ТЕРМОИНДИКАТОР
ДЛЯ КОНТРОЛЯ ХОЛОДОВОЙ ЦЕПИ «ТЕРМОТЕСТ»

(электронный)

Внесено в Государственный реестр изделий медицинского

 назначения и медицинской техники

№ ФС 01012006/3878-06 от 30.11.2006г
 Руководство по эксплуатации 

Руководство по эксплуатации предназначено для ознакомления с принципом работы термоиндикатора для контроля холодовой цепи «Термотест» (далее – электронный термоиндикатор, термотест) и устанавливает правила его эксплуатации.

1. ОПИСАНИЕ И РАБОТА.

1.1. Назначение термотеста.

Термоиндикатор для контроля холодовой цепи «Термотест» полностью удовлетворяет требованиям нормативных документов Роспотребнадзора:

• СП 3.3.2.1248-03 «Условия транспортирования и хранения медицинских иммунобиологических препаратов» (утв. Главным государственным санитарным врачом РФ 20 марта 2003 г.) 

• СП 3.3.2.2329-08 «Изменения и дополнения №1 к санитарно-эпидемиологическим правилам СП 3.3.2.1248-03 «Условия транспортирования и хранения медицинских иммунобиологических препаратов» (утв. Главным государственным санитарным врачом РФ 18 февраля 2008 г.)

• СП 3.3.2342-08 «Обеспечение безопасности иммунизации» (утв. Главным государственным санитарным врачом РФ 03 марта 2008 г.)

• МУ 3.3.2.2437-09 «Применение термоиндикаторов для контроля температурного режима хранения и транспортирования медицинских иммунобиологических препаратов в системе «холодовой цепи» (утв. Главным государственным санитарным врачом РФ 21 января 2009 г.)

и предназначен   для контроля за соблюдением правил транспортиро​вания медицинских иммунобиологических препаратов всеми видами транспорта (в том числе вручную) в упаковке производителя, термоконтейнерах, и хранения препаратов на фармацевтических пред​приятиях и фармацевтических складах, в лечебно-профилактических учреж​дениях, поликлиниках, аптеках, Центрах гигиены и эпидемиологии,  школах и детских садах, организациях и учреждениях,  в т.ч. и дистрибью​тор​ских  фирмах, задействованных на всех четырех  уровнях «холодовой цепи».

1.2.  Устройство и принцип работы.

1.2.1. Электронный термоиндикатор состоит из микросхемы, литиевого  источника питания и группы термодатчиков, которые установлены на корпусной плате, помещенной в пластмассовый корпус. 

1.2.2. Принцип работы электрон​ного термоиндикатора основан на:

· измерении температуры среды, в которой находится термотест, и времени нахождения в указанной среде;

· сравнении измеренных величин температуры и времени с установленными при настройке и программировании термотеста;

· сигнализации о результатах указанного сравнения.

1.2.3. Учет показаний термотеста. Средством индикации термотеста  (сигнализации о результатах измеренных величин температур и времени) является жидкокристаллический дисплей (далее ЖКИ). ЖКИ представляет собой визуально-дискретное средство индикации, на экране которого активируются специальные метки (зоны) в виде темных прямоугольников, либо треугольников. По активированной метке определяется длительность воздействия определенного температурного интервала.

1.3. Классификация термотеста:

· климатическое исполнение по ГОСТ 15150-69 – УХЛ 4.2 с ограничением температур эксплуатации и транспортирования;

· в зависимости от воспринимаемых механических воздействий по ГОСТ Р 50444-92 – изделие группы 3;

· в зависимости от потенциального риска применения по ГОСТ Р 51609-2000 – класс 1;

· по требованиям безопасности в соответствии с ГОСТ Р 51350-99 – изделие с внутренним источником питания класса III;

· в зависимости от возможных последствий отказа в соответствии с ГОСТ Р 50444-92 и РД 50-707-91 – класс Б.

1.4. Комплектность.

1.4.1. Один комплект термоиндикаторов помещается в одну потребительскую упаковку.

1.4.2. Один комплект состоит из термотестов в количестве 1,2 или 5 штук, настоящего руководства по эксплуатации и контрольных карточек индикаторов (ККИ) в количестве, соответствующем количеству индикаторов. 

1.4.3. Каждый термоиндикатор имеет собственный персонифицированный номер. Персонифицированный номер наносится:

·  на этикетку оборотной стороны пластмассового корпуса термотеста;

· на индивидуальную фольгированную светонепроницаемую упаковку с наружной стороны;

·  дубликат этого номера на бумажном носителе с клеевым слоем вкладывается внутрь индивидуальной фольгированной светонепроницаемой упаковки. 

 Дубликат предназначен для вклейки номера термотеста  в «Журнал движения МИБП».

