопку упр авл ен ия  на криоинструм енте, в этом  случае вновь 
начнется пр оцесс  зам ораж ивания.

6.3 РЕЖИМ «ОТОГРЕВ»
В этом  реж им е рабочая часть  насадки на криоинструм енте 

отогревается  д о  тем пературы  +15°С. П осле достиж ения указанной 
тем пературы  аппарат автом атически  перейдет в режим «Д еж ур­

ный».
ПРИМЕЧАНИЕ. Для замены сменных насадок на криоин­

струменте предусмотрен соответствующий этап «Смена 
насадок» с исполнительным органом -  кнопкой «Смена» на ли­
цевой панели блока управления. Данный этап доступен только в 
дежурном режиме.
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»
ОМ №29.151.00

В соответствии с требованиями директив в странах ЕЭС

Утилизация электрического и электронного 
оборудования (директива применяется в странах 
Евросоюза и других европейских странах, где 
действуют системы раздельного сбора отходов) .4^

Данный знак обозначает, что данное устройство нельзя утили­
зировать вместе с прочими бытовыми отходами. Его следует 
сдать в соответствующий приемный пункт переработки электри­
ческого и электронного оборудования. Неправильная утилизация 
данного изделия может привести к потенциально негативному вли­
янию на окружающую среду и здоровье людей, поэтому для предот­
вращения подобных последствий необходимо выполнить специаль­
ные требования по утилизации этого изделия. Переработка данных 
материалов поможет сохранить природные ресурсы. Для получения 
более подробной информации о переработке этого изделия обра- 
niumecb в местные органы управления, службу сбора бытовых отхо­
дов или в магазин, где было приобретено изделие.
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Все для Здоровья 
Здоровье для Вас

КРИОАППАРАТ 
КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

- контактная криодеструкция;
- пенетрационная криодеструкция;
- криораспыление:
• контактная криотерапия:
- криотерапевтическое воздействие 

непрерывной или импульсной газовой 
струей.

I  Руководство по эксплуатации (часть 3) 
\ ГИКС.941615.101РЭ

И нструкция по по вто рно й  обработке 
стери л и зуем ы х со ста в н ы х  частей изделия

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Компания ЕЛАМ ЕД

Адрес: Россия, 391351, Рязанская область,
г. Елатьма, ул. Янина, 25
Телефакс (49131) 2-04-57
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С видетельство  №  249618, вы данное  РП РФ

А Т оварны й знак предприятия-изготовителя 
Свидетельство N® 426315, выданное Федеральной 
службой по интеллектуальной собственности, патен­
там и товарным знакам 20.12.2010 г.

Руководство по эксплуатации КРИО-01 «ЕЛАМЕД» 
ГИКС.941615.101ТУ. Часть 3.

«Инструкция по повторной обработке стерилизуемых состав­
ных частей изделия «Криоаппарат КРИО-01 «ЕЛАМЕД».

КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

Стерилизуемые изделия:
-  криоинструменты;
-  сменные насадки;
-  ручка криоинструмента;

-  уплотнители;
-  контейнер корпуса для 

криоинструмента.

Методы обработки:
-  механическая обработка с помощью одноразовой ткане 

вой/бумажной салфетки;
-  дезинфекция химическим методом;
-  предстерилизационная очистка ручным способом с применени 

ем замачивания в моющем растворе;
-  стерилизация паровым методом.

ВНИМАНИЕ! Криоинструмент в процессе его эксплуатации
может не обеспечить режимы работы аппарата в А следствии обледенения каналов подачи крио­
агента к насадкам и возврата отработанного 
криоагента, если влага попадет внутрь криоин­
струмента. Эта влага может стать также причи­
ной снижения эффективности стерилизации 
внутренней полости криоинструмента, по при­
чине обводнения насыщенного пара в стерилиза­
торах. Поэтому необходимо обратить особое 
внимание к защите от попадания влаги 
внутрь криоинструмента в процессе дезин- 
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КРИО-01 «ЕЛАМЕД»

фекции и предстерилизационной очистки его 
рабочей поверхности химическим способом. 
Для защиты необходимо обязательно перед об­
работкой устанавливать на конце рабочей ча­
сти криоинструмента предварительно продез­
инфицированную и прошедшую предстерили- 
зационную очистку насадку с «закрытой ра­
бочей поверхностью» -  насадку для контактно­
го воздействия. В раствор погружается только 
его рабочая часть.

