	      
	1. Назначение изделия

1.1 Камеры с УФ-излучением для хранения стерильных медцинских изделий Панмед-1Б-«Элекон», Панмед-1С-«Элекон», Панмед-1М-«Элекон» (далее камеры) предназначены для хранения стерильных инструментов с целью предотвращения их вторичной контаминации микроорганизмами.

ВНИМАНИЕ! Камеры не предназначены для стерилизации и дезинфекции инструментов!

1.2 Камеры обеспечивают постоянную готовность к работе инструментов в процессе их длительного (до 7 суток) хранения.

1.3 Камеры предназначены для использования в операционных, перевязочных, стоматологических, гинекологических, косметических кабинетах и других помещениях лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ), где проводится работа с стерильными медицинскими инструментами, удовлетворяющих по микробной обсемененности требованиям, приведенным в Руководстве «Использование ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха в помещениях», Р3.5.1904-04.

2. Технические характеристики

2.1 Питание камер от сети переменного тока

- напряжение, В
       –  220 ± 22;

- частота переменного тока, Гц –    50 ± 0,5.

2.2  В качестве источника бактерицидного излучения в камерах использованы бактерицидные лампы фирмы «Philips», Голландия»  TUV15 W, TUV30 W (Таблица 1).

2.2.1 Физико - технические параметры бактерицидных ламп TUV 15W, TUV 30W (соответственно):

- мощность, Вт





15; 30

- ток, А






0,34; 0,37

- бактерицидный поток, Вт



10,0

- спад излучения после 5000 часов работы, %
15%

- диаметр, мм





28

- длина, мм


                      

437,4; 894,6

2.3 Время непрерывной работы камеры, ч, не менее
168

2.4 Наработка на отказ, ч, не менее


2500

2.5 Условия эксплуатации:

- температура, ºС


                     
от + 10 до + 35

- относительная влажность, %, при t + 25 ºС
80

2.6 Мощность, потребляемая камерами, Вт, не более

Панмед-1Б-»Элекон».

60

Панмед-1С-»Элекон»

45

Панмед-1М-»Элекон»

45
2.7 Масса, кг

Таблица 2
2.8 Габаритные размеры, мм


Таблица 2
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	Примечание: при изготовлении камер с прозрачным сектором - крышкой в электрическую схему камер добавляется лампа дневного света: для камеры Панмед-1Б-«Элекон» TLD-30W/33-640 SLV, для камер Панмед-1С-«Элекон» и Панмед-1М-«Элекон» TLD-15W/33-640 SLV.
Таблица 1.

Тип лампы

Тип камеры

TUV 15 W

Панмед-1С-«Элекон»
Панмед-1М-«Элекон»
TUV 30 W

Панмед-1Б-«Элекон»
Таблица 2.

Тип камеры

Длина,

мм,

не более

Ширина, мм,

не более

Высота, мм,

не более

Масса,

кг,

не более

Панмед-1Б-«Элекон»
600

970

1200

40

Панмед-1С-«Элекон»
600

670

1200

35

Панмед-1М-«Элекон»
400

500

300

16

3. Состав изделия и комплект поставки

3.1. Камеры поставляются в следующей комплектации:

3.1.1 Корпус камеры для хранения простерилизованных изделий - 1 шт.

3.1.2 Бактерицидная лампа (смонтирована в корпусе)
   - 1 шт.

3.1.3 Люминесцентная лампа (для камер с прозрачным сектором):

TLD-30W/33-640 SLV (для Панмед-1Б-«Элекон»)           - 1 шт., 

TLD-15W/33-640 SLV (для Панмед-1С-«Элекон» и 
Панмед-1М-«Элекон»)                                                         - 1 шт.

3.1.4 Устройство индикации режимов работы

          (смонтировано в корпусе)


             - 1 шт.

3.1.5 Ножки камер

         (комплектуются большая и средняя камеры)   
  - 1 компл.

3.1.6 Внутренние решетки (для всех камер)

  - 1 компл.

