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Уважаемый покупатель!

Вы приобрели Аппарат для локальной гипотермии «ХОЛОД-01» (далее по тексту – аппарат), предназначенный для местного контактного охлаждения поверхностных слоев биологической ткани с целью достижения терапевтического эффекта при различных патологических процессах и проведения косметического криомассажа.
Пожалуйста, внимательно ознакомьтесь с данным Руководством по эксплуатации, которое является документом, удостоверяющим гарантированные заводом-изготовителем основные технические параметры и характеристики аппарата, показания и противопоказания к применению, порядок использования аппарата по назначению и его безопасность.

Это позволит Вам оптимально использовать возможности аппарата «ХОЛОД-01» по лечению и профилактике широкого спектра заболеваний как в условиях физиотерапевтических отделений лечебно-профилактических учреждений, так и самими пациентами в домашних условиях  по рекомендации врача.
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 Внимание! Проведение процедур самим пациентом в домашних условиях не требует специальной подготовки и специальных навыков. Для работы с аппаратом необходимо предварительно изучить руководство по эксплуатации, ознакомиться и правильно выполнять методики лечения. Это обеспечит наиболее эффективное применение аппарата.
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Внимание! В случае возникновения вопросов по применению аппарата «ХОЛОД-01» следует позвонить по телефону на бесплатную «горячую линию» завода 8 800 200 01 13 или проконсультироваться у врача-физиотерапевта по месту жительства.
Пожалуйста, сохраняйте Руководство по эксплуатации в течение всего срока службы аппарата. При передаче аппарата «ХОЛОД-01» третьим лицам вместе с ним необходимо передать и Руководство по эксплуатации.

Символы на аппарате
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Предупреждения, связанные с безопасностью и эффективностью эксплуатации.
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Рабочая поверхность защищена  усиленной изоляцией.
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Соответствие отечественным нормативным документам.
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Эксплуатируется при температуре окружающего воздуха от +10 до +28 ºС.
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УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

Гипотермия — надежная и безопасная технология

При надлежащем применении и соблюдении необходимых требований безопасности способ гипотермии вполне безопасен для медперсонала, пациентов и окружающей среды. Вместе с тем, безопасность способа гипотермии зависит не только от устройства. В значительной степени она обуславливается корректностью Ваших действий и выполнением всех указаний по соблюдению норм и требований безопасности. 

К выполнению лечебных или профилактических процедур с использованием Аппарата приступайте только после ознакомления с настоящим Руководством по эксплуатации, обращая особое внимание на указания по безопасности, которые отмечены восклицательным знаком (!):
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! – предупреждает об опасности для человека.
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ВНИМАНИЕ! – предупреждает об опасности, связанной с возможным выходом аппарата из строя или об опасности его повреждения.

Работа с электричеством принципиально связана с определенным риском для медицинского персонала и пациентов, поэтому требует неукоснительного выполнения всех указаний по соблюдению всех норм и требований безопасности.
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Проводите процедуры в местах, удобных для включения сетевой вилки в розетку сети электропитания, исключающих натяжение сетевого шнура и кабеля между источником питания и устройством термоэлектрическим, в противном случае используйте сетевые удлинители промышленного изготовления. Аппарат «ХОЛОД-01» следует включать только в исправную розетку с рабочим напряжением сети ~220В/230В.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ включать аппарат в электрическую сеть 220В 50Гц без контура защитного заземления.
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Запрещается поднимать и переносить, а также выдергивать аппарат из розетки за сетевой шнур.
Во избежание повреждений аппарата, берегите его от безнадзорного доступа детей.

Перед проведением процедур проведите внешний осмотр аппарата. Эксплуатация аппарата с поврежденными корпусом источника питания, устройства термоэлектрического или кабелями ЗАПРЕЩЕНА!
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Аппарат должен храниться и использоваться в сухом помещении.
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Не допускайте попадания влаги внутрь источника питания и устройства термоэлектрического при обработке их поверхностей дезинфицирующими растворами. Оберегайте аппарат от сырости, сотрясений и ударов.
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Берегите аппарат от воздействия прямых солнечных лучей и высоких температур. 