Ограничение при про­
ведении повторной об­
работки

Повторная обработка не ухудшает 
свойств стерилизуемых объектов. 
Окончание срока их службы опреде­
ляется износом и повреждениями при 
использовании.

Инструкции по обработке стерилизуемых изделий.
Первичная обработка 
на месте использования 
криоаппарата

Удалить излишки загрязнений ткане­
вой или бумажной салфеткой с по­
верхности использованного криоин­
струмента с присоединенной насад­
кой. Для доставки к месту последую­
щей обработки криоинструмент укла­
дывается в лоток.

Защита и транспорти- В процессе транспортирования крио- 
рование инструмента исключить его падение.

Руководство по эксплуатации Страница 2
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Подготовка изделий к 
дезифекции

На конце рабочей части криоинструмен­
та установить уплотнительное кольцо и 
насадку с закрытой рабочей поверхно­
стью. Контейнер разобрать на его со­
ставные части. Уплотнительные кольца 
насадок снять. Других специальных тре­
бований к изделиям нет.

Дезинфекция (неавто­
матизированная)

Дезинфицирующий раствор (например, 
6% раствор перекиси водорода) следует 
использовать в соответствии с его 
назначением. Рабочая часть криоин­
струмента дезинфицируется способом 
погружения в раствор. Стыковочный 
узел криоинструмента дезинфициро­
вать способом двукратного протирания 
салфеткой из бязи или марли, смочен­
ной в растворе, при этом салфетка 
должна быть отжата во избежание попа­
дания раствора внутрь изделия.

Сушка Если сушка является частью цикла дез­
инфекции, то температура не должна 
превышать +120°С.

Очистка автоматиче­
ская (предстерилиза- 
ционная)

Не применима
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Очистка ручная (пред- 
стерилизационная)

Проверка и испытания

Упаковка

Оборудование. Моющее средство 
(например, 0,5% раствор перекиси во­
дорода с 0,5% моющего средства), 
щетка, проточная вода. Моющее сред­
ство использовать в соответствии с 
его назначением. Очистку рабочей ча­
сти криоинструмента производить 
способом погружения в раствор. 
Внимание: на конце его рабочей ча­
сти установить предварительно про­
дезинфицированную и прощедщую 
предстерилизационную очистку 
насадку с закрытой рабочей поверхно­
стью.

После проведения паровой стерилиза­
ции изделий проверить: -  на возмож­
ность сборки контейнера;

-  установки насадок на конце 
рабочей части криоинструмента.
Все изделия должны быть проверены 
на отсутствие повреждений и износа.

Групповая. Стерильные изделия раз­
мещаются в общем контейнере для 
стерилизации.

Стерилизация Паровой стерилизатор. Время вы-
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держки (45^48) мин. при температуре
+120 °С, последующая сущка при
температуре +120 
мин.

+2 не менее 15

Дополнительная ин­
формация

При стерилизации изделий в одном 
стерилизаторе необходимо убедиться, 
что максимальная загрузка не была 
превыщена.

Адрес, наименование и 
телефон изготовителя

390000 г. Рязань, ул. Трубежная, 16 
Научно-технический центр АО «Ела- 
томский приборный завод», 
тел. (4912) 44-06-61
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В соответствии с требованиями директив в странах ЕЭС

™ Утилизация электрического и электронного
оборудования (директива применяется в странах 
Евросоюза и других европейских странах, где 
действуют системы раздельного сбора отходов)

Данный знак обозначает, что данное устройство нельзя утили­
зировать вместе с прочими бытовыми отходами. Его следует 
сдать в соответствующий приемный пункт переработки электри­
ческого и электронного оборудования. Неправильная утилизация 
данного изделия может привести к потенциально негативному вли­
янию на окружающую среду и здоровье людей, поэтому для предот­
вращения подобных последствий необходимо выполнить специаль­
ные требования по утилизации этого изделия. Переработка данных 
материалов поможет сохранить природные ресурсы. Для получения 
более подробной информации о переработке этого изделия обра­
титесь в местные органы управления, службу сбора бытовых отхо­
дов или в магазин, где было приобретено изделие.
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