1.4.4. К каждому комплекту термотестов прилагается один «Журнал движения МИБП».

1.5. Технические характеристики.

	Наименование параметра, единицы измерения
	Электронный термоиндикатор

	Масса, г
	20,0±5,0

	Длина, мм
	48,0±2,0

	Ширина, мм
	30,0±2,0

	Толщина, мм
	11,0±2,0

	Нижнее пороговое значение температуры, ºС
	–20±0,5

	Верхнее пороговое значение температуры, ºС
	+45±0,5

	Время воздействия запороговой температуры, необходимое для её индикации, температурные интервалы
	См. пункт

2.2.4.

	Средний срок сохраняемости (годности),  не менее
	Один год

	Вероятность безотказной работы, не менее
	0,97

	Средний ресурс, час, не менее
	2160 (3 месяца)

	Температура хранения и транспортировки термотестов, °С:

· пониженная, не менее

· повышенная, не более
	+5

+40


2. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ.

2.1.  Подготовка электронного термоиндикатора к работе.

2.1.1.  Проверить комплектность, срок годности термотеста и целостность потребительской упаковки и индивидуальной фольгированной светонепроницаемой упаковки.
Запрещается использование термотеста:

· с истекшим сроком годности (сохраняемости) – более 1 года с даты изготовления;

· с поврежденной индивидуальной фольгированной светонепроницаемой упаковкой;

· с поврежденным пластмассовым корпусом;

· не допускаются ударные воздействия. НЕ БРОСАТЬ!

2.2. Порядок работы.

Перед  началом  использования каждого термотеста заполняется контрольная карточка индикатора (ККИ). 

В режиме транспортирования: верхняя часть ККИ заполняется отправителем, нижняя – получателем. 

В режиме хранения: ККИ заполняется ответственным лицом, осуществляющим ежедневный контроль  работы холодильного оборудования. Временем окончания контроля считается истечение времени работы термотеста при соблюдении режима. При нарушении контролируемого режима – момент обнаружения нарушения.

В обоих режимах в ККИ записывается персонифицированный номер термоиндикатора.

Соответствующие записи делаются в «Журнал движения МИБП» (поставляется отдельно). 

Данные внесенные в ККИ и  в «Журнал движения МИБП» являются формой отчетности работы термотеста.

2.2.1. Перед извлечением электронного термоиндикатора из индивидуальной фольгированной светонепроницаемой упаковки рекомендуется охладить его до температуры +5 ºС ±3 ºС, выдержав его в течение не менее 30 минут в холодильнике.

2.2.2. Извлечь термотест из индивидуальной фольгированной светонепроницаемой упаковки и визуально проконтролировать целостность пластмассового корпуса. При этом дубликат персонифицированного номера термотеста, прикладываемый к каждому индикатору и находящийся внутри двойной индивидуальной фольгированной упаковки, вклеивается в  «Журнал движения МИБП» в строку соответствующей записи.

ВНИМАНИЕ! Электронный термоиндикатор активируется автоматически при извлечении его из индивидуальной фольгированной упаковки. Извлечение электронного термоиндикатора должно осуществляться в достаточно освещенном месте непосредственно перед его закладкой в контролируемый объект. 

После извлечения термотеста из индивидуальной фольгированной упаковки в течение 2 минут появляется мигающая индикация (мигающая прямоугольная темная метка (зона)) на ЖКИ напротив надписи от +2ºС ≤Т ≤+8ºС норма.

2.2.3. Термотест помещается в контролируемое оборудование:

 Задержка от момента активации «электронного индикатора» до помещения в контролируемую среду не должна быть более 15 мин. 

В режиме транспортирования: электронный термоиндикатор помещается в середине контролируемого объема (размещение непосредственно под крышкой термоконтейнера либо в непосредственной близости от хладоэлементов запрещено). Термоиндикатор необходимо разместить таким образом, чтобы исключить возможность его перемещения между упаковками с медицинскими иммунобиологическими препаратами (далее МИБП) во время транспортировки термоконтейнера  (термосумки). Для исключения перемещения допускается размещение термоиндикатора совместно с ККИ в отдельной пустой упаковке из-под МИБП, которая закладывается по той же схеме. Термоиндикаторы размещают в каждом термоконтейнере (термосумке) партии МИБП во всех случаях, когда время транспортировки МИБП  превышает 1 час.

В режиме хранения: термотест используется в качестве средства контроля (мониторинга) температурного режима при хранении МИБП в холодильниках-прилавках, медицинских и бытовых холодильниках и холодильных комнатах либо камерах (далее холодильниках). В каждый холодильник закладывается по два термотеста. Один непосредственно на коробки с вакциной в наиболее удаленное от источника холода («наиболее теплое») место холодильника, а другой – в «наиболее холодное», где вакцины могут подвергаться вероятному замораживанию (на расстояние не менее 10 см от источника холода). Запрещено размещать термотест на полках дверцы холодильника (см. Приложение 1).