После хранения или при транспортировании аппарата при низких температурах его перед использованием следует вы держать не менее 4-х часов при комнатной температуре.
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Не перекручивайте и не перегибайте кабели, храните аппарат после использования в потребительской таре.


Указания по защите окружающей среды: утилизируйте аппарат по окончании его эксплуатации как отходы электроники в специализированных пунктах утилизации.


Исключение ответственности: завод-изготовитель не несет ответственности за повреждения, которые возникли из-за несоблюдения указаний, приведенных выше.

НАЗНАЧЕНИЕ И ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
 Аппарат предназначен для локального контактного охлаждения поверхностных слоев биологической ткани для достижения терапевтического эффекта и проведения косметического криомассажа. Может использоваться в лечебных учреждениях и в домашних условия по рекомендации врача.

 Проведение процедур с помощью аппарата самим пациентом в домашних условиях не требует специальной подготовки и специальных навыков. 

Гипотермическое воздействие обладает следующими  терапевтическими эффектами:

– анальгетический;
– спазмолитический;

– противоотечный;
– противовоспалительный;

– репаративно-регенераторный;
– десенсибилизирующий;

– иммуностимулирующий;
– гемостатический. 

 Конструктивно аппарат (рисунок 1) состоит из устройства термоэлектрического 1 и источника питания 2 с сетевым кабелем.



1 – устройство термоэлектрическое;

2 – источник питания.

На корпусе устройства термоэлектрического (рисунок 2) расположен адаптер 1, охлаждающая рабочая поверхность которого имеет диаметр 30 мм. В состав устройства входит сменная насадка 2 с размером рабочей поверхности 50 мм и сменная насадка 3 с диаметром рабочей поверхности 6 мм. Сменные насадки крепятся к адаптеру устройства термоэлектрического посредством резьбового соединения.  В контакт с биологической тканью вступают рабочие поверхности адаптера или сменных насадок.


1 – адаптер;

2 – сменная насадка с диаметром рабочей поверхности 50 мм;

3 – сменная насадка с диаметром рабочей поверхности 6 мм.

На верхней стороне корпуса устройства термоэлектрического (рисунок 3) установлен индикатор 1, предназначенный для отображения рабочего режима устройства (зеленого свечения) и тревожной сигнализации (красного свечения). Здесь же имеются вентиляционные отверстия:

а) входное вентиляционное отверстие 2 с металлической защитной решеткой;

б) выходные вентиляционные отверстия-жалюзи 3, для обеспечения работы вентилятора, расположенного под защитной решеткой.

ВНИМАНИЕ! На рисунке 3 представлено положение устройства термоэлектрического при подготовке аппарата к работе – вентиляционные отверстия имеют свободный выход на окружающий воздух.



1 – индикатор рабочего режима и тревожной сигнализации;

2 – входное вентиляционное отверстие с защитной металлической решеткой;

3 – выходные вентиляционные отверстия-жалюзи.
Принцип действия аппарата заключается в использовании термоэлектрического эффекта на основе явления Пельтье, когда через цепь двух разнородных материалов пропускается постоянный ток, при этом один из них начинает нагреваться, а другой - охлаждаться. В качестве источника холода использован термоэлектрический элемент Пельтье, охлаждающая поверхность которого находится в термическом контакте с адаптером устройства термоэлектрического, а нагреваемая поверхность принудительно охлаждается вентилятором, размещенным внутри корпуса  устройства термоэлектрического.

Хранение и транспортирование

В процессе эксплуатации после использования по назначению аппарат должен храниться в потребительской упаковке.

Доставка аппарата на обмен или ремонт должна осуществляться в потребительской упаковке в полной комплектности, согласно данного руководства. 

Аппарат выдерживает хранение в неотапливаемых хранилищах при температуре воздуха от -50 °С до +40 (С, относительной влажности воздуха не более 98%.

Аппарат транспортируется всеми видами закрытого транспорта по ГОСТ Р 50444-92 в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта в условиях 5 по ГОСТ 15150-69 при температуре воздуха от -50 (С до +50 (С и относительной влажности не более 98%.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

  Возможные варианты поставки изделия приведены в таблице 1.