3.1.7 Наружная решетка

         (комплектуются большая и средняя камеры)
  - 1 шт.

3.1.8 Паспорт камер




            - 1 шт.
3.1.9 Упаковка





            - 1 компл.

Примечание: камеры могут быть изготовлены в двух исполнениях: с крышкой из стекла или металлической.
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	                                  4. Устройство и принцип работы
4.1 Камеры для хранения стерильных изделий состоят из:

– корпус с закрывающей крышкой (светотехническая часть – бактерицидные лампы TUV15W, TUV30W, пускорегулирующая аппаратура – внутри корпуса);

– металлические сетки для укладки простерилизованных инструментов;

– наружная сетка;

4.2 Пускорегулирующая аппаратура выполнена по стартерной схеме.

4.3 Подключение камер к сети электропитания – постоянное с помощью трехпроводного сетевого шнура, один из проводов которого – заземляющий.

4.4 Принцип работы основан на применении УФ-излучения, источником которого является бактерицидная лампа. До 80 % излучения приходится на излучение с длиной волны 253,7 Нм, обеспечивающее максимальное бактерицидное действие.

4.5 Бактерицидная лампа включена постоянно. Сектор крышки камер перекрывает бактерицидную лампу, обеспечивая защиту пользователя от воздействия УФ-излучения бактерицидной лампы.

4.6 Целесообразно использовать камеру в режиме постоянного включения, делая перерывы в работе только на перезагрузку, При таком режиме работы бактерицидные лампы подлежат замене через 8000 часов.

4.7 Камеры с прозрачным сектором - крышкой, снабжены лампой дневного света, которая включается при включении двухпозиционного выключателя, горит постоянно и предназначена для того, чтобы сгладить утомляющее действие голубого свечения из камер на глаза пользователя. Прозрачная крышка позволяет визуально наблюдать расположение инструментов внутри камер, тем самым обеспечивается оперативность работы.

На панель блока управления вынесены: 

Выключатели  "УФ", "Осв"; в одноламповом (без стекла) только "УФ".
· Таймер, который выполняет вспомогательную функцию и облегчает работу медицинского персонала. Индикатор  имеет четыре разряда и показывает: текущее время, время суммарной наработки бактерицидной лампы до 9999 часов (8000 часов),  время открывания крышки, количество сбросов времени наработки (при замене бактерицидной лампы). 
Светодиоды: 

красный - "подготовка инструментов к использованию" 
зеленый - "инструменты к использованию готовы" 

показывают текущие этапы обработки внутреннего объема камеры 
УФ-излучением в соответствии с порядком работы.
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	                                Звуковая и световая сигнализация.

В камере установлен пьезоизлучатель, издающий звуковой сигнал, который включается  вместе  с  мигающими светодиодами после открывания крышки и предупреждает, что время открывания дверцы камеры ограничено,

при этом на индикаторе  идёт прямой отсчёт этого времени в секундах и минутах.

      Таймер автоматически устанавливает время обработки объема камеры после включения 25 мин, при открытие крышки до 5 сек – обработка инструмента 5мин, 

от 5 сек. до 10мин – обработка инструмента  25мин., что индицируется светодиодами  «Подготовка» - красный и «Готовность» - зелёный  автоматически.           
    Кнопка " время “  переводит из любого состояния таймера в режим   

  “текущее время”, которое устанавливается кнопками "часы" и "минуты"
    Таймером ведётся подсчёт времени наработки бактерицидной лампы.

   Кнопка «Нараб» переводит индикатор таймера в режим показа наработки бактерицидной лампы в часах..

   Сброс показаний наработки при замене УФ лампы. 
Нажать кратковременно кнопку  «Нараб» и  нажать ещё раз кнопку  «Нараб» с удерживанием и последующим одновременным нажатием кнопок  «Часы», «Мин».
На дисплее произойдёт сброс показаний на «0 0 0 0». 

   Просмотр количества сбросов наработки (соответствует количеству заменённых ламп УФ).