Для осуществления мониторинга температуры во всем объеме холодильной комнаты (камеры) в качестве средств дополнительного контроля рекомендуется использовать несколько термоиндикаторов.

Термотест используется для контроля хранения МИБП в морозильной камере при температуре не ниже  –20ºС (данная температурная позиция заказывается индивидуально).
2.2.4. Термотест позволяет осуществлять анализ характера и причин нарушений «холодовой цепи». Контроль соблюдения/несоблюдения условий «холодовой цепи» осуществляется электронным индикатором по фиксированным показателям температурно-временного режима  с помощью специальных меток (зон) на ЖКИ.

2.2.5. Температурно-временные диапазоны и их соответствие  меткам (зонам) на панели ЖКИ термотеста.
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 +45o С ≤ Т⁰                  (в течение 1 часа)





 +30o С ≤ Т ⁰<  45o C   (в течение 10 часов)





+20o С  ≤ Т⁰ < +30o С  (в течение 20 часов)





  +8o С < Т⁰ < +20o С   (в течение 48 часов)





  +2o С ≤ Т⁰ ≤ +8o С              норма





-0,5o С < Т⁰ < +2o С





-20o С ≤ Т⁰ ≤ -0,5o С    (в течение 1 часа)

2.2.6. Дешифрация показаний термоиндикатора. В зависимости от температурного диапазона, в котором находился термотест и времени воздействия активируется (становится темного цвета) та или иная (прямоугольная или треугольная) метка (зона) в мигающем режиме. Напротив этой активированной метки на этикетке нанесен  соответствующий температурно-временной интервал. При показаниях термотеста, соответствующих  режиму «норма», холодильное оборудование работает в температурном интервале +2o С ≤ Т⁰ ≤ +8o С. Если в контролируемом оборудовании в процессе эксплуатации возникают иные, кроме режима «норма» температурно-временные интервалы, то показания термотеста с режима «норма» меняются на другие (смена индикации меток на экране ЖКИ с температурного интервала «норма» на какой-либо другой температурно-временной диапазон) и эта ситуация считается аварийной. При таком срабатывании термотеста проводится анализ возникшей ситуации, и, при необходимости, осуществляется регулировка холодильного оборудования. Соответствующие записи делаются в «Журнал движения МИБП». После срабатывания термотест не имеет технической возможности восстановления своего исходного состояния и подлежит замене на другой индикатор Термотест.
2.2.6. Внешний вид этикеток термотеста (этикетка лицевой стороны).



2.4. Утилизация термотеста.

 Электронный термоиндикатор утилизируется как медицинские отходы класса А.

Примечание: в холодильник закладываются два термотеста, один контролирует вероятный процесс замораживания, другой – перегрева. Место в холодильнике для контроля перегрева выбирается произвольно – одна из двух указанных на рисунке точек (см. Приложение 1). 
ВНИМАНИЕ! Термотест является точным и достаточно чувствительным прибором, поэтому для четкого соблюдения условий «холодовой цепи» и исключения возможных нарушений температурного интервала при транспортировке и хранении МИБП необходимо выбирать холодильное оборудование строго соответствующее требованиям Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и зарегистрированное в установленном порядке.

Перед первой закладкой термотестов в бытовой холодильник для исключения возможных срабатываний индикатора из-за неправильно выбранного режима работы хладогенератора  рекомендуется удостовериться в том, что в камере бытового холодильника в течение определенного времени выдерживается требуемый температурный режим нормы (+2o С ≤ Т⁰ ≤ +8o С), для чего в контрольные точки заложить термометры и в течение 3-5 суток осуществить мониторинг температур в контрольных точках. Показания термометров необходимо снимать каждый час желательно круглосуточно. При выявлении температурных нарушений необходимо изменить режим работы хладогенератора. После этого в контрольные точки закладываются термотесты.

Данное руководство по эксплуатации термотеста должно находиться на каждом рабочем месте системы «холодовой цепи»,  в каждом кабинете иммунопрофилактики, прививочном кабинете и т.д.

Показания термоиндикаторов снимаются дважды в сутки (утром и вечером) и заносятся  в «Журнал движения МИБП» (поставляется отдельно).

Приложение 1. Схема размещения термоиндикаторов при хранении МИБП.

По вопросам приобретения термоиндикатора для контроля холодовой цепи ТЕРМОТЕСТ обращаться по адресу: 357340 г. Лермонтов Ставропольский край, ул. Нагорная д.4А телефон/факс (87935) 3-77-28, 3-74-65 ООО «ВИАР»
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