Таблица 1

	Наименование
	Количество

	Аппарат для локальной гипотермии «ХОЛОД-01»

Насадка с диаметром рабочей поверхности 50 мм

Насадка с диаметром рабочей поверхности 6 мм 

Руководство по эксплуатации

Инструкция по применению

Футляр
	1

1

1

1

1

1


ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Заболевания и травмы опорно-двигательного аппарата:
● травмы мягких тканей, связок, сухожилий, суставов;

● переломы длинных трубчатых костей;

● постиммобилизацонные, посттравматические, послеоперационные контрактуры;

● состояния после артростатических операций на коленном суставе;

● состояния после эндопротезирования коленного и тазобедренного суставов;

● деформирующие полиостеоартрозы;

● эпикондилиты;

● плечелопаточные периартриты;

● тендовагиниты.

Хирургическая патология:
● раны и трофические язвы;
● пролежни;

● ожоги;
● келоидные рубцы.

Ревматологическая патология:
● артриты (ревматоидный, псориатический, подагрический и др. этиологии) 1-2 стадии активности воспалительного процесса без системных проявлений;
● серонегативный спондилоартрит, болезнь Бехтерева 1-2 стадии активности воспалительного  процесса без системных проявлений.

Неврологическая патология:
● остеохондроз с болевым и мышечно-тоническим синдромами;

● невралгия тройничного нерва;

● нейропатия лицевого нерва;

● рассеянный склероз и рассеянный энцефаломиелит;

● шейный остеохондроз с недостаточностью кровообращения в вертебробазилярном бассейне;

● миофасциальный синдром;

● спастические парезы и гемипарезы;

● дорсопатии;

● фантомные боли

● мигрени. 

Заболевания кожи:

● воспалительные заболевания кожи (угревая сыпь, дерматит);

● нейродермит;

● атопический дерматит.

Косметология:
● возрастные изменения кожи;

● состояния после хирургических операций  в косметологии лица и тела.


ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ  К ЛОКАЛЬНОЙ ГИПОТЕРМИИ
–
заболевания периферических сосудов: болезнь Рейно, варикозная болезнь вен, облитерирующий атеросклероз и эндартериит;

–
серповидноклеточная анемия;

–
холодовая бронхиальная астма;

–
ИБС с приступами стенокардии, провоцируемыми холодовым фактором;

–
гиперчувствительность к холодовому фактору;

–
лихорадочные состояния (температура тела выше 38 ºС);

–
кахексия;

–
тяжелые заболевания сердечно-сосудистой системы с декомпенсацией кровообращения;

–
гипертоническая болезнь 3 стадии, кризовое течение;

–
активный туберкулез легких с выраженной интоксикацией;

–
системные заболевания крови с стадии обострения;

–
эпилепсия с частыми развернутыми припадками;

–
истерия с судорожными припадками;

–
психозы с явлениями психомоторного возбуждения;

–
сахарный диабет тяжелая форма с декомпенсацией;

–
сирингомиелия;

–
хроническая почечная недостаточность с декомпенсацией;

–
хроническая печеночная недостаточность с декомпенсацией;

–
системные коллагенозы.

ПОРЯДОК ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

Подготовка аппарата к работе

После хранения аппарата в холодном помещении перед использованием дайте ему прогреться до комнатной температуры в течение 4 ч.

При необходимости наружные поверхности аппарата продезинфицируйте способом двукратного протирания салфеткой из бязи или марли, смоченной в растворе, разрешенным к применению в медицинской практике для изделий из пластмасс и металлов, с интервалом между протираниями 10-15 мин (при обработке салфетка должна быть отжатой во избежание попадания раствора внутрь изделия). 

Порядок работы с аппаратом

Включите вилку сетевого кабеля источника питания в розетку.

Убедитесь, что:

а)
индикатор зеленого свечения на источнике питания светится;

б)
вентилятор под защитной решеткой на корпусе устройства термоэлектрического вращается – слышен характерный шум.
в)
индикатор зеленого свечения на корпусе устройства термоэлектрического мигает;
ВНИМАНИЕ! В случае если один из выше указанных признаков правильной работы устройства отсутствует – необходимо обесточить устройство и обратиться в сервисную службу.

