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ГОСТ Р 51935—2002 
(ЕН 285—96)

Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

СТЕРИЛИЗАТОРЫ ПАРОВЫЕ БОЛЬШИЕ 

Общие технические требования и методы испытаний

Steam large sterilizers.
General technical requirements and test methods

Дата введения 2003—07—01

1 Область применения

1.1 Настоящий стандарт устанавливает общие технические требования к большим паровым сте­
рилизаторам и определяет методы их испытаний.

Большие паровые стерилизаторы (далее — стерилизаторы) могут быть использованы в здраво­
охранении и при промышленном производстве медицинских изделий.

П р и м е ч а н и е  — Стерилизаторы, соответствующие настоящему стандарту, могут иметь один автома­
тический цикл стерилизации или несколько выбираемых автоматических циклов стерилизации, например с 
разными рабочими температурами (28.3, перечисление б).

1.2 Настоящий стандарт неприменим к малым паровым стерилизаторам, к паровым стерилиза­
торам, используемым для стерилизации фармацевтических растворов, и к стерилизаторам с огневым 
нагревом.

П р и м е ч а н и е  — Требования к стерилизаторам для обработки неупакованных инструментов и посуды 
для немедленного использования в асептических зонах и для стерилизации жидкостей должны быть предметом 
отдельных стандартов.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие стандарты:
ГОСТ 12.2.085—82 Система стандартов безопасности труда. Сосуды, работающие под дав­

лением. Клапаны предохранительные. Требования безопасности
ГОСТ 6651—94 Термопреобразователи сопротивления. Общие технические требования и ме­

тоды испытаний
ГОСТ 23941—79 Шум. Методы определения шумовых характеристик. Общие требования 
ГОСТ 24569—81 Котлы паровые и водогрейные. Маркировка 
ГОСТ 29322—92 (МЭК 38—83) Стандартные напряжения
ГОСТ Р ИСО 11138—2000 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. 

Часть 3. Биологические индикаторы для стерилизации влажным теплом
ГО С ТР ИСО 13683—2000 Стерилизация медицинской продукции. Требования к валидации и те­

кущему контролю. Стерилизация влажным теплом в медицинских учреждениях
ГО С ТР 50267.0.2—95 (МЭК 601-1-2—93) Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 

требования безопасности. 2. Электромагнитная совместимость. Требования и методы испытаний 
ГОСТ Р 51318.14.1—99 (СИСПР 14-1—93) Совместимость технических средств электромаг­

нитная. Радиопомехи индустриальные от бытовых приборов, электрических инструментов и анало­
гичных устройств. Нормы и методы испытаний

ГОСТ Р 51350—99 (МЭК 61010-1—90) Безопасность электрических контрольно-измери­
тельных приборов и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования

Издание официальное
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ГОСТ Р 51402—99 (ИСО 3746—95) Шум машин. Определение уровней звуковой мощности ис­
точников шума по звуковому давлению. Ориентировочный метод с использованием измерительной 
поверхности над звукоотражающей плоскостью

ГОСТР МЭК 61010-2-041—99 Безопасность электрических контрольно-измерительных прибо­
ров и лабораторного оборудования. Часть 2-041. Частные требования к лабораторным автокла­
вам, в том числе использующим пар для обработки медицинских материалов

ИСО 228-1—94° Трубные резьбы для мест, где на резьбах не сделаны уплотнения, работающие 
под давлением. Часть 1. Обозначения, размеры, допуски

3 О пределения

В настоящем стандарте применяют термины по ГОСТР 50267.0.2 и ГОСТ Р 51350, а также сле­
дующие термины с соответствующими определениями:

3.1 активный слив
Слив, расположенный в самой низкой точке стерилизационной камеры для выхода из камеры 

воздуха/неконденсируемых газов или воздуха и конденсата.
3.2 удаление воздуха
Удаление воздуха из стерилизационной камеры и загрузки в объеме, достаточном для обеспече­

ния проникновения пара в загрузку.
3.3 автоматический контроллер
Устройство, которое в соответствии с заранее определенной программой последовательно 

управляет стерилизатором на всех стадиях циклов стерилизации.
3.4 биологический индикатор
Тест-микроорганизм на носителе, содержащийся в первичной упаковке и готовый к применению.
3.5 калибровка
Совокупность операций, устанавливающих соотношение между значением величины, получен­

ным с помощью данного средства измерений, и соответствующим значением величины, полученным 
с помощью эталона, с целью определить действительные метрологические характеристики этого 
средства измерений.

3.6 глубина стерилизационной камеры
Глубина камеры стерилизатора, доступная для стерилизуемой загрузки.
3.7 высота стерилизационной камеры
Высота камеры стерилизатора, доступная для стерилизуемой загрузки.
3.8 ширина камеры
Ширина камеры стерилизатора, доступная для стерилизуемой загрузки.
3.9 температура в стерилизационной камере
Наименьшая температура в камере стерилизатора.
3.10 цикл завершен
Индикация об успешном окончании цикла стерилизации и готовности простерилизованной за­

грузки к выемке из стерилизационной камеры.
3.11 целевая подача пара
Подача пара, производимого для стерилизатора или группы стерилизаторов предназначенным 

для этой цели отдельно стоящим парогенератором.
3.12 дверь
Крышка или иное подобное устройство, служащее для герметичного закрытия стерилизацион­

ной камеры.
3.13 стерилизатор двухстороннего типа
Стерилизатор, имеющий двери с двух противоположных сторон стерилизационной камеры.
3.14 сухой насыщенный пар
Пар температурой и давлением, соответствующими кривой парообразования для воды.

П р и м е ч а н и е  — Это идеальное состояние, которое на практике может отклоняться либо в сторону пе­
регретого пара, либо в сторону влажного пара. Отклонение выражают количественно определением значения 
сухость/влажность.

Стандарт ИСО — во ВНИИКИ Госстандарта России.
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3.15 время выравнивания
Интервал времени с момента достижения в стерилизационной камере температуры стерилиза­

ции и до момента достижения температуры стерилизации во всех точках загрузки.
3.16 защита от неисправностей
Атрибут конструкции стерилизатора, его компонентов или связанных с ним вспомогательных 

средств, способствующий минимизации угрозы безопасности в случае возможного возникновения 
неисправности.

3.17 неисправность
Определение автоматическим контроллером ситуации, когда предварительно заданные пара­

метры переменных цикла стерилизации не были достигнуты.
3.18 время стерилизационной выдержки (выдержка)
Период времени, в течение которого температура во всех точках загрузки поддерживается в 

пределах диапазона температуры стерилизации.

П р и м е ч а н и е  — Время стерилизационной выдержки начинается сразу же по истечении времени вы­
равнивания. Длительность времени стерилизационной выдержки связана с температурой стерилизации.

3.19 проверки при монтаже
Последовательность проверок и испытаний, выполняемых после монтажа стерилизатора на мес­

те использования.
3.20 загрузочная дверь
Дверь стерилизатора двухстороннего типа, через которую загрузку помещают в стерилизацион­

ную камеру перед стерилизацией.
3.21 неконденсируемые газы
Воздух и прочие газы, которые не конденсируются в условиях паровой стерилизации.
3.22 период «плато»
Время выравнивания и время стерилизационной выдержки в сумме.
3.23 сосуд, работающий под давлением
Собирательный термин, включающий в себя стерилизационную камеру, рубашку (если таковая 

имеется), двери и другие элементы, постоянно связанные со стерилизационной камерой.
3.24 контрольная точка в стерилизационной камере
Точка внутри стерилизационной камеры, являющаяся наиболее холодной частью стерилизаци­

онной камеры, что подтверждают документированные данные.
3.25 угроза безопасности
Потенциально пагубное воздействие на людей или окружающую среду непосредственно со сто­

роны самого стерилизатора или его загрузки.
3.26 большой паровой стерилизатор
Паровой стерилизатор, способный по размерам вместить в себя одну или несколько стерилиза­

ционных единиц (модулей) или имеющий полезный объем стерилизационной камеры свыше 54 дм3.
3.27 малый паровой стерилизатор
Паровой стерилизатор, неспособный по размерам вместить в себя стерилизационный модуль 

или имеющий полезный объем стерилизационной камеры менее 54 дм3.
3.28 стерильность
Состояние медицинского изделия, когда оно не содержит жизнеспособных микроорганизмов.
3.29 стерилизация
Процесс умерщвления содержащихся в загрузке микроорганизмов всех видов, находящихся на 

всех стадиях развития.
3.30 стерилизационный цикл
Автоматически выполняемая в стерилизаторе последовательность стадий процесса, целью кото­

рого является стерилизация.
3.31 стерилизационная единица (модуль)
Прямоугольный параллелепипед размерами 300x300x600 мм.
3.32 температура стерилизации
Минимальная температура диапазона температур стерилизации.
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3.33 диапазон температур стерилизации
Допустимый диапазон температур, поддерживаемых в загрузке в течение времени стерилизаци­

онной выдержки.

П р и м е ч а н и е  — Указанные температуры обычно выражают в целых 1радусах Цельсия.

3.34 стерилизатор
Аппарат (устройство), предназначенный для стерилизации.
3.35 стерилизационная камера (камера стерилизатора)
Сборочная единица стерилизатора, куда помещают изделия для стерилизации.
3.36 загрузка стерилизатора (загрузка)
Изделия, которые стерилизуют одновременно в одной камере стерилизатора.
3.37 перегретый пар
Пар, температура которого при любом данном давлении выше температуры, указанной на кри­

вой парообразования для воды.
3.38 тест-микроорганизмы
Культура микроорганизмов, используемая при изготовлении инокулированных носителей для 

контроля стерилизации.
3.39 испытание типа стерилизатора
Испытания для оценки рабочих параметров в целях определения типа стерилизатора.
3.40 разгрузочная дверь
Дверь в двухстороннем стерилизаторе, через которую загрузку вынимают из стерилизационной 

камеры по окончании стерилизационного цикла.
3.41 полезное пространство стерилизационной камеры
Пространство внутри стерилизационной камеры, которое не ограничено закрепленными в ней 

деталями и поэтому пригодно для размещения изделий.

П р и м е ч а н и е  — Полезное пространство выражают в терминах «высота», «ширина» и «глубина» камеры.

3.42 заводские испытания (приемосдаточные)
Серия испытаний, выполняемых на предприятии-изготовителе для доказательства соответствия 

каждого стерилизатора требованиям нормативных документов, в том числе настоящего стандарта.
3.43 валидация
Документированная процедура получения, протоколирования и интерпретации результатов, не­

обходимая для демонстрации того, что процесс неизменно дает продукт, соответствующий предвари­
тельно определенным требованиям.

4 Конструктивные элементы

4.1 Размеры
Полезное пространство стерилизационной камеры должно вмещать одну или несколько стери­

лизационных единиц (модулей).
4.2 Материалы
Материалы, контактирующие с паром, должны:
- быть устойчивыми к воздействию пара и конденсата;
- не влиять на качество пара (приложение А);
- не выделять токсичных веществ в концентрациях, превышающих предельно допустимую кон­

центрацию (ПДК).

П р и м е ч а н и я
1 Из-за большого числа стерилизаторов разных типов и разнообразия их использования невозможно вы­

работать детальные требования к материалам для специфических применений. Покупатель должен обеспечить 
изготовителя информацией об изделиях, подлежащих стерилизации, и специфике их применения.

2 Рекомендации но различным комбинациям материалов приведены в приложении Б.

4.3 Оборудование, работающее под давлением
4.3.1 Общие положения
4.3.1.1 Оборудование, работающее под давлением, должно удовлетворять требованиям Правил 

безопасной эксплуатации сосудов, работающих под давлением [1] и ГОСТ Р МЭК 61010-2-041.
4
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4.3.1.2 Стерилизаторы должны быть оборудованы одной или двумя дверями.
4.3.1.3 Уплотнение двери должно быть заменяемым компонентом. Должны быть обеспечены 

осмотр и очистка поверхности уплотнения двери, входящей в контакт с уплотняемыми поверхностя­
ми, без разборки или демонтажа узла двери.