Нажать кратковременно кнопку  «Нараб» и  нажать ещё раз кнопку  «Нараб» с удержанием и последующим одновременным нажатием кнопки «Время» при этом на дисплее появятся символы «СН» и показания счётчика сбросов.

При вводе камеры в эксплуатацию проверить  счётчик сбросов наработки и записать показания в паспорт камеры.
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	5. Меры безопасности

ВНИМАНИЕ! Камеры без заземления не включать!

5.1 Камеры по электробезопасности относятся к классу защиты I, тип В в соответствии с требованиями ГОСТ 12.2.025.

5.2 ВНИМАНИЕ! Предприятие - изготовитель камер не несет ответственности за безопасность при эксплуатации камер в случае отсутствия заземления или неправильном заземлении во внешней электрической сети.

5.3 Предприятие - изготовитель не несет ответственности за безопасность при эксплуатации камер в случае подключения камер к внешней электрической сети без использования кабеля с вилкой, которые поставляются вместе с изделием. 

5.4 Перед включением камер в электрическую сеть визуально убедитесь в исправности шнура, вилки и розетки.
5.5 Все работы по устранению неисправностей и ремонту камер должны выполняться организациями, имеющими право на ремонт и ТОЛЬКО ПОСЛЕ ОТКЛЮЧЕНИЯ КАМЕР ОТ СЕТИ.

5.6 К эксплуатации камер допускаются только лица ознакомившиеся с настоящим паспортом и прошедшими инструктаж в соответствии с «Правилами технической эксплуатации электроустановок».
5.7 При смене ультрафиолетовой лампы или люминесцентной лампы следует соблюдать осторожность, не допуская нарушения целостности колбы лампы. В случае ее повреждения необходимо все осколки лампы и место, где разбилась лампа промыть 1 % раствором марганцовокислого калия или 20 % раствором хлористого железа для нейтрализации остатков ртути.

5.8 Прямое УФ-излучение вредно воздействует на кожу и слизистые, поэтому при возникновении любой неисправности, при которой прямое уф - излучение проникает наружу, камеры подлежат контролю и ремонту.
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	6. Подготовка к работе

6.1 Распакуйте камеру и освободите ее от упаковочного материала, очистите от пыли.

6.2 После транспортирования камер в условиях отрицательных температур перед включением в сеть ее выдерживают в помещении при комнатной температуре в течение 24 часов.

6.3 Проверить комплектность камер.

6.4 Сборка большой и средней камер проводят в следующей последовательности:

-осуществляют сборку ножек, прикручивают колеса, устанавливают наружную сетку и прикручивают ее к ножкам винтами М4;

-устанавливают корпус камеры на ножки и закрепляют винтами М6.

6.5 Малая камера поставляется в собранном виде.

6.6 Перед началом эксплуатации камер проводят их обработку в следующей последовательности:

6.6.1 Для подготовки к работе камер (за исключением разъемов и поверхности бактерицидной лампы) тщательно (изнутри и снаружи) промывают с помощью одного из средств, разрешенных в Российской Федерации для предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения. Остатки средств смывают кипяченной питьевой водой. Лампу протирают стерильным марлевым тампоном, смоченным 96% этиловым спиртом (тампон должен быть отжат). Внутренние поверхности камеры двукратно (с выдержкой в течение 30 минут после каждой обработки) протирают ветошью, смоченной 6 % раствором перекиси водорода, затем поверхности протереть насухо сухой стерильной ветошью.

Решетки стерилизуют воздушным или паровым методом, предварительно упаковав в стерильный упаковочный материал, разрешенный в РФ для стерилизации указанными методами. Решетки устанавливают в камеры после окончания цикла обработки камер 6 % раствором перекиси водорода.

6.7 Перед подключением к сети, убедитесь, что ее напряжение и мощность соответствуют параметрам указанным на камере.

6.8 Камеры подключаются установкой штепсельной двухполюсной вилки с заземляющим контактом в соответствующую розетку электрической сети.

6.9 Перед началом эксплуатации камеры включают в сеть.

После выполнения П.П.6.1-6.8 закрывают переднюю крышку камеры, включают в сеть и включают УФ-лампу на 25 минут. После этого камера готова к размещению стерильного инструмента.
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	7. Порядок работы

7.1 Загрузку камер стерильными инструментами проводит персонал, одетый в стерильную спецодежду и стерильные резиновые перчатки.

7.2 Стерильные инструменты необходимо раскладывать стерильным корнцангом или пинцетом в один слой, продвигаясь от задней стенки камер к передней.
7.3 При загрузке инструментов на верхние решетки, на нижней решетке под занятыми верхними решетками инструменты не размещать.

7.4 Время загрузки не должно превышать 5 минут. 

7.5 После первой загрузки камер инструментами крышку камеры закрывают и не открывают в течение 25 минут, с целью воздействия УФ-излучения на микроорганизмы, случайно попавшие при ее загрузке (текущие этапы обработки внутреннего объема камеры определяют по горящим светодиодам). 
Если крышка была открыта более 10 минут, все инструменты вновь подлежат стерилизации, а камера повторной перезагрузке. 
Стерильные инструменты допускается хранить в камере с включенной бактерицидной лампой не более 7 суток. 
По истечении 7 суток эксплуатации камера должна быть подвергнута обработке согласно эксплуатационной документации, а оставшиеся в камере неиспользованные инструменты должны быть вновь простерилизованы одним из разрешенных для этого методом. 
Звуковой сигнал, издаваемый пьезоэлементом, вмонтированным в корпус камеры и световая сигнализация светодиодами включается после открывания дверцы и предупреждает мед. персонал, что время нахождения камеры с открытой дверцей ограниченно режимами поддержания стерильности. 

7.6 Подготовка камер к эксплуатации повторяется не реже, чем раз в 7 дней. При этом камера должна быть вновь подвергнута обработке по указанной выше методике п.6.6, а оставшиеся в камере неиспользованные инструменты должны быть повторно простерилизованы.

7.7 В процессе работы камеры после изъятия изделия (при продолжительности не более 5 сек.) крышку камеры закрывают и не открывают в течение 5 мин (контроль по светодиодам). При увеличении времени нахождения крышки камеры в открытом положении (но не более 10 мин.) следующее изъятие инструментов из камеры - через 25 мин. (контроль по  светодиодам). 
Простерилизованные инструменты допускается сохранять в закрытой камере с включенной УФ-лампой максимально до 7 суток.
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	8. Техническое обслуживание и ремонт

8.1 Для обеспечения надежной работы камер своевременно проводите техническое обслуживание, пользуясь при этом настоящим паспортом.

8.2 При всех видах технического обслуживания соблюдайте меры безопасности. 
8.3 Виды технического обслуживания, их периодичность и содержание работ приведены в таблице 3.

8.4 В случае обнаружения при техническом обслуживании несоответствия камеры или отдельных ее узлов техническим характеристикам, указанным в разделе 2, дальнейшая эксплуатация камер не допускается и они подлежат ремонту или замене.

8.5 На техническое обслуживание камеры предъявляются совместно с эксплуатационной документацией, входящей в комплект поставки.

8.6 При проведении периодического технического обслуживания, вилка сетевого кабеля должна быть отключена от сети питания.

8.7 Замена УФ-лампы должна проводиться через 8000 часов наработки.

8.8 Текущий ремонт камер производится с целью восстановления их работоспособности.

8.9 Текущий ремонт камер должен проводиться специалистами ремонтных предприятий.
8.10 При ремонте соблюдать меры безопасности - раздел 5.
8.11 Содержание текущего ремонта:

-обнаружение неисправностей;

-отыскание и устранение неисправностей;

-проверка работоспособности камер после ремонта.

8.12 Обнаружение неисправностей камер и методы их устранения проводят в соответствии с таблицей 4.