ВНИМАНИЕ! Источник питания в процессе работы будет нагреваться, поэтому запрещается накрывать источник питания любыми материалами препятствующими естественному его охлаждению.

ВНИМАНИЕ! 1.
Запрещается перекрывать вентиляционные отверстия на устройстве термоэлектрическом (рисунок 3) поскольку это может нарушить работу устройства.
2.
Запрещается класть термоэлектрическое устройство вентиляционными отверстиями на поверхность – при этом значительно снижается приток охлаждающего воздуха, что может вызвать перегрев устройства термоэлектрического.

Не более чем через 10 мин (при температуре окружающего воздуха не более +28 ºС) температура на рабочей поверхности адаптера устройства термоэлектрического достигнет заданного значения и можно приступать к процедуре, при этом индикатор на устройстве термоэлектрическом должен непрерывно светиться ЗЕЛЕНЫМ цветом. 

Удерживайте устройство термоэлектрическое за рукоятку корпуса. 

Осуществите непосредственный контакт рабочей поверхности адаптера с проблемной областью и проводите гипотермическое воздействие в строгом соответствии с Инструкцией по применению.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Во избежания нанесения травмы следите, что бы длинные волосы не попали в отверстие с защитной металлической решеткой на верхней крышке устройства термоэлектрического.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
 Необходимо обратить особое внимание на то, что некорректное выполнение процедуры (главным образом длительный контакт рабочей поверхности с биологической тканью на одном месте) может привести к негативным реакциям:

– покраснение участка кожи – обморожение 1-й степени;

– образование пузырей – обморожение 2-й степени;

– омертвение (некроз) – обморожение 3-й степени.

Таким образом, если удерживать адаптер (насадку) неподвижно на биологической ткани на одном месте в течение продолжительного времени (более 30 секунд) ВОЗМОЖНО ПОЛУЧЕНИЕ ХОЛОДОВОГО ОЖОГА с последующей некротизацией ткани!
Основной признак обморожения –  белое ишемическое пятно даже без выраженного болевого ощущения!

Продолжительность холодового воздействия до возникновения негативных реакций различна и зависит от  нескольких факторов: в первую очередь – индивидуальных свойств и структуры кожных покровов конкретного человека, во-вторых – снижения чувствительности к холодовому воздействию, например, с возрастом или при некоторых заболеваниях. Поэтому, при проведении процедуры по стабильной методике необходим периодический (через 10-15 сек) контроль за состоянием поверхности кожного покрова  в области воздействия.
Для увеличения площади обрабатываемой поверхности присоедините (резьбовое соединение) к адаптеру сменную насадку большего диаметра. При установке насадки внутреннюю её поверхность желательно смочить водой. 

Для проведения точечных воздействия используйте насадку с диаметром рабочей поверхности 6 мм.

Примечания.
1. На охлаждающей рабочей поверхности адаптера или насадок неизбежно образование ледяной или снеговой «шапки» - конденсата, являющейся естественным процессом вымораживания влаги воздуха.

2. Признаком нулевой температуры является оттаивание образовавшейся «шапки» на адаптере устройства или сменной насадке.

ВНИМАНИЕ! Смену насадок проводить при теплом (оттаявшем) адаптере устройства термоэлектрического.
Для этого необходимо:

–
отключить аппарат от сети 220В;

–
дождаться оттаивания адаптера или сменной насадки;

–
присоединить или отсоединить сменную насадку;

–
для продолжения работы с аппаратом снова включить аппарат в сеть 220В.
Если через 15 мин адаптер устройства термоэлектрического или сменная насадка не охладились и индикатор зажегся непрерывно красным свечением – это означает неисправность устройства термоэлектрического и необходимо обратиться в сервисную службу.

Если индикатор на устройстве термоэлектрическом мигает красным свечением – это свидетельствует о том, что температура на рабочей поверхности ниже минус 12 ºС. В этом случае необходимо отсоединить аппарат от сети 220В, выдержать до полного оттаивания конденсата на адаптере устройства термоэлектрического или сменной насадке и вновь включить аппарат в сеть 220В.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание аппарата сводится к, профилактическому осмотру, очистке от пыли и грязи и периодическому контролю его работоспособности.