4.3.1.4 После закрытия двери стерилизатора должна иметься возможность открыть ее без запус­
ка цикла стерилизации.

4.3.1.5 Во время выполнения цикла стерилизации не должно быть возможности открыть дверь 
(двери) стерилизатора, кроме случаев возникновения неисправности.

4.3.2 Двухсторонние стерилизаторы
4.3.2.1 Кроме случаев, продиктованных соображениями обслуживания, не должно быть воз­

можности открыть одновременно более одной двери стерилизатора.
4.3.2.2 Не должно быть возможности открыть разгрузочную дверь до включения индикации о 

завершении цикла стерилизации.
4.3.2.3 Не должно быть возможности открыть разгрузочную дверь при выполнении теста Бови

Дика.
4.3.2.4 Орган управления, используемый для запуска цикла стерилизации, должен быть распо­

ложен на загрузочной стороне стерилизатора.
4.3.3 Контрольные соединители
4.3.3.1 Если в цикл стерилизации входит фаза вакуума, то в соответствии с рисунком 1 стерилиза­

ционная камера или труба, присоединенная непосредственно к стерилизационной камере (за исключе­
нием вакуумной линии), должна быть снабжена контрольным соединителем (присоединительным пат­
рубком). Контрольный соединитель, служащий для подключения контрольно-измерительного прибора, 
должен быть снабжен стандартным колпачком, маркированным буквами «ВТ» (вакуум-тест), и иметь 
уплотнение в виде либо уплотнительного кольца, либо плоской уплотнительной прокладки.

Резьба трубы G1/2 А по ИСО 228-1.

Рисунок 1 — Соединитель для контрольно-измерительного прибора

4.3.3.2 В соответствии с рисунком 2 должен иметься легкодоступный прямой соединительный 
рукав, обеспечивающий проход через него по меньшей мере шести гибких кабелей от датчиков тем­
пературы (термодатчиков).

Резьба трубы G1 А по ИСО 228-1.

Рисунок 2 — Соединительный рукав для термодатчиков

5
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Соединительный рукав с уплотнительным кольцом или плоской уплотнительной прокладкой 
должен быть закрыт стандартным колпачком и защищен мягкой оберткой, обладающей хорошими 
теплозащитными свойствами и механической прочностью. Колпачок должен быть маркирован бук­
вами «ТТ» (температурный тест).

4.3.3.3 Должны иметься контрольные тройники и краны с уплотненными заглушками для обес­
печения подключения образцовых приборов, применяемых для калибровки всех манометров, под­
ключенных к камере и рубашке стерилизатора (6.1.2 и 6.1.4).

4.3.4 Изолирующий материал
За исключением мест, где теплоизоляция может мешать функционированию стерилизатора и 

управлению им, все наружные поверхности должны быть теплоизолированы с целью минимизиро­
вать рассеивание тепла в окружающую среду таким образом, чтобы температура на внешней поверх­
ности теплоизолирующего материала не превышала 55 °С при ее измерении в условиях температуры 
окружающей среды порядка (23±2) °С.

4.4 Каркас, панели, двери, загрузочное и разгрузочное устройства
4.4.1 Стороны стерилизатора, обращенные в зону пользователя, должны быть закрыты защит­

ными панелями. Изготовитель обязан обеспечить пользователя инструкциями по очистке и дезин­
фекции панелей.

П р и м е ч а н и е  — Панельная обшивка долж на иметь покрытие, устойчивое к воздействию чистящих и 
дезинфицирующих средств, указанных изготовителем (из числа разреш енны х в Российской Федерации).

4.4.2 Панельная обшивка стерилизатора должна обеспечивать доступ к нему для выполнения 
работ, связанных с обслуживанием (например, с помощью специального ключа, пароля или особого 
инструмента). Такая обшивка должна быть либо съемной, либо размеры любого проема в ней, обес­
печивающего доступ персонала, должны быть не менее чем 500 мм (ширина) х 1500 мм (высота), при 
этом проем не должен иметь препятствий, затрудняющих доступ.

П р и м е ч а н и я
1 Если оборудование, работающее иод давлением, укреплено на раме, то эта рама должна быть коррози­

онно-стойкой, чтобы не вызывать коррозии оборудования.
2 Доступ для обслуживания должен быть устроен так, чтобы он не создавал ухудшения безопасности как 

для продукта, так и для персонала.

4.4.3 Панельная обшивка должна быть сконструирована так, чтобы был обеспечен сплошной 
контакт с внутренними поверхностями помещения, в котором монтируют стерилизатор, при условии, 
что эти поверхности находятся в пределах допусков, приведенных в таблицах 1 и 2.

Стерилизаторы, спроектированные для встраивания в уже существующие здания либо в специ­
ально для них предназначенные помещения, должны обеспечивать сплошное уплотнение с подго­
ночными поверхностями при условии, что размеры последних находятся в пределах допусков, ука­
занных в таблицах 1 и 2.

Т а б л и ц а  1 — Допуски на проем, в котором монтируют стерилизатор

Размеры, м
Допуски, мм

Горизошальный шин По вертикали

До 3 ±12 ±16

От 3 до 6 ±16 ±16

От 6 до 15 ±24 ±20

От 15 до 30 ±24 ±20

Св. 30 ±30 ±30
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Т а б л и ц а  2 — Допуски на илосконараллельность но вертикали и горизонтали

Расстояние между контроль- 
ными точками, м

Допуски, мм

Обработанные поверхности стен 
и по юл ков пола

Обработанная поверхность 
(несущего основания)

0,1 ±3 ±2

1 ±5 ±4

4 ±10 ±10

10 ±20 ±12

15 ±25 ±15

4.4.4 П ри автоматическом закрытии дверей стерилизатора долж ны  быть системы  блокировки, 
исклю чаю щ ие травмирование обслуж иваю щ его персонала.

4.4.5 В се больш ие стерилизаторы комплектую т загрузочными тележ ками или автоматическими 
системами загрузки.

5 Требования к конструктивным элементам

5.1 Трубная обвязка и фитинги
5.1.1 Трубные соединители и фитинги долж ны быть уплотнены как на давление, так и на вакуум.
5.1.2 За исклю чением мест, где это м ож ет меш ать функционированию  стерилизатора, все труб­

ные обвязки для пара или воды температурой, превыш аю щ ей 60 °С, долж ны  иметь теплоизоляцию , 
минимизирую щ ую  рассеивание тепла в окруж аю щ ую  среду. Температура на внеш ней поверхности 
теплоизолирую щ его м атериала не долж на превыш ать 55 °С при ее измерении в условиях температу­
ры окруж аю щ ей среды порядка (23±2) °С (4.3.4).

П р и м е ч а н и е  — Для минимизации образования конденсата трубные обвязки для холодной воды долж­
ны быть теплоизолированы.

5.1.3 В каждую линию  подачи питаю щ их сред до первого вентиля стерилизатора, предназна­
ченного для этой линии, долж ен быть вмонтирован по меньш ей мере один сетчатый фильтр. В ы бран­
ный размер ячеек сетки долж ен предотвращ ать проход через фильтр частиц, могущ их ухудш ить нор­
мальную работу вентиля.

5.1.4 Все контрольные вентили на трубной обвязке долж ны иметь постоянную  маркировку, ука­
зываю щ ую  на их функциональное назначение по ГО СТ Р М ЭК 61010-2-041.

П р и м е ч а н и е  — Можно использовать ссылочные номера или письменное описание функции.

5.2 Парогенераторы для целевой подачи пара и для стерилизаторов, в которых пар выра­
батывается в стерилизационной камере

5.2.1 Работаю щее под давлением оборудование, используемое в парогенераторе для целевой по­
дачи пара, должно соответствовать требованиям ГО СТ 12.2.085 и ГОСТ Р М ЭК 61010-2-041.

5.2.2 Вход питаю щ ей воды долж ен иметь конструкцию , предотвращ аю щ ую  обратный выброс в 
систему подачи питаю щ ей воды.

П р и м е ч а н и е  — Обычно это условие требует использования промежуточной емкости, которая должна 
быть изготовлена из материала, устойчивого к воздействию воды температурой, превышающей 100 °С.

5.2.3 Требования к мощ ности и производительности парогенератора долж ны  быть достаточны ­
ми для удовлетворения специфицированных требований стерилизатора к подаче пара.

5.2.4 И зготовитель обязан указывать требуемое качество питаю щ ей воды. В частности, долж ны 
быть указаны максимальное значение ж есткости воды, диапазон значений pH и значение проводимо­
сти питаю щ ей воды (28.2; прилож ение А).

5.3 Воздушный фильтр
5.3.1 В случаях, когда стерилизационный цикл требует впуска воздуха в стерилизационную  ка­

меру непосредственно из атмосферы, впускаемый воздух долж ен проходить через фильтр.

7
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5.3.2 Фильтр должен отсеивать не менее чем 99,5 % частиц размерами, превышающими 0,30 мкм.

П р и м е ч а н и е  — Воздушные фильтры должны быть изготовлены из материала, устойчивого к коррозии 
и био деструкции. Устройство фильтра должно исключать повреждение фильтрующего материала.

5.3.3 Узел фильтра должен быть смонтирован снаружи стерилизационной камеры таким обра­
зом, чтобы фильтр можно было легко и быстро устанавливать и снимать и чтобы фильтрующий ма­
териал оставался сухим.

5.3.4 Между фильтром и камерой стерилизатора должен быть установлен обратный клапан, 
предотвращающий проникновение пара из камеры в фильтр.

5.4 Вакуумная система
Вакуумная система должна выдерживать вакуум с остаточным давлением, значение которого 

равно или менее 70 мбар (абсолютное давление) или 7 кПа.

П р и м е ч а н и е  — Для удовлетворения требованиям к сухости за1рузки и работе детектора воздуха сте­
рилизатора может быть необходимо давление, значение которого равно или менее 40 мбар или 4 кПа (8.3.2.3, 
8.3.2.4).

6 Приборы (устройства) для индикации и регистрации

6.1 Оборудование
6.1.1 Общие требования
6.1.1.1 Все приборы и устройства индикации и регистрации (далее — приборы), упоминаемые в 

настоящем разделе, должны: давать информацию на русском языке, быть расположены в таком мес­
те, где они легко заметны оператору при нормальной работе со стерилизатором, и иметь идентифика­
цию их функционального назначения.

6.1.1.2 Если не установлено иное, то показания приборов, в том числе манометров, следует счи­
тывать при минимальной освещенности наружным светом порядка (215±15) лк с расстояния 1 м при 
нормальном или корректированном зрении оператора.

6.1.1.3 Приборы, в том числе манометры, должны быть расположены так, чтобы не были превы­
шены максимально допустимые значения температуры и влажности, указанные их изготовителями.

П р и м е ч а н и е  — Обычно значения температуры и влажности в зонах размещения приборов, в том чис­
ле манометров, не должны превышать 50 °С и 85 % соответственно (13.9).

6.1.2 Приборы
Стерилизаторы должны быть оборудованы по меньшей мере следующими приборами:
а) прибором, показывающим температуру в стерилизационной камере;
б) самопишущим прибором для регистрации температуры в камере стерилизатора;
в) прибором, показывающим давление в камере стерилизатора;
г) самопишущим прибором для регистрации давления в камере стерилизатора;
д) прибором, показывающим давление в рубашке стерилизатора (если стерилизатор снабжен 

рубашкой);
е) манометром давления пара, если используют целевой парогенератор (устанавливают на паро­

генераторе).

П р и м е ч а н и я
1 Приборы по перечислениям а) и б) могут быть одним комбинированным прибором.
2 Пользователь может потребовать установки манометра для рутинной проверки на герметичность (4.3.3).

6.1.3 Устройства индикации
Стерилизаторы должны быть оборудованы по меньшей мере следующими устройствами инди­

кации:
а) визуальным индикатором «Двери закрыты»;
б) визуальным индикатором «Идет работа»;
в) визуальным индикатором «Цикл завершен»;
г) визуальным индикатором «Неисправность» (7.2);
д) визуальными индикаторами этапов стерилизационного цикла;
е) счетчиком циклов стерилизации;
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ж) индикатором фазы цикла стерилизации.

П р и м е ч а н и е  — Этот индикатор может включать в себя индикаторы по перечислениям а), б) и в).

Индикация завершения цикла должна сбрасываться при начале открытия двери.
6.1.4 Стерилизаторы двухстороннего типа
Обе стороны стерилизатора должны быть оборудованы по меньшей мере следующими прибо­

рами, а также устройствами индикации:
а) прибором, показывающим давление в стерилизационной камере;
б) визуальным индикатором «Двери закрыты»;
в) визуальным индикатором «Идет работа»;
г) визуальным индикатором «Цикл завершен»;
д) визуальным индикатором «Неисправность» (7.2).
6.2 Датчики, приборы и оборудование для измерения температуры, давления и времени
6.2.1 Температура
6.2.1.1 Датчики температуры
Датчики температуры должны быть либо платиновыми датчиками резистивного типа, либо тер­

мопарными датчиками.

П р и м е ч а н и е  — Могут быть использованы и другие эквивалентные датчики температуры.

Датчик температуры должен обладать временем реакции от 0,9 до 5 с при испытаниях в воде.
Должны иметься по меньшей мере два независимых датчика температуры. Эти датчики должны 

быть подключены к прибору, отражающему температуру в стерилизационной камере, к самопишу­
щему прибору, регистрирующему эту температуру, и к регулятору, управляющему температурой 
(см. рисунки За и 36). Запрещается делать подключения, показанные на рисунках Зв и Зг.

в г

Прибор, показывающий 
температуру в стерилиза­
ционной камере

с- п Самопишущий прибор - 
7  1 регистратор температуры 

в стерилизационной камере

Управление периодом 
"плато" по температуре

Рисунок 3 — Возможное подключение датчиков температуры

Датчик, используемый для управления циклом стерилизации и для индикации температуры в 
стерилизационной камере, должен быть расположен в активном сливе. Если слив не активный, то 
датчик должен быть расположен в контрольной точке измерения.

9
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6.2.1.2 Перемещаемые датчики температуры внутри стерилизаторов
В случаях, когда перемещаемые датчики и их кабели размещают внутри стерилизационной ка­

меры, они должны быть как термостойкими, так и устойчивыми к воздействию высокого давления, 
вакуума и пара.

6.2.1.3 Прибор, показывающий температуру в стерилизационной камере
Показывающий прибор-термометр должен:
а) быть либо цифровым, либо аналоговым;
б) быть градуирован в градусах Цельсия;
в) иметь диапазон измерений 50—150 °С;
г) иметь погрешность не хуже ±1 % в диапазоне измерений 50—150 °С;
д) если этот прибор аналоговый, — иметь разрешающую способность шкалы не более 2 °С;
е) если этот прибор цифровой, — иметь разрешающую способность не более 0,1 °С;
ж) иметь возможность регулировки точности до минимум ±0,5 °С при температуре стерилизации;
з) при использовании для функции управления — иметь защиту от повреждений датчика, обес­

печивающую защиту от повреждений прибора управления (см. 7.1);
и) иметь компенсацию погрешности, обусловленную нестабильностью температуры окружаю­

щей среды, не превышающую 0,04 К/К;
к) обладать средствами регулировки «на месте» путем использования специального ключа, па­

роля или специального инструмента без необходимости демонтажа.
6.2.2 Давление
6.2.2.1 Прибор, показывающий давление в стерилизационной камере
Показывающий прибор-манометр должен:
а) быть либо цифровым, либо аналоговым;
б) быть градуирован в килопаскалях или барах;
в) иметь шкалу, охватывающую диапазон от 0 до 400 кПа, или от минус 1 до плюс 3 бар, с от­

меткой нуля при давлении окружающей среды или при абсолютном давлении;
г) обладать погрешностью не хуже 1,6 % в диапазоне измерений от 0 до 400 кПа или от минус 1 

до плюс 3 бар;
д) если этот прибор аналоговый, — иметь цену деления шкалы не более 20 кПа (0,2 бар);
е) если этот прибор цифровой, — иметь разрешающую способность не хуже 1 кПа (0,01 бар);
ж) иметь возможность регулировки точности до минимум ± 5 к Па при рабочем давлении;
з) при использовании для функции управления — иметь защиту от повреждений датчика, обес­

печивающую защиту от повреждений прибора управления (7.1);
и) иметь компенсацию погрешности за счет температуры окружающей среды, не превышаю­

щую 0,04 %/К в диапазоне шкалы от 0 до 400 кПа (от минус 1 до плюс 3 бар);
к) обладать средствами регулировки «на месте» путем использования специального ключа, па­

роля или специального инструмента без необходимости демонтажа.

П р и м е ч а н и е  — При использовании цифровых индикаторов давления может быть применен дополни­
тельный механический манометр-индикатор для удовлетворения требованиям Правил устройства и безопасной 
эксплуатации сосудов, работающих иод давлением [ 1 ] . Если же аналоговый прибор применяют только для этой 
цели, то требование о регулировке «на месте» для него должно быть снято.

6.2.2.2 Индикатор абсолютного давления
В случаях, когда для проверки на утечку требуется индикатор абсолютного давления, устанав­

ливаемый на стерилизатор (6.1.2, примечание 2), этот прибор должен:
а) быть либо цифровым, либо аналоговым;
б) быть градуирован в килопаскалях или миллибарах;
в) иметь диапазон измерений от 0 до 16 кПа или от 0 до 160 мбар;
г) обладать погрешностью не хуже 1 % в диапазоне шкалы 0—16 кПа (0—160 мбар);
д) если этот прибор аналоговый, — иметь цену деления шкалы не более 0,4 кПа (4 мбар) и иметь 

отклонение стрелки более 0,1 кПа/мм (1 мбар/мм);
е) если этот прибор цифровой, — иметь разрешающую способность не более 0,1 кПа (1 мбар);
ж) обладать средствами регулировки «на месте» путем использования специального ключа, па­

роля или специального инструмента без необходимости демонтажа.
6.2.3 Приборы для индикации времени
Если на стерилизаторе установлены приборы индикации времени, они должны:

ш
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а) быть градуированы в секундах или в минутах;
б) обладать погреш ностью  не хуж е ±2,5 % для периодов, превыш аю щ их 5 мин, и не хуже 1 % 

для периодов менее 5 мин;
в) обладать средствами регулировки «на месте» путем использования специального клю ча, па­

роля или специального инструмента без необходимости демонтажа.
6.3 Самопишущие приборы и записи
6.3.1 О бщие требования
6.3.1.1 С амопиш ущ ий прибор долж ен быть цифровым или аналоговым.
6.3.1.2 С амопиш ущ ий прибор долж ен быть независим от автоматического контроллера.
6.3.1.3 Записи долж ны  вклю чать в себя предельные значения для всех переменных цикла на 

протяжении всего цикла стерилизации. Распечатка долж на быть достаточной для того, чтобы можно 
было по ней идентифицировать все превыш ения предельных отклонений (раздел 8).

П р и м е ч а н и е  — Рисунок 4 и таблица 3 иллюстрируют те точки, в которых должны быть зарегистриро­
ваны переменные цикла для каждого цикла стерилизации.

6.3.1.4 Самопиш ущ ий прибор долж ен обеспечивать непрерывную  запись.
6.3.1.5 Записи долж ны быть удобочитаемыми с расстояния 250 мм при освещ енности порядка 

(215± 15) лк и при нормальном или корректированном зрении оператора.
6.3.1.6 Если на запись наносятся метки времени, оно долж но быть выражено либо в секундах,

либо в минутах, либо в кратных им единицах.
И нтервалы времени, превы ш аю щ ие 5 мин, долж ны быть измерены с погреш ностью по меньшей

мере ±2,5 %, а интервалы менее 5 мин — с погреш ностью  не хуже ±1 %.

Т а б л и ц а  3 — Примеры значений, подлежащих регистрации

Шаг программы Время

Параметры цикла Стерилизация
Дата и идентификатор 

стерилизатораТемпература Давление Идентифи­
катор цикла

Порядковый 
номер цикла

Включение X — — — х !) —

Пуск X — — х !) х !) х'>

h X — х2) — — —

h X — х2) — — —

h X X X — — —

h X X X — — —

h X — X — — —

h X — X — — —

Конец X — — — — —

Выключение X — — — — —

Обозначения:
х — подлежит регистрации;
х'> — по выбору;
х2) — для каждого изменения.

6.3.2 Самопиш ущ ие приборы, выдаю щ ие аналоговые записи
6.3.2.1 Скорость перемещ ения диаграммной бумаги
Самопиш ущ ие приборы с аналоговой записью  долж ны иметь скорость перемещ ения диаграм­

мной бумаги не ниж е 4 мм/мин.
6.3.2.2 Температура
Самопиш ущ ие термометры с аналоговой записью должны:

11
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Рисунок 4 — Пример диа1раммы образцового цикла стерилизации

а) иметь диаграммную бумагу, градуированную в градусах Цельсия;
б) иметь диапазон измерений 50—150 °С;
в) обладать погрешностью не хуже ± 1 % в диапазоне измерений 50— 150 °С;
г) иметь диаграммную бумагу с ценой деления не более 2 °С;
д) иметь разрешающую способность не более 1 °С;
е) иметь возможность регулировки погрешности до минимум ± 1 °С при температуре стерили­

зации;
ж) иметь время выборки по каждому каналу не менее 2,5 с.
6.3.2.3 Давление
Самопишущие манометры с аналоговой записью должны:
а) иметь диаграммную бумагу, градуированную в килопаскалях или барах;
б) иметь диапазон измерений от 0 до 400 кПа (от минус 1 до плюс 3 бар) с отметкой нуля при 

давлении окружающей среды или при абсолютном давлении;
в) иметь погрешность не хуже 1,6 % в диапазоне шкалы от 0 до 400 кПа (от минус 1 до плюс 3 бар);
г) иметь цену деления диаграммной бумаги не более 20 кПа (0,2 бар);
д) иметь разрешающую способность не хуже 1 кПа (0,05 бар);
е) иметь возможность регулировки погрешности до минимум ± 1 кПа (0,05 бар) при рабочем 

давлении;
ж) иметь время выборки по каждому каналу не менее 1 с.
6.3.3 Самопишущие приборы, выдающие цифровые записи
6.3.3.1 Температура
Самопишущие термометры с цифровой записью должны:
а) печатать алфавитные символы па кириллице;
б) печатать текстовые данные на русском языке;
в) иметь диапазон измерений 50—150 °С;
г) иметь погрешность не хуже ± 1 % в диапазоне измерений 50—150 °С;
д) работать с бумагой, вмещающей по ширине не менее 15 символов в одной строке;
е) иметь время выборки по каждому каналу не менее 2,5 с.
6.3.3.2 Давление
Самопишущие манометры с цифровой записью должны:
а) печатать алфавитные символы па кириллице;
б) печатать текстовые данные на русском языке;
в) иметь диапазон измерений от 0 до 400 кПа (от минус 1 до плюс 3 бар);
г) иметь разрешающую способность не хуже 1 кПа (0,05 бар);
д) иметь погрешность не хуже 1,6 % в диапазоне шкалы от 0 до 400 кПа (от минус 1 до плюс 3 бар);
е) работать с бумагой, вмещающей по ширине не менее 15 символов в одной строке;
ж) иметь время выборки по каждому каналу не менее 1 с.

7 Системы управления

7.1 Общие требования
7.1.1 Стерилизационный цикл может управляться автоматическим контроллером, имеющим 

один или несколько заранее установленных циклов стерилизации.
12
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7.1.2 А втом атически й контроллер  долж ен  обеспечивать воспроизводим ость цикла стерилизации 
в установленны х пределах  при вы полнении нескольких последовательны х циклов.

П р и м е ч а н и я
1 Перед пуском цикла стерилизации и но его завершении могут выполняться автоматические загрузка и

выгрузка.
2 Могут быть приняты меры по настройке цикловых переменных для каждой фазы предварительно за­

данных циклов стерилизации.

7.1.3 И зготовитель обязан указы вать пределы  для каж дой програм м ируем ой в автом атическом  
контроллере цикловой  перем енной так, чтобы  бы ли удовлетворены  требования 8.3.

7.1.4 Д олж но бы ть установлено такое устройство , чтобы  при возникновении неисправности ав­
том атического  кон троллера давление в стерилизационной кам ере м огло безопасно вернуться к атм о­
сф ерном у и м огла бы ть откры та загрузочная дверь.

7.1.5 П риборы , показы ваю щ ие тем п ературу и  давлен ие в стерилизационной кам ере, долж ны  
иметь защ иту от неисправности  датчиков тем пературы  и давления (6.2.1.3 и 6.2.2.1).

7.1.6 П ери оды  врем ен и  д ли тельн остью  более 5 мин долж н ы  автом ати чески  управляться  с п о ­
греш н остью  не хуж е ±  2,5 % , а п ери оды  врем ен и  д ли тельн остью  м ен ее 5 мин — с п огреш н остью  не 
хуж е ±  1 %.

7.1.7 Д оступ  к  устройствам  управления следует осущ ествлять только с пом ощ ью  специального 
клю ча, пароля или специального инструм ента.

7.1.8 Д ля вы полнения обслуж ивания, проверок, а такж е для случаев аварийны х ситуаций долж ­
ны  им еться средства, позволяю щ ие проходить ш аги  програм м ы  автом атического кон троллера вруч­
ную . Д оступ  к  этом у ручном у управлени ю  долж ен  бы ть осущ ествлен только с пом ощ ью  специ ально­
го клю ча, пароля или специального инструм ента.

П ри ручном  управлении для целей  обслуж ивания и контроля или в аварийны х ситуациях авто­
м атическое вы полнение програм м ной последовательности  долж но автом атически  отклю чаться.

С истем а ручного прогона програм м ы  не долж на создавать угрозу безопасности  и долж на позво­
лять последовательны й вы бор только  одной ф азы  единоврем енно.

7.1.9 К ороткое зам ы кание в лю бом  из ком понентов или в оборудовании, прямо или косвенно 
связанном  с управляю щ ей систем ой стерилизатора, не долж но приводить к  повреж дени ю  систем ы  
управления.

7.1.10 С истем а управлени я не долж на бы ть располож ен а таки м  образом , чтобы  м огли  бы ть п ре­
вы ш ены  м аксим альны е значения тем п ературы  и влаж ности , указанны е ее изготовителем .

П р и м е ч а н и е  — Обычно значения температуры и влажности в зонах размещения системы управления 
не должны превышать 50 °С и 85 % соответственно (13.9).

7.1.11 С истем а управлени я долж на им еть ин ди каци ю  состояния ее входов и вы ходов.

П р и м е ч а н и е  — Система индикации может находиться в шкафу управления.

7.1.12 Д олж н ы  им еться  средства, позволяю щ ие убедиться в удовлетворении требовани ям  к  п р о ­
никновению  п ара в пространство  стерилизационной кам еры  и в загрузку на протяж ении каж дого 
цикла стерилизации.

П р и м е ч а н и е  — Проникновение пара в камеру и за1рузку может осуществляться детектором воздуха 
или анализом времени, давления и температуры.

7.1.13 П редохран ительн ое отклю чаю щ ее устройство  долж но соответствовать требовани ям  
Г О С Т  Р М Э К  61010-2-041.

7.1.14 С терилизаторы , работаю щ ие с периодом  «плато», превы ш аю щ им  по длительности 3,5 мин, 
долж ны  им еть автом атический ци кл  вы полнен ия теста  Бови  Д ика. Э тот цикл  долж ен  им еть такую  
ж е ф азу  удален ия воздуха, что и рабочий  цикл  стерилизации, используем ы й н а  практике, за  исклю че­
нием  того , что период «плато» долж ен  бы ть 3,5 м ин для програм м  стерилизации 134 °С или 15 мин 
для програм м  стерилизации 121 °С. Э тот цикл  долж ен  бы ть вы бран только с пом ощ ью  специального 
клю ча, пароля или  специального инструм ента.

7.1.15 Е сли  им еется  автом атический цикл, вы полняем ы й для проведения проверки  н а  герм ети ч­
ность стери лизатора (раздел  20), то  ин ди каци я о заверш ении этого  цикла долж на отличаться от ин ди­
кации о заверш ении рабочего  ци кла стерилизации.
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7.1.16 В случаях, когда имеется отдельный цикл теста Бови - Дика, индикация о завершении 
этого цикла должна отличаться от индикации о завершении рабочего цикла стерилизации.

7.2 Система индикации неисправностей
7.2.1 Если значения переменных цикла выходят за пределы, указанные изготовителем (7.1), или 

возникает неисправность вспомогательных систем, достаточная для того, чтобы необходимые значе­
ния переменных не были достигнуты, автоматический контроллер должен:

а) включить визуальную индикацию о возникновении неисправности.
П р и м е ч а н и е  — В дополнение к этому может быть установлена система звукового оповещения о не­

исправности с возможностью отключения сигнала;
б) включить визуальную индикацию, указывающую фазу цикла стерилизации, в которой воз­

никла неисправность;
в) исключить угрозу безопасности.
7.2.2 Если стерилизатор снабжен принтером, то индикация неисправности должна также выво­

диться на принтер.
7.2.3 После включения сигнализации о неисправности автоматический контроллер должен по­

зволять прекращать выполнение цикла стерилизации без создания угрозы безопасности. Визуальная 
сигнализация о неисправности должна сохраняться по крайней мере до отпирания замка двери с по­
мощью специального ключа, пароля или специального инструмента.

П р и м е ч а н и е  — При этом обязательно подразумевается, что загрузка стерилизатора не подверглась 
стерилизации.

8 Требования к рабочим характеристикам

8.1 Общие требования
Изготовитель или поставщик обязан обеспечить покупателя документальными свидетельства­

ми, доказывающими, что результаты проверок соответствуют требованиям, предъявляемым к рабо­
чим характеристикам стерилизатора (разделы 14, 27, 28, таблица 4).

П р и м е ч а н и я
1 Ответственность за выполнение монтажных испытаний должна быть согласована между поставщиком и

покупателем.
2 Не во всех ситуациях требуется выполнение всех без исключения перечисленных ниже проверок (таб­

лица 4).

8.2 Проверка на микробиологическую эффективность
8.2.1 Небольшая загрузка. Биологические индикаторы
При проверке с использованием биологических индикаторов (17.1) цикл стерилизации должен 

гарантировать, что экспонированные биологические индикаторы более не являются жизнеспособны­
ми, будучи помещенными в условия выращивания культуры, указанные изготовителем биологиче­
ского индикатора. Необработанные биологические индикаторы, помещенные в те же условия, долж­
ны быть жизнеспособными.

8.2.2 Полная загрузка. Биологические индикаторы
При проверке с использованием биологических индикаторов (17.2) цикл стерилизации должен 

гарантировать, что экспонированные биологические индикаторы более не являются жизнеспособны­
ми, будучи помещенными в условия выращивания культуры, указанные изготовителем биологиче­
ского индикатора. Необработанные биологические индикаторы, помещенные в те же условия, долж­
ны быть жизнеспособными.

8.2.3 Загрузка из резины. Биологические индикаторы
При проверке с использованием биологических индикаторов (17.3) цикл стерилизации должен 

гарантировать, что экспонированные биологические индикаторы более не являются жизнеспособны­
ми, будучи помещенными в условия выращивания культуры, указанные изготовителем биологиче­
ского индикатора. Необработанные биологические индикаторы, помещенные в те же условия, долж­
ны быть жизнеспособными.

8.3 Физические параметры
8.3.1 Температурные характеристики
8.3.1.1 Диапазон температур стерилизации
Диапазон температур стерилизации должен иметь нижнюю границу, определяемую температу­

рой стерилизации, и верхнюю границу (плюс 3 К от нижней границы).
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8.3.1.2 Температурные параметры при небольшой загрузке
Время выравнивания не должно превышать 15 с для стерилизационных камер с полезным объе­

мом до 800 дм3 и 30 с для стерилизационных камер большего объема.
В течение периода «плато» температура, измеряемая на наружной поверхности стандартной 

контрольной упаковки (18.1), не должна превышать температуру, измеряемую в контрольной точке 
измерения стерилизационной камеры, более чем на 5 К в течение первых 60 с и более чем на 2 К в 
течение остального времени.

На протяжении времени выдержки температура, измеряемая в контрольной точке измерения 
стерилизационной камеры и в геометрическом центре стандартной контрольной упаковки, должна:

- быть в пределах диапазона температур стерилизации;
- не отклоняться более чем на ± 1,5 К;
- не отличаться друг от друга более чем на 2 К.
Время выдержки должно быть не менее 5 и 20 мин для температур стерилизации 134 и 121 °С 

соответственно (18.1).
8.3.1.3 Температурные параметры при полной загрузке
Время выравнивания не должно превышать 15с для стерилизационных камер с полезным объе­

мом до 800 дм3 и 30 с — для стерилизационных камер большего объема.
В конце времени выравнивания температура, измеряемая в контрольной точке стерилизацион­

ной камеры и в номинальном геометрическом центре и под верхней простыней стандартной кон­
трольной упаковки (26.1), находящейся в контрольной загрузке, должна лежать в диапазоне темпера­
тур стерилизации.

На протяжении времени выдержки температура, измеряемая в камере стерилизатора и в стан­
дартной контрольной упаковке, находящейся в контрольной загрузке, должна:

- быть в пределах диапазона температур стерилизации;
- не отклоняться друг от друга более чем на ±1,5 К.
Время выдержки должно быть не менее 15 , 10 и 3 мин — для температур стерилизации 121, 126 

и 134 °С соответственно (18.2).
8.3.2 Удаление воздуха и проникновение пара
8.3.2.1 Тест Бови Дика
При проверке стерилизатора в тесте Бови Дика (раздел 19) индикатор Бови Дика должен 

иметь единообразное изменение цвета по всей поверхности.
8.3.2.2 Скорость подсоса воздуха
При проверке стерилизатора на герметичность (раздел 20) значение скорости роста давления не 

должно превышать 0,13 кПа/мин (1,3 мбар/ мин).
8.3.2.3 Параметры детектора воздуха при небольшой загрузке
Детектор воздуха стерилизатора с небольшой загрузкой (21.1) при проверке должен вызывать 

срабатывание сигнализации о неисправности, если объем воздуха или иных неконденсируемых газов, 
оставшихся в стерилизационной камере или попавших в нее во время удаления воздуха и впуска пара 
в цикле стерилизации, приведет к разности между температурами, измеряемыми в номинальном гео­
метрическом центре стандартной контрольной упаковки (26.1) и в  контрольной точке измерения ка­
меры стерилизатора, превышающей 2 К в начале времени выравнивания.

8.3.2.4 Параметры детектора воздуха при полной загрузке
Детектор воздуха стерилизатора с полной загрузкой (21.2) при проверке должен вызывать сра­

батывание сигнализации о неисправности, если объем воздуха или иных неконденсируемых газов, 
оставшихся в стерилизационной камере или попавших в нее во время удаления воздуха и впуска пара 
в цикле стерилизации, приведет к разности между температурами, измеряемыми в номинальном гео­
метрическом центре стандартной контрольной упаковки (26.1) и в контрольной точке измерения ка­
меры стерилизатора, превышающей 2 К в начале времени выравнивания.

8.3.2.5 Функционирование детектора воздуха
Результаты проверки функционирования детектора воздуха (21.3) считают удовлетворительны­

ми, если сработала индикация неисправности.
8.4 Сухость загрузки
8.4.1 Сухость загрузки. Небольшая загрузка. Текстиль
При проверке степени увлажнения текстиля в процессе стерилизации (22.1) масса контрольных 

простынь не должна быть увеличена более чем на 1 %.
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8.4.2 Сухость загрузки. Полная загрузка. Текстиль
При проверке степени увлажнения текстиля в процессе стерилизации (22.2) масса контрольных 

простынь не должна быть увеличена более чем на 1 %.
8.4.3 Сухость загрузки. Металл
При проверке степени увлажнения металла в процессе стерилизации (22.3) масса контрольной 

загрузки не должна быть увеличена более чем на 0,2 %.

9 Требования к уровню шума

Корректированный уровень звуковой мощности, создаваемой стерилизатором, не должен пре­
вышать 70 дБА.

Изготовитель должен указывать любое дополнительное устройство, например воздушный ком­
прессор, необходимое для работы стерилизатора и монтируемое отдельно от него. Уровень громко­
сти звука для этих устройств также должен быть указан.

10 Скорость изменения давления

Значение скорости изменения давления (раздел 25) в любой фазе цикла стерилизации не должно 
превышать 1000 кПа/мин (10 бар/мин).

П р и м е ч а н и е  — Изменение давления со скорошью, превышающей 1000 кПа/ мин, можех привесiи к 
повреждению шерилизационных упаковок.

11 Безопасность

Сосуды стерилизатора, работающие под давлением, а также предохранительные устройства 
двери должны соответствовать требованиям ГОСТ 12.2.085.

12 Маркировка

12.1 Оборудование, работающее под давлением, должно быть маркировано в соответствии с 
ГОСТ 24569.

12.2 Другие маркировки должны быть постоянными и легкочитаемыми и включать в себя по 
меньшей мере следующие сведения:

- идентификатор изготовителя/поставщика;
- номер изделия;
- модель;
- год изготовления (не требуется, если он входит в идентификационные маркировки);
- описание стерилизатора как «парового стерилизатора для обернутых изделий и пористых за­

грузок»;
- идентификатор контрольного клапана (5.1.4).

13 Технологические питающие среды и требования к окружающей среде на 
месте эксплуатации стерилизатора

13.1 Общие требования
П р и м е ч а н и е  — Эффекшвная работ схерилизахора зависш как oi ею консхрукции и исполнения, хак 

и ох качесхва хехнолшических пихающих сред (i.e. воды, пара, элекхроншания и их.). Схерилизахоры, соох- 
вехсхвующис насхоящему схандарху, должны рабохахь с хехнолохическими пихающими средами, удовлехво- 
ряющими нижеперечисленным хребованиям.

13.2 Электросеть
13.2.1 Стерилизатор должен быть рассчитан на работу от электросети напряжением, соответст­

вующим требованиям ГОСТ 29322 (28.2).
13.2.2 Стерилизатор должен быть рассчитан на работу от электросети, обеспеченной средствами 

одновременного разрыва всех фаз питания. Каждая фаза должна быть защищена отдельным предо­
хранителем.
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13.3 Подача пара в стерилизационную камеру
13.3.1 О бщ ие требования
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с линией подачи пара (далее — линия), обору­

дованной ловуш кой конденсата, смонтированной в пределах 2 м от точки присоединения линии к 
стерилизатору.

13.3.2 Н еконденсируемые газы  в паре
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с сухим насыщ енным паром, содерж ащ им не 

более 3,5 % по объему неконденсируемы х газов (24.1).
13.3.3 Влаж ность пара
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с сухим насыщ енным паром. К оэффициент су­

хости — не ниж е 0,9 (24.2).

П р и м е ч а н и е  — Для загрузки, состоящей из металлических предметов, сухой насыщенный пар должен 
иметь коэффициент сухости не ниже 0,95.

13.3.4 П ерегрев пара
Степень перегрева пара, измеренная в свободном паре при атмосферном давлении, не долж на 

превыш ать 25 К  (24.3).
13.3.5 Загрязняю щ ие примеси
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с паром, который при конденсации не содержит 

примесей в количестве, ухудш аю щ ем качество процесса стерилизации либо вызываю щ ем повреж де­
ния стерилизатора или его загрузки.

П р и м е ч а н и я
1 Примерные максимальные значения содержания некоторых примесей ведены в приложении А.
2 Способ получения пробы конденсата указан в 24.4.

13.3.6 О тклонения давления
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу при отклонениях давления пара, не превы ш аю ­

щих ± 10 % номинального манометрического давления, измеряемого на входе в оконечный редукци­
онный клапан.

13.3.7 Питаю щ ая вода
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с паром, получаемы м из воды, не содержащей 

примесей в концентрации, ухудш аю щ ей качество процесса стерилизации либо вызывающ ей повреж­
дения стерилизатора или его загрузки.

П р и м е ч а н и е  — Примерные максимальные значения содержания некоторых примесей указаны в при­
ложении А.

13.4 Вода
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с водой по 13.3.7, имею щ ей качество питьевой 

воды, подаваемой при температуре, значение которой не превыш ает 15 °С.

П р и м е ч а н и я
1 Температура воды должна быть возможно более низкой из-за влияния этой температуры на действие 

вакуумной системы. Повышенная температура воды может изменить специфицированные уровни вакуума.
2 Значение жесткости воды Е (щелочно-земельные ионы) должно быть от 0,02 до 0,1 ммоль/дм3. Значения 

жесткости, выходящие за пределы указанного диапазона, могут приводить к отложению накипи и возникнове­
нию коррозии.

3 Национальные стандарты могут требовать установки устройства защиты от обратного потока.

13.5 Сжатый воздух
Стерилизатор должен быть рассчитан на работу со сжатым воздухом, подаваемы м под давлени­

ем от 500 до 700 кП а (5—7 бар), не содерж ащ им воды в ж идком виде, профильтрованным через 
фильтр до 25 мкм и не содерж ащ им капель масла размером более 2 мкм (см. 28.2).

13.6 Электромагнитная совместимость (уровень индустриальных радиопомех)
13.6.1 Уровень индустриальных радиопомех, создаваемых стерилизатором, не должен превы­

шать значений, установленных:
- в ГО СТ 51318.14.1 — для стерилизаторов, эксплуатируемых в ж илых зонах и предназначен­

ных для подключения к низковольтным электрическим сетям общего назначения;
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- в Норме 8 [2] — для стерилизаторов, эксплуатируемых в промышленных зонах и предназна­
ченных для подключения к промышленным электрическим сетям.

13.6.2 Стерилизатор должен быть устойчив к электромагнитным помехам в соответствии с 
ГО С Т Р  50267.0.2, установленным для оборудования, не относящегося к изделиям или системам 
жизнеобеспечения.

13.6.3 Испытания на соответствие требованиям электромагнитной совместимости — по 
Г О С Т Р  50267.0.2.

13.7 Слив (канализация)
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу с системой слива, устойчивой к воздействию  

воды температурой 100 °С и способной пропускать максимальный поток воды, воздуха и сконденси­
рованного пара.

13.8 Несущие поверхности (пол)
Стерилизатор долж ен быть рассчитан для работы в условиях монтаж а на горизонтальной по­

верхности с пределами допусков (4.4.3, таблицы  1, 2), способной выдержать максимальную нагрузку 
на фундамент, указанную  изготовителем (28.2).

П р и м е ч а н и е  — Пол должен быть водонепроницаемым и обеспечивающим сбор или слив воды, раз­
брызгиваемой стерилизатором.

13.9 Требования к окружающей среде
Стерилизатор долж ен быть рассчитан на работу при температуре и влажности окруж ающ ей 

среды до 35 °С и 85 % соответственно.

П р и м е ч а н и е  — Это может потребовать устройства вентиляционной системы, удаляющей избыточное 
тепло, рассеиваемое стерилизатором и его загрузкой во время ее разгрузки ( 6.1.1.3).

13.10 Подключение технологических питающих сред
Стерилизатор должен быть рассчитан на работу с подклю чением ж идких технологических пи­

таю щ их сред через линии, оборудованные запорными вентилями и оконцованные в соответствии со 
спецификацией изготовителя стерилизатора.

14 Проверки монтажа стерилизатора

П р и м е ч а н и е  — Проверки монтажа стерилизатора предшествуют монтажным испытаниям, их выпол­
няют с целью убедиться в том, что:

- стерилизатор правильно смонтирован и обеспечен всем необходимым оборудованием и технологиче­
скими питающими средами;

- работа стерилизатора безопасна;
- стерилизатор не мешает работе расположенного рядом оборудования;
- все подключенные технологические питающие среды удовлетворяют предъявляемым к ним требованиям.

Проверки монтаж а долж ны  подтвердить, что:
а) обеспечено наличие необходимой документации и информации (раздел 27; 28.2), за исклю ­

чением результатов послемонтаж ны х испытаний;
б) системы безопасности и предохранительные устройства соответствую т требованиям 

ГОСТ 12.2.085 и ГО СТ Р М ЭК  61010-2-041;
в) при работе стерилизатора с пустой стерилизационной камерой давление, температура и тех­

нологические питаю щ ие среды находятся в пределах, указанных изготовителем, и во всех фазах цик­
ла стерилизации отсутствуют утечки пара, сжатого воздуха, воды;

г) во время выполнения лю бого испытания (проверки, теста) не наблюдается воздействие помех 
от стерилизатора на соседнее оборудование и наоборот;

д) калибровка термометров и манометров была проведена при номинальных температуре и дав­
лении стерилизации, и эти приборы соответствую т требованиям 6.2.1.3, 6.2.2.1, 6.2.2.2, 6.3.2.2, 6.3.2.3, 
6.3.3.1, 6.3.3.2.

15 Категории испытаний

15.1 Испытание типа (технические приемочные испытания )
15.1.1 При испытаниях типа долж на быть выполнена последовательность проверок (тестов), пе­

речисленны х в таблице 4 и описанны х в разделах 17—25.
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15.1.2 С терилизаторы , классиф ицируем ы е одним  и тем  же типом , долж ны  иметь:
а) одинаковое число дверей  в одной и той  ж е конф игурации;
б) одинаково ориентированны е соединители вводов стерилизационной камеры .

П р и м е ч а н и е  — Зеркальное расположение но ошошению к оригинальной ориешации не создае! но­
вый ши;

в) одинаковую  систем у управления с датчикам и , располож ен ны м и в одинаковы х м естах и оди­
наково ориентированны м и.

П р и м е ч а н и е  — В случаях, кш да изменения в системе управления не влияют на выполнение цикла 
стерилизации, проверки 1.1, 1.2 и 1.3 но таблице 4 мшут быть пропущены при дальнейших испытаниях тина;

г) одинаковы й цикл стерилизации.
К огда бы ни изм ен яли сь расчетны е рабочие характеристики  фазы  удаления воздуха в цикле сте­

рилизации, долж ны  быть вы полнен ы  все проверки  по таблиц е 4, кром е 1.1, 1.2 и 1.3.
15.1.3 С ледую щ ие отклонения не создаю т новы й тип  стерилизатора (если все остальны е аспек­

ты  конструкции остаю тся неизм енны м и):
а) вы сота располож ен ия кам еры  стерилизатора по отнош ению  к уровню  пола;
б) разни ца в разм ерах  кам еры  стерилизатора, не превы ш аю щ ая ±10 %  соответствую щ их разм е­

ров сравниваем ой камеры ;
в) увеличение длительности  пери ода «плато» в цикле стерилизации, им ею щ его ту  ж е тем п ера­

туру  стерилизации и такую  ж е ф азу удаления воздуха;
г) лю бы е изм енения в конструкции или в происхож дении оборудования при условии, что есть 

докум ентальны е подтверж дения валидации изм енений конструкции, доказы ваю щ ие отсутствие их 
ухудш аю щ его воздействия на рабочие характеристики  стерилизатора, которое м ож ет привести к его 
несоответствию  настоящ ем у стандарту.

И зм енение или м одиф икация оборудования, предварительно идентиф ицированного  как  не из­
м еняю щ его сум м арны й уровень акустической м ощ ности  более чем  на 3 дБ Л , не требует повторения 
проверок на уровень ш ум а (тест 5 по таблиц е 4).

15.2 Заводские испытания (приемосдаточные), испытания после монтажа
П роверки , отм еченны е знаком  «х» в таблице 4 и описанны е в разделах  17—25, вы полняю т в ка­

честве заводских испы таний и испы таний после м онтаж а.

П р и м е ч а н и я
1 Ошекмвенносгь за выполнение исньпаний после м о н е т а  должна бьнь сошасована между изю ю вш е- 

лем, поствщ иком и иокунашлем.
2 По со1 ласованию между изю ю вш елем , поствщ иком и нокупатлем MOiyi бьпь проведены дополни- 

1 ельные проверки.

Т а б л и ц а  4 — Про1 рамма исньпаний

К а I егории иеггы i аний

Проверки (I ееIы) Требования но 
nyHKiy

Способ проверки 
но nyHKiy Типа

(Iехнические 
приемочные)

Заводские 
(ггриемо- 

сда! очные)
Мошажные

1 Биолшические

1.1 Небольшая 3ai рузка1 * 8.2.1 17.1 X О О

1.2 Полная за1 рузка11 8.2.2 17.2 X О О

1.3 3ai рузка из резины11 8.2.3 17.3 X О О

2 Термомефические 

2.1 Небольшая 3ai рузка 8.3.1.2 18.1 X О X

2.2 Полная 3ai рузка 8.3.1.3 18.2 X О X

3 Удаление воздуха и про­
никновение пара

3.1 Teci Б о ви -Д и ка 8.3.2.1 19 X X X
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Окончание таблицы 4

Категории испытаний

Проверки (тесты) Требования по 
ггунк гу

Способ проверки 
по иунк гу Типа

(технические
приемочные)

Заводские
(приемо­

сдаточные)
Монгажные

3.2 Утечка воздуха (вакуум- 
тест)

8.3.2.2 20 X X X

3.3 Детектор воздуха, не­
большая загрузка2)

8.3.2.3 21.1 X X X

3.4 Детектор воздуха, полная 
загрузка2)

8.3.2.4 21.2 X О О

3.5 Детектор воздуха, функ­
ционирование^ 8.3.2.5 21.3 X X X

4 Сухость загрузки

4.1 Небольшая загрузка, тек­
стиль 8.4.1 22.1 X О О

4.2 Полная загрузка, текстиль 8.4.2 22.2 X О X

4.3 Полная загрузка, металл3> 8.4.3 22.3 X О О

5 Уровень шума 9 23 X N N

6 Динамическое давление в 
камере 10 25 X О О

7 Качество пара

7.1 Содержание неконденси- 
руемых газов 13.3.2 24.1 О О О

7.2 Значение сухости 13.3.3 24.2

7.3 Перегрев 13.3.4 24.3 О О О

Обозначения: х — да; О — но выбору; N — нет.
1 Требуется, если в цикл стерилизации входит за1рузка резиновых изделий.

2> Требуется, если установлен детектор воздуха.
3) Требуется, если в цикл стерилизации входит за1рузка металлических изделий.

16 Программа испытаний

16.1 Для того чтобы приемка стерилизатора состоялась, каж дая проверка из предусмотренной 
программы испытаний долж на быть успеш но выполнена в соответствии с требованиями настоящ его
стандарта.

16.2 Если в стерилизаторе во время выполнения проверок были проведены  регулировки, затра­
гиваю щ ие переменные параметры цикла стерилизации, то программа испытаний долж на быть вы­
полнена повторно.

16.3 Воспроизводимость испытания типа долж на быть доказана тремя успеш ными повторения­
ми каж дой из указанных в таблице 4 проверок.

16.4 Перед выполнением монтаж ных испытаний долж ен быть получен результат проверок пра­
вильности монтажа (раздел 14).
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17 Проверки с использованием биологических индикаторов

17Л Проверка небольшой загрузки с использованием биологических индикаторов
П р и м е ч а н и е  — Проверка небольшой загрузки с использованием биологических индикаторов должна 

показать, что при значениях, на которые установлены регулирующие приборы, по завершении цикла стерили­
зации невозможно получение живых тест-микроорганизмов из биологических индикаторов, помещенных в 
контрольную загрузку.

17.1.1 Аппаратура, оборудование и материалы
17.1.1.1 Стандартная контрольная упаковка (26.1).
17.1.1.2 Шесть биологических индикаторов.
17.1.1.3 Технологические питающие среды (раздел 13).
17.1.2 Процедура
17.1.2.1 Выполняют проверку на герметичность (раздел 20). Проверку с использованием биоло­

гических индикаторов не проводят, если скорость подсоса воздуха превышает указанную в 8.3.2.2.
17.1.2.2 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
17.1.2.3 Выполняют контрольный цикл стерилизации в пустой стерилизационной камере.
17.1.2.4 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают в ней пять биоло­

гических индикаторов по вертикальной геометрической оси, как показано на рисунке 5. Вновь обер­
тывают упаковку и закрепляют обертку (26.1).

17.1.2.5 Размещают контрольную упаковку над номинальным геометрическим центром полез­
ного пространства в плане, поддерживая ее на высоте 100—200 мм от основания камеры. Для стери­
лизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть модифицирован 
так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием камеры стерилизато­
ра.

Рисунок 5 — Размещение биологических индикаторов

17.1.2.6 Выполняют цикл стерилизации, предпринимая при этом следующее:
- проверяют и записывают затраченное время, число пульсаций, значения температуры, давле­

ния и уровни вакуума во всех существенных фазах цикла стерилизации, т.е. изменения по каждой 
фазе или субфазе;

- в начале, середине и конце периода времени выдержки считывают и записывают значения 
температуры и давления в стерилизационной камере;

- убеждаются, что встроенный в стерилизатор самопишущий прибор регистрирует параметры 
цикла стерилизации (6.3).

17.1.2.7 По завершении проверки необходимо сделать следующее:
- убедиться, что сработала визуальная индикация о завершении цикла стерилизации;
- в соответствии с инструкциями их изготовителя подвергнуть культивированию на материале 

шесть биологических индикаторов. Проверить пять экспонированных биологических индикаторов на 
соответствие требованиям 8.2.1. Необработанный биологический индикатор должен дать рост тест-
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культуры, в противном случае проверка должна быть признана недействительной и должна быть по­
вторена.

17.2 Проверка полной загрузки с использованием биологических индикаторов
П р и м е ч а н и е  — Проверка полной за1 рузки с использованием биолшических индикаторов должна по­

казать, что при используемых установках (параметрах) ортанов управления невозможно получение живых кон­
трольных ор1 анизмов из биоло1 ических индикаторов, помещенных в контрольную затрузку, имеющую стан­
дартные массу и размеры, достаточные для заполнения полезною пространства камеры.

17.2.1 Аппаратура, оборудование и материалы
17.2.1.1 Полная загрузка, текстиль (26.6).
17.2.1.2 Шесть биологических индикаторов по ГОСТ Р ИСО 11138-3.
17.2.1.3 Технологические питающие среды (раздел 13).
17.2.2 Процедура
17.2.2.1 Выполняют проверку на утечку воздуха (раздел 20). Проверку не выполняют, если зна­

чение скорости подсоса воздуха превышает указанное в 8.3.2.2.
17.2.2.2 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
17.2.2.3 Выполняют контрольный цикл стерилизации, используя пустую стерилизационную ка­

меру.
17.2.2.4 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают в ней пять биоло­

гических индикаторов по вертикальной геометрической оси, как показано на рисунке 5. Вновь обер­
тывают упаковку и закрепляют обертку, как описано в 26.1.

17.2.2.5 Размещают стандартную контрольную упаковку и стопки простынь, составляющих 
контрольную загрузку стерилизатора, в полезном пространстве, как описано в 26.6.

17.2.2.6 Выполняют цикл стерилизации, предпринимая при этом следующее:
- проверяют и записывают затраченное время, число пульсаций, значения температуры, давле­

ния и уровни вакуума во всех существенных фазах цикла стерилизации, т.е. изменения по каждой 
фазе или субфазе;

- в начале, середине и конце периода времени выдержки считывают и записывают значения 
температуры и давления в стерилизационной камере;

- убеждаются, что встроенный в стерилизатор самопишущий прибор регистрирует параметры 
цикла (6.3).

17.2.2.7 По завершении проверки необходимо сделать следующее:
- убедиться, что сработала визуальная индикация о завершении стерилизации цикла;
- в соответствии с инструкциями их изготовителя подвергнуть культивированию на материале 

шесть биологических индикаторов. Проверить пять экспонированных биологических индикаторов на 
соответствие требованиям 8.2.1. Необработанный биологический индикатор должен показать жизне­
способность, в противном случае проверка должна быть признана недействительной и должна быть 
повторена;

- проверить упомянутые выше записи на соответствие специфицированным характеристикам 
цикла стерилизации.

17.3 Проверка загрузки с резиновыми изделиями с использованием биологических инди­
каторов

Пр и м е ч а н и е  — Проверка за1 рузки с резиновыми изделиями с использованием биоло1 ических индика­
торов должна показать, что при используемых установках (параметрах) ортанов управления невозможно полу­
чение живых контрольных ортанизмов из биоло1 ических iecioe, помещенных внутри резиновой трубки, вло­
женной в стандартную контрольную упаковку, размещенную в контрольной затрузке, имеющей размеры, дос­
таточные для заполнения полезншо пространства стерилизационной камеры.

17.3.1 Аппаратура, оборудование и материалы
17.3.1.1 Контрольная упаковка из резиновых изделий (26.7).
17.3.1.2 Изделия из натуральной резины в количестве, достаточном для заполнения полезного 

пространства стерилизационной камеры, способные выдержать воздействие сухого насыщенного па­
ра температурой до 126 °С.

17.3.1.3 Корзины, каждая размером, равным стерилизационному модулю.
17.3.1.4 Четыре биологических теста из той же партии, которую использовали для формирова­

ния контрольных упаковок, описанных в 26.7.
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17.3.1.5 Технологические питающие среды (раздел 13).
17.3.1.6 Секундомер с погрешностью не более ± 0,5 с за период 15 мин.
17.3.2 Процедура
17.3.2.1 Выполняют проверку на герметичность (вакуум-тест) (раздел 20). Проверку не прово­

дят, если значение скорости утечки превышает указанное в 8.3.2.2.
17.3.2.2 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
17.3.2.3 Выполняют контрольный цикл стерилизации, используя пустую стерилизационную камеру.
17.3.2.4 Открывают дверь стерилизатора и включают секундомер.
17.3.2.5 Оставляют дверь стерилизатора открытой по меньшей мере на 30 мин.
17.3.2.6 Размещают контрольную упаковку из резиновых изделий в полезном пространстве сте­

рилизационной камеры в месте, указанном изготовителем в качестве наиболее трудного для стерили­
зации. Заполняют оставшееся полезное пространство корзинами, каждая из которых должна содер­
жать примерно 2,2 кг изделий из натуральной резины.

17.3.2.7 Выполняют цикл стерилизации, предпринимая при этом следующее:
- проверяют и записывают затраченное время, число пульсаций, значения температуры, давле­

ния и уровни вакуума во всех существенных фазах цикла стерилизации, т.е. изменения по каждой 
фазе или субфазе;

- в начале, середине и конце стерилизационной выдержки считывают и записывают значения 
температуры и давления в стерилизационной камере;

- убеждаются, что встроенный в стерилизатор самопишущий прибор регистрирует параметры 
цикла (6.3).

17.3.2.8 По завершении проверки необходимо сделать следующее:
- убедиться, что сработала визуальная индикация о завершении цикла;
- в соответствии с инструкциями изготовителя подвергнуть культивированию на материале че­

тыре биологических индикатора;
- проверить три экспонированных биологических индикатора на соответствие требованиям 

8.2.1. Необработанный биологический индикатор должен показать жизнеспособность, в противном 
случае проверка должна быть признана недействительной и должна быть повторена;

- проверить упомянутые выше записи на соответствие специфицированным характеристикам 
цикла стерилизации.

18 Термометрические проверки

18.1 Термометрические проверки с небольшой загрузкой
П р и м е ч а н и е  — Чем больше воздуха надлежит удалить, тем точнее будет термометрическая проверка; 

но этой причине используют единственную контрольную упаковку в пустой камере стерилизатора. Термомет­
рическая проверка с небольшой загрузкой должна показать, что в цикле стерилизации после фазы удаления 
воздуха в стерилизационной камере в стандартной контрольной упаковке достигнуты условия стерилизации.

18.1.1 Аппаратура, оборудование и материалы
18.1.1.1 Контрольная упаковка (26.1).
18.1.1.2 Самопишущий прибор-термометр (26.4).
18.1.1.3 Три датчика температуры (26.3).
18.1.1.4 Присоединительный фитинг с резьбой G1 А по ИСО 228-1, через который могут быть 

без нарушения герметизации введены в камеру стерилизатора датчики температуры (рисунок 6).
18.1.1.5 Технологические питающие среды (раздел 13).
18.1.2 Процедура
18.1.2.1 Вводят в камеру стерилизатора датчики температуры через ввод для датчиков и фитинг.
18.1.2.2 Выполняют проверку на герметичность (вакуум-тест), как описано в разделе 20. Про­

верку не выполняют, если значение скорости подсоса превышает указанное в 8.3.2.2.
18.1.2.3 Размещают один из датчиков температуры либо в активном сливе на глубине не менее 

10 мм, либо в контрольной точке измерения стерилизационной камеры.
18.1.2.4 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий проверке.
18.1.2.5 Выполняют контрольный цикл стерилизации, используя пустую стерилизационную камеру.
18.1.2.6 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают в ее номинальном 

геометрическом центре второй датчик температуры. Вновь обертывают упаковку и закрепляют 
обертку (26.1).
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/ — переходник; 2 — металлический корпус; 3,5 — металлическая нажимная шайба; 4 — шайба из силиконовой резины; 
б — трубы с резьбой G1 А гго ИСО 228-1; 7 — уплотигельное кольцо; 8 — проводник датчика температуры;

9 — металлическая нажимная пробка; К) — прорези для ввода проводов

П р и м е ч а н и я
1 Если используют рукоятку, то весь узел либо рукоятка должна бы ть снята после использования.
2 Иллюстрация показывает пример фитинга, который может быть использован для ввода в камеру стери­

лизатора датчиков температуры. Равнозначно приемлемы и другие способы, гаран т ирующие герметизацию.

Рисунок 6 — Пример, иллюстрирующий способ ввода датчиков температуры в камеру стерилизатора

18.1.2.7 Размещают контрольную упаковку над номинальным геометрическим центром полез­
ного пространства стерилизационной камеры в плане, поддерживая ее на высоте 100—200 мм от ос­
нования стерилизационной камеры.

Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием стери­
лизационной камеры.

18.1.2.8 Закрепляют третий датчик температуры на высоте 50 мм от верхней поверхности кон­
трольной упаковки над ее вертикальным геометрическим центром.

Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием камеры 
стерилизатора, а третий датчик температуры был расположен в полезном пространстве камеры на 
высоте 50 мм над стандартной контрольной упаковкой.

18.1.2.9 Выполняют цикл стерилизации, предпринимая при этом следующее:
- проверяют и записывают затраченное время, число пульсаций, значения температуры, давле­

ния и уровни вакуума во всех существенных фазах цикла стерилизации, т.е. изменения по каждой 
фазе или субфазе;

- в начале, середине и конце времени стерилизационной выдержки считывают и записывают 
значения температуры и давления в стерилизационной камере;

- убеждаются, что встроенный в стерилизатор самопишущий прибор регистрирует параметры 
цикла (6.3).

18.1.2.10 По завершении проверки необходимо сделать следующее:
- убедиться, что сработала визуальная индикация о завершении цикла стерилизации;
- проверить записи самопишущего прибора на соответствие требованиям, предъявляемым к ра­

бочим характеристикам (18.3.1.2);
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- проверить упомянутые выше записи на соответствие специфицированным характеристикам
цикла стерилизации.

18.2 Термометрические проверки с полной загрузкой
П р и м е ч а н и е  — Термометрическая проверка с полной зат рузкой должна показать, что при уровнях, на 

которые установлены ортны управления, в контрольной затрузке, имеющей специфицированную максималь­
ную массу и размеры, достаточные для заполнения полезною пространства стерилизационной камеры, достит- 
нуты требуемые условия стерилизации.

18.2.1 Аппаратура, оборудование и материалы
18.2.1.1 Полная загрузка, текстиль (26.6).
18.2.1.2 Самопишущий прибор для измерения температуры (26.4).
18.2.1.3 Три датчика температуры (26.3).
18.2.1.4 Присоединительный фитинг с резьбой G1 Л  по ИСО 228-1, через который могут быть 

без нарушения герметизации введены в камеру стерилизатора датчики температуры (рисунок 6).
18.2.1.5 Технологические питающие среды (раздел 13).
18.2.2 Процедура
18.2.2.1 Вводят в камеру стерилизатора датчики температуры через ввод для датчиков и фитинг.
18.2.2.2 Выполняют проверку на герметичность (вакуум-тест) (раздел 20). Проверку не выпол­

няют, если значение скорости утечки превышает указанное в 8.3.2.2.
18.2.2.3 Размещают один из датчиков температуры либо в активном сливе на глубине не менее 

10 мм, либо в контрольной точке измерения стерилизационной камеры.
18.2.2.4 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
18.2.2.5 Выполняют контрольный цикл стерилизации, используя пустую стерилизационную ка­

меру.
18.2.2.6 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают в ее номинальном 

геометрическом центре один датчик температуры, а второй — под верхней простыней. Вновь оберты­
вают упаковку и закрепляют обертку (26.1).

18.2.2.7 Размешают стандартную контрольную упаковку и стопки простынь, составляющих 
контрольную загрузку стерилизатора, в полезном пространстве стерилизационной камеры (26.6).

18.2.2.8 Выполняют цикл стерилизации, предпринимая при этом следующее:
- проверяют и записывают затраченное время, число пульсаций, значения температуры, давле­

ния и уровни вакуума во всех существенных фазах цикла стерилизации;
- в начале, середине и конце стерилизационной выдержки считывают и записывают значения 

температуры и давления в стерилизационной камере;
- убеждаются, что встроенный в стерилизатор самопишущий прибор регистрирует параметры 

цикла (6.3).
18.2.2.9 По завершении проверки необходимо сделать следующее:
- убедиться, что сработала визуальная индикация о завершении цикла стерилизации;
- проверить записи самопишущего прибора и простыни, составляющие содержимое стандарт­

ной контрольной упаковки, на соответствие требованиям, предъявляемым к рабочим характеристи­
кам (18.3.1.2);

- проверить упомянутые выше записи на соответствие специфицированным характеристикам 
цикла стерилизации.

19 Проверка (тест) Бови — Дика

П р и м е ч а н и е  — Проверка (ieci) Бови -  Дика была разработана для определения полнош удаления 
воздуха из гак называемых « 1  лубоковакуумных стерилизаторов для обработки пористых за1 рузок». Нормально 
завершенный ieci Бови -  Дика (равномерное окрашивание) указываю на быюрое и равномерное проникнове­
ние пара внутрь контрольной упаковки. Неравномерное окрашивание указывает на отрицательный резулыа1 

проверки из-за:
- остатка воздуха внутри упаковки;
- недостаточной длительности фазы удаления воздуха;
- наличия подсоса воздуха в процессе фазы удаления воздуха;
- наличия неконденсируемых т азов в подаваемом паре.
Па резулыа1 проверки мшут также повлиять и друтие факюры, ухудшающие проникновение пара. По-
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этому отрицательный результат проверки не является исчерпывающим доказательством наличия упомянутых 
выше причин и могут потребоваться дополнительные исследования для определения иных причин неудачного 
выполнения проверки.

19.1 Аппаратура, оборудование и материалы
19.1.1 Контрольная упаковка (26.1).
19.1.2 Индикатор Бови Дика.
19.1.3 Технологические питающие среда (раздел 13).
19.2 Процедура
19.2.1 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию (7.1.14).
19.2.2 Выполняют контрольный цикл стерилизации, используя пустую стерилизационную каме­

ру и не увеличивая время сушки.
19.2.3 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают индикатор в про­

стыне, расположенной примерно в центре стандартной контрольной упаковки. Вновь обертывают 
упаковку и закрепляют обертку, как описано в 26.1.

19.2.4 Размещают стандартную контрольную упаковку над номинальным геометрическим центром 
полезного пространства стерилизационной камеры в плане, поддерживая ее на высоте 100—200 мм от 
основания стерилизационной камеры.

Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием стери­
лизационной камеры.

19.2.5 Выполняют цикл стерилизации согласно рабочей процедуре, указанной изготовителем.
19.2.6 По завершении проверки определяют соответствие индикатора требованиям 8.З.2.1.

20 Проверка на герметичность стерилизатора (вакуум-тест)

П р и м е ч а н и е  — Проверка на герметичность (вакуум-тест) должна показать, что количество воздуха, 
проникающего извне в стерилизационную камеру во время периодов вакуума, не превышает уровня, нри кото­
ром ухудшается проникновение пара в загрузку стерилизатора, и нс создает риска повторного за1рязнения за­
грузки стерилизатора в процессе ее сушки.

20.1 Аппаратура, оборудование и материалы
20.1.1 Контрольный манометр (26.2).
Если стерилизатор оборудован прибором, измеряющим абсолютное давление и соответствую­

щим требованиям 26.2, то упомянутый дополнительный контрольный манометр не требуется.
20.1.2 Секундомер с погрешностью не более ± 0,5 с за период 15 мин.
20.1.3 Технологические питающие среды (раздел 13).
20.2 Процедура
20.2.1 Присоединяют контрольный манометр испытательного давления к камере стерилизатора, 

пользуясь средствами защиты от манометрического давления свыше 280 кПа (2,8 бар), если манометр 
не рассчитан на работу с давлением свыше 280 кПа (2,8 бар).

20.2.2 Стабилизируют температуру в камере стерилизатора следующим образом:
- если в состав сосуда, работающего под давлением, входит подогреваемая рубашка, выполняют 

цикл стерилизации в пустой стерилизационной камере;
- если подогреваемая рубашка отсутствует, убеждаются, что температура в камере не превыша­

ет температуру окружающей среды более чем на 20 К.

П р и м е ч а н и е  — В качестве примера: в закрытом сосуде нри абсолютном давлении 4 кПа (40 мбар) 
давление меняется примерно на 0,1 кПа (1 мбар) нри каждом изменении температуры на 10 К в диапазоне от 20 
до 140 °С; нри абсолютном давлении 7 кПа (70 мбар) это изменение составит примерно 0,2 кПа (2 мбар). Если 
за период, в течение которого проводят мониторинг давления в камере, температура изменяется более чем на 
10 К, резулыаты могут оказаться некорректными.

20.2.3 После стабилизации температуры при пустой камере стерилизатора (за исключением же­
стко закрепленной фурнитуры и необходимых для мониторинга датчиков) начинают проверочный 
цикл. Когда абсолютное давление в камере стерилизатора достигнет 7 кПа (70 мбар) или ниже, пере­
крывают все вентили, подключенные к камере стерилизатора, и останавливают вакуум-насос.

Считывают и записывают время (6) и абсолютное давление (р\). Выжидают не менее (300±10) с,
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чтобы испарился конденсат в стерилизационной камере, а затем вновь считывают и записывают вре­
мя (t2) и абсолютное давление в камере (р2). По истечении (600±10) с еще раз считывают и записыва­
ют время (t3) и абсолютное давление в камере (р3).

П р и м е ч а н и е  — Если стерилизатор имеет контрольный цикл для проверки на i ерметичность воздуха, в 
процессе д о ю  цикла автоматически выполняется указанная процедура и выводится на дисплей значение не-
т ермешчносш в миллибарах в секунду.

20.2.4 По завершении проверки рассчитывают скорость подъема давления за период 600 с и 
проверяют соответствие результата требованиям 8.3.2.2.

П р и м е ч а н и е  — Если значение р2 р\ превышает 2 кПа (20 мбар), эю может быть из-за начальною 
наличия излишков конденсата в камере стерилизатора.

21 Проверки стерилизаторов с детектором воздуха

П р и м е ч а н и е  — Детекюр воздуха может быть установлен на стерилизаторе и использован для тою, 
чтобы определить риск неэффективной стерилизации из-за наличия неконденсируемых тазов в подаваемом па­
ре и воздуха, ociaBinei ося в камере после фазы удаления воздуха.

21.1 Настройка детектора воздуха при небольшой загрузке
21.1.1 Аппаратура, оборудование и материалы
21.1.1.1 Стандартная контрольная упаковка (26.1).
21.1.1.2 Самопишущий прибор-термометр (26.4).
21.1.1.3 Два датчика температуры (26.3).
21.1.1.4 Присоединительный фитинг с резьбой G1 Л  по ИСО 228-1, через который могут быть 

без нарушения герметизации введены в камеру стерилизатора датчики температуры (рисунок 6).
21.1.1.5 Мерное устройство (для регулируемого впуска воздуха) (26.9).
21.1.1.6 Контрольный манометр (со шкалой 0—16 кПа), как описано в 26.2.
21.1.1.7 Технологические питающие среды (раздел 13).
21.1.2 Процедура
21.1.2.1 Подключают мерное устройство к камере стерилизатора, используя снабженный венти­

лем ввод, предназначенный изготовителем для этой цели.
21.1.2.2 Присоединяют контрольный манометр к камере стерилизатора, пользуясь средствами 

защиты от манометрического давления свыше 280 кПа (2,8 бар), если манометр не рассчитан на рабо­
ту с давлениями свыше 280 кПа (2,8 бар).

21.1.2.3 Вводят в камеру стерилизатора датчики температуры через ввод для датчиков и фитинг.
21.1.2.4 Выполняют проверку на утечку воздуха, как описано в разделе 20. Проверку не выпол­

няют, если значение скорости утечки превышает указанное в 8.3.2.2.
21.1.2.5 Размещают один из датчиков температуры либо в активном сливе на глубине не менее 

10 мм, либо в контрольной точке измерения камеры.
21.1.2.6 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
21.1.2.7 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
21.1.2.8 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают в ее номинальном 

геометрическом центре второй датчик температуры. Вновь обертывают упаковку и закрепляют 
обертку (26.1).

21.1.2.9 Размещают стандартную контрольную упаковку над номинальным геометрическим 
центром полезного пространства стерилизационной камеры в плане, поддерживая ее на высоте 100— 
200 мм от основания стерилизационной камеры.

Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием стери­
лизационной камеры.

21.1.2.10 Выполняют цикл стерилизации, но в фазе удаления воздуха впускают в камеру стери­
лизатора воздух с помощью мерного устройства. Управляют скоростью впуска воздуха таким обра­
зом, чтобы с началом периода «плато» температура, измеряемая в центре стандартной контрольной 
упаковки, была не более чем на 2 К ниже температуры, измеряемой в активном сливе или в кон­
трольной точке измерения камеры.

П р и м е ч а н и е  — Для усыновления гребуемой скоросш ушчки воздуха може1 пофебоваыся проведе­
ние нескольких шеюв.
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21Л .2.11 Выполняют проверку на герметичность (раздел 20), после чего рассчитывают скорость 
утечки воздуха.

21.1.2.12 Если подсос воздуха заставляет давление в камере стерилизатора расти со скоростью, 
превышающей 1,1 кПа/мин (11 мбар/мин), перенастраивают мерное устройство на подъем давления 
со скоростью (1,0 ± 0,1) кПа/мин [(10 ±  1) мбар/мин].

21.1.2.13 Выполняют цикл стерилизации и убеждаются в том, что во время или в конце его вы­
полнения индицируется неисправность.

П р и м е ч а н и е  — Для облегчения последующих проверок рекомендуется отметить установки регулято­
ра пуска воздуха мерного устройства, при которых детектор воздуха включает сигнализацию о неисправности.

21.2 Настройка детектора воздуха при полной загрузке
21.2.1 Аппаратура, оборудование и материалы
21.2.1.1 Полная загрузка, текстиль (26.6).
21.2.1.2 Самопишущий прибор-термометр (26.4).
21.2.1.3 Два датчика температуры (26.3).
21.2.1.4 Присоединительный фитинг с резьбой G1 А  по ИСО 228-1, через который могут быть 

без нарушения герметизации введены в камеру стерилизатора датчики температуры (рисунок 6).
21.2.1.5 Мерное устройство, как описано в 26.9.
21.2.1.6 Контрольный манометр (со шкалой 0—16 кПа) (26.2).
21.2.1.7 Технологические питающие среды (раздел 13).
21.2.2 Процедура
21.2.2.1 Убеждаются, что стерилизатор удовлетворяет параметрам, указанным в 8.3.2.3.
21.2.2.2 Подключают мерное устройство к камере стерилизатора, используя снабженный венти­

лем ввод, предназначенный изготовителем для этой цели.
21.2.2.3 Присоединяют контрольный манометр к камере стерилизатора, пользуясь средствами 

защиты от манометрического давления свыше 280 к Па (2,8 бар), если манометр не рассчитан на рабо­
ту с давлениями свыше 280 кПа (2,8 бар).

21.2.2.4 Вводят в камеру стерилизатора датчики температуры через ввод для датчиков и фитинг.
21.2.2.5 Выполняют проверку на утечку воздуха (раздел 20). Проверку не выполняют, если зна­

чение скорости утечки превышает указанное в 8.3.2.2.
21.2.2.6 Размещают один из датчиков температуры либо в активном сливе на глубине не менее 

10 мм, либо в контрольной точке измерения камеры.
21.2.2.7 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
21.2.2.8 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
21.2.2.9 Удаляют обертку со стандартной контрольной упаковки и размещают в ее номинальном 

геометрическом центре второй датчик температуры. Вновь обертывают упаковку и закрепляют 
обертку (26.1).

21.2.2.10 Размещают стандартную контрольную упаковку в качестве части полной загрузки, как 
описано в 26.6.

21.2.2.11 Выполняют цикл стерилизации, но в фазе удаления воздуха впускают в камеру стери­
лизатора воздух с помощью мерного устройства. Управляют скоростью впуска воздуха таким обра­
зом, чтобы с началом периода «плато» температура, измеряемая в центре стандартной контрольной 
упаковки, была не более чем на 2 К ниже температуры, измеряемой в активном сливе или в кон­
трольной точке измерения камеры.

П р и м е ч а н и е  — Для установления требуемой скорости утечки воздуха может потребоваться проведе­
ние нескольких проверок.

21.2.2.12 Выполняют остальные проверки на герметичность (раздел 20), после чего рассчиты­
вают значение скорости утечки воздуха.

21.2.2.13 Если утечка воздуха обусловливает рост давления в камере стерилизатора со скоростью, 
значение которой превышает 1,1 кПа/мин (11 мбар/мин), перенастраивают мерное устройство на подъ­
ем давления со скоростью, значение которой составляет (1,0 ± 0,1) кПа/мин [(10 ±  1) мбар/мин]

21.2.2.14 Выполняют цикл стерилизации и убеждаются, что во время или в конце его выполне­
ния индицируется неисправность.

П р и м е ч а н и е  — Для облегчения последующих проверок рекомендуется отметить установки мерного 
ус тройс тва, при которых детектор воздуха включает сигнализацию о неисправности.
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21.3 Проверка функционирования детектора воздуха
21.3.1 Аппаратура, оборудование и материалы
21.3.1.1 Стандартная контрольная упаковка (26.1).
21.3.1.2 Мерное устройство (26.9).
21.3.1.3 Технологические питающие среды (раздел 13).
21.3.2 Процедура
21.3.2.1 Если мерное устройство еще не подключено, соединяют его с камерой стерилизатора, 

используя снабженный вентилем ввод, предназначенный изготовителем для этой цели.
21.3.2.2 Выполняют проверку на герметичность стерилизатора (раздел 20). Проверку не выпол­

няют, если значение скорости утечки превышает указанное в 8.3.2.2.
21.3.2.3 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
21.3.2.4 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
21.3.2.5 Открывают вентиль ввода для мерного устройства.
21.3.2.6 Устанавливают мерное устройство в положение, определенное во время выполнения 

настройки детектора воздуха (21.1).
21.3.2.7 Размещают стандартную контрольную упаковку над номинальным геометрическим 

центром полезного пространства стерилизационной камеры в плане, поддерживая ее на высоте 100— 
200 мм от основания стерилизационной камеры.

Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием стери­
лизационной камеры.

21.3.2.8 Выполняют цикл стерилизации.
21.3.2.9 По завершении проверки сопоставляют ее результат с требованиями 8.3.2.5.
21.3.2.10 Закрывают вентиль ввода для мерного устройства.

22 Проверки на сухость загрузки

22.1 Проверка сухости загрузки (небольшая загрузка, текстиль)

П р и м е ч а н и е  — Проверка на сухость небольшой за1рузки из текстиля должна показать, что цикл сте­
рилизации без расширенной фазы сушки нс увеличивает влажность стандартной контрольной упаковки более 
нормы (8.4.1).

22.1.1 Аппаратура, оборудование и материалы
22.1.1.1 Стандартная контрольная упаковка (26.1).
22.1.1.2 Полиэтиленовые мешки, 3 шт., размерами 350x250 мм или более, изготовленные из по­

лиэтиленового листа толщиной не менее 250 мкм.
22.1.1.3 Весы, способные взвешивать массу не менее 1 кг до ± 0,1 г.
22.1.1.4 Несмываемый маркер.
22.1.1.5 Секундомер.
22.1.1.6 Технологические питающие среды (раздел 13).
22.1.2 Процедура
22.1.2.1 Готовят простыни для стандартной контрольной упаковки (26.1).
22.1.2.2 Маркируют три простыни из стандартной контрольной упаковки и так же маркируют 

каждый из полиэтиленовых мешков, чтобы каждый предмет можно было индивидуально идентифи­
цировать.

22.1.2.3 Взвешивают каждый полиэтиленовый мешок и записывают его массу (т \).
22.1.2.4 Помещают по одной маркированной простыне в каждый полиэтиленовый мешок, взве­

шивают каждый мешок и записывают его массу (т2).
22.1.2.5 Вынимают простыни из мешков и помещают их в стандартную контрольную упаковку: 

одну простыню — в центр, а другие — во вторые простыни с каждого конца упаковки. Закрепляют 
обертку упаковки (26.1).

22.1.2.6 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
22.1.2.7 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
22.1.2.8 Размещают стандартную контрольную упаковку над номинальным геометрическим 

центром полезного пространства стерилизационной камеры, поддерживая ее на высоте 100—200 мм 
от основания стерилизационной камеры.
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Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием стери­
лизационной камеры. Выполняют цикл стерилизации начиная его в течение 60 с с момента помеще­
ния контрольной упаковки в камеру стерилизатора.

22.1.2.9 По завершении цикла стерилизации, но не более чем в течение 60 с, вынимают стан­
дартную контрольную упаковку из камеры стерилизатора. Вынимают три маркированные простыни 
из стандартной контрольной упаковки и немедленно перекладывают их в соответствующие по мар