8.13 Замену УФ-лампы у камер без устройства индикации режимов работы про водят один раз в год, при ее наработке 8000 часов. Учет времени наработки ведется по журналу.
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	Таблица 3. Техническое обслуживание
Вид технического обслуживания

Кем выполняется, периодичность техобслуживания

Содержание работы, методы и средства проведения техобслуживания

Технические требования

Периодическое техническое обслуживание

Персоналом, занимающимся эксплуатацией

Один раз в месяц

Наружные поверхности камеры протрите тампоном, смоченным раствором дезинфицирующего средства в соответствии с действующими инструктивными/методическими документами по применению конкретных средств, разрешенных в Российской Федерации для дезинфекции поверхностей приборов.

На наружных поверхностях камеры не должно быть пыли и других загрязнений.

Специалистами по ремонту медицинской техники

Один раз в шесть месяцев

Проверка технического состояния.

Проверку технического состояния проводите путем внешнего обследования без применения специальных инструментов и оборудования. Осмотр соединения сетевого шнура.

Не должно быть перегибов и трещин на наружной поверхности шнура.
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	Таблица 4. Характерные неисправности и методы их устранения
Наименование неисправностей, их внешнее проявление

Вероятная причина

Метод устранения

1. При включении сети не загорается бактерицидная лампа

1. Перегорели предохранители

2. Отсутствуют контакты в сетевом шнуре

3. Отсутствует контакт в цепи клемных колодочек крепления лампы.

4. Неисправен стартер.

5. Вышла из строя бактерицидная лампа

1. Заменить предохранители

2. Проверить шнур

3. Проверьте надежность крепления контактов лампы, поворачивая ее в разъемах.

4. Заменить стартер.

5. Заменить

2. Лампа мигает. Но не зажигается

Вышла из строя лампа

Заменить лампу

Примечание: при замене устройства индикации - заменить УФ-лампу на новую.

9. Указания по разборке камер 

и установки ресурса бактерицидной лампы 

(для мастеров по ремонту и обслуживанию техники)
9.1 Отключить камеру от электрической сети.

ВНИМАНИЕ! Прямые ультрафиолетовые лучи могут привести к ожогу глаз и кожи.

9.2 Порядок разборки большой и средней камер:

-при открытой крышке камеры на внутренних боковых поверхностях корпуса выкрутить четыре винта М4, снять верхнекорпусную деталь камеры движением вверх и назад, перевернуть и положить на чистую ветошь. В результате этой операции открывается доступ к электроламповой панели.

Полная разборка камер в порядке, обратном сборке указанном в разделе 6.

9.7 Порядок замены люминесцентной лампы

9.7.1 При снятой верхнекорпусной детали камер провести замену люминесцентной лампы с установкой на посадочное рабочее место, предварительно удостоверившись в исправности цепи накала лампы.
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	10. Правила транспортировки и хранения

10.1 Камеры хранятся в закрытом помещении с естественной вентиляцией при от + 5 º до + 40 º и относительной влажности 80 % при температуре + 25 ºС . 

10.2 Воздух в помещении не должен содержать коррозийных агентов.

10.3 Перед длительным хранением камеры необходимо законсервировать по ГОСТ 9.104-78 для варианта защиты ВЗ-О и внутренней упаковки ВУ - 4 для хранения по группе Ж ГОСТ 15150-69.

10.4 Предельный срок защиты без переконсервации - 3 года.

10.5 Запасные части камер, принадлежности, соединительный кабель, провода заземления оберните двухслойной оберточной бумагой и заклейте клеевыми лентами, паспорт вложите в чехол.

10.6 Транспортирование камер осуществляется любыми видами транспорта, кроме морского, в которых обеспечивается температура воздуха 
от  – 5 ºС до + 50 ºС.

10.7 Складировать камеры ТОЛЬКО В УПАКОВАННОМ ВИДЕ НЕ БОЛЕЕ ЧЕМ В ТРИ РЯДА ПО ВЫСОТЕ.



	Подпись  и  дата
	
	

	Инв. № дубликата
	
	

	Взамен инв. №
	
	

	Подпись  и  дата
	
	

	Инв. №  подл.
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	ЭМ.КХМИ01.0 ПС, ЭМ.КХМИ02.0 ПС,  ЭМ.КХМИ03.0 ПС
	Лист

	
	
	
	
	
	
	
	
	13

	
	
	Изм.
	Лист
	№ документа
	Подпись
	Дата
	
	

	     
	11. Свидетельство о приемке
Камера для хранения простерилизованных изделий

_______________________

     (тип камеры)




Заводской номер ___________________ соответствует техническим условиям     ТУ 9452-003-48364183-2007 и признана годной к эксплуатации.

Дата выпуска ________________________________

М.П.

                       _________________________________

              Подпись лиц, ответственных за приемку
12. Гарантийные обязательства

12.1 Предприятие - изготовитель гарантирует нормальную работу камер для хранения простерилизованных изделий в течение всего гарантийного срока при соблюдении потребителем правил эксплуатации и хранения.

12.2 Гарантийный срок службы камер - 1 год со дня продажи.

12.3 Гарантийный срок хранения камер 6 месяцев со дня изготовления.

12.4 Назначенный срок службы камер пять лет. Критерием предельного состояния является экономическая нецелесообразность восстановления камер ремонтом.

12.5 Гарантийный и послегарантийный ремонт камер должен проводиться соответствующими организациями.

12.6 Предприятие - изготовитель не несет ответственности за камеры в случае нарушения потребителем установленных правил эксплуатации, хранения или транспортирования.

12.7 ГАРАНТИЙНЫЙ РЕМОНТ НЕ ПРОИЗВОДИТСЯ:

-при выходе камер из строя по вине потребителя;

-при отсутствии паспорта на камеру;

-при несовпадении номера в паспорте и номера на камере.

Адрес предприятия - изготовителя ООО «Элекон-М»: Россия, 249035, Калужская область, г.Обнинск, ул.Ленина, дом 121, а/я 5001.

Телефон/факс: (48439) 5-25-10, (477) 360-43-12, 360-43-11.
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	13. Сведения о рекламациях
В случае отказа в работе камеры в период гарантийного срока необходимо составить технически обоснованный акт рекламации и сделать выписки из раздела «Свидетельство о приемке» и журнала наработки, повреждений и отказов оборудования у потребителя.

Сведения о предъявленных рекламациях следует регистрировать в таблице:

Дата

Количество

часов работы

камеры с

начала эксплуатации до возникновения

неисправности

Краткое

содержание

неисправности

Дата

направления

рекламации и номер письма

Меры,

принятые по рекламации

Примечание
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	14. Сведения об упаковке

14.1 Камеры для хранения простерилизованных изделий должны быть упакованы в полиэтиленовые мешки, которые укладываются в картонные коробки по ГОСТ 9142 или деревянные ящики по ГОСТ 5959.

14.2 Документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и помещена в упаковочный ящик.

15. Свидетельство об упаковке

Камера для хранения изделий ___________________________
                Обозначение

заводской номер___________________________________

упакована согласно требованиям предусмотренным настоящим паспортом.

Дата упаковки _____________________________________
Упаковку произвел _________________________________ (подпись)
Изделие после упаковки принял ______________________ (подпись)

(дата, штамп организации)

М.П.
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	ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

на ремонт изделия в течение гарантийного срока
изделие медицинской техники – камера с УФ-излучением для хранения простерилизованных
изделий_________________________

                            (тип камеры)

                 

Номер и дата ________________________________________________



         (заполняется заводом – изготовителем)

Приобретен _________________________________________________



   (дата, подпись, штамп торгующей организации)

Введен в эксплуатацию _______________________________________





         (дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным предприятием города
____________________________________________________________

(дата, штамп организации)

Адрес предприятия - изготовителя ООО «Элекон-М»:

Россия, 249035, Калужская область, г.Обнинск, ул.Ленина, дом 121, а/я 5001.

Телефон/факс: (48439) 5-25-10, (477) 360-43-12, 360-43-11.

Подпись и печать

Руководителя учреждения владельца изделия
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