Профилактический осмотр производится не реже одного раза в три месяца. При этом необходимо обращать внимание на целостность кабелей, вилки, сетевого шнура, корпусов источника питания и устройства термоэлектрического.
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
1.
По электробезопасности аппарат выполнен по классу защиты I с рабочей частью по степени защиты от поражения электрическим током по типу ВF ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88).

2.
Аппарат работоспособен при электропитании от сети переменного тока частотой 50 Гц, напряжением (
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3.
Аппарат эксплуатируется в следующих условиях:

–
температура окружающего воздуха от +10 до +28 ºС;

–
относительная влажность воздуха до 85% при температуре +25 ºС.

4.
Электрическая мощность, потребляемая аппаратом, не более 70 В.А.

5.
Способ охлаждения рабочей поверхности – термоэлектрический (элемент Пельтье 35 Вт).
6.
Температура на рабочей поверхности адаптера без тепловой нагрузки – минус 8(1 ºС.
7.
Температура на рабочей поверхности насадки 50 мм без тепловой нагрузки – минус 7(1 ºС. 
8.
Температура на рабочей поверхности насадки 6 мм без тепловой нагрузки – минус 6(1 ºС. 
Температура на рабочей поверхности не регулируется.

9.
Уровень шума – не более 35 дБ.

10.
Продолжительность непрерывной работы – не менее 8 часов;

11.
Время установления рабочих температур после подключения аппарата к сети питания – не более 10 мин.
12.
Наружные поверхности составных частей устройства устойчивы к дезинфекции химическим методом любым раствором, разрешенным к применению в медицинской практике для изделий из пластмасс и металлов.

13.
Средний срок службы аппарата не менее 5 лет.
14.
Состав, габаритные размеры и масса основных составных частей аппарата приведены в таблице 2.

Таблица 2
	Наименование составной части
	Габаритные размеры, мм, не более
	Масса, кг, не более

	
	длина
	ширина
	высота
	

	Устройство термоэлектрическое
Источник питания
	200

155
	85

140
	80

75
	0,65
0,5


ПЕРЕЧЕНЬ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СТАНДАРТОВ

ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности».

ГОСТ Р 51609-2000 «Изделия медицинские, классификация в зависимости от потенциального риска применения». Раздел 5 (приложение 9 Директивы 93/42/ЕЕС).

ГОСТ Р ИСО 10993.1-99 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования» (ИСО 10993-1:2009).

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учётом основных функциональных характеристик».

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия».

ГОСТ 15150-69 «Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды».

ВОЗМОЖНЫЕ НЕИСПРАВНОСТИ
И СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ
	Описание неисправности
	Вероятная причина
	Действие пользователя или способы устранения

	При включении сетевой вилки источника питания в сеть 220В – не светятся индикатор зеленого цвета на источнике питания и устройстве термоэлектрическом
	1. Отсутствие напряжения сети 220В 

2. Плохой контакт в розетке сети 220В

3. Нарушение целостности сетевого кабеля на источнике питания
4. Выход из строя источника питания
	Убедитесь в наличии сети 220В.
Убедитесь в наличии сети 220В.

Обратиться в сервисную службу

Обратиться в сервисную службу

	При включении сетевой вилки источника питания в сеть 220В – светятся индикатор зеленого цвета на источнике питания, но на устройстве термоэлектрическом не светится индикатор зеленого свечения и не работает вентилятор
	Нарушение целостности соединительного  кабеля между источником питания и устройством термоэлектрическим
	Обратиться в сервисную службу.


	Через 15 мин после включения сетевой вилки источника питания в сеть 220В  – светится индикатор зеленого цвета на источнике питания, а на устройстве термо-электрическом  работает вентилятор и непрерывно светиться индикатор красного цвета 
	Выход из строя устройства термоэлектрического


	Обратиться в сервисную службу. 



	После включения сетевой вилки источника питания в сеть 220В – светятся индикаторы зеленого цвета на источнике питания и устройстве термоэлектрическом, но не работает вентилятор на устройстве термоэлектрическом 
	Выход из строя вентилятора
	Обратиться в сервисную службу.
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Дата выпуска ______________________            М.П.

__________________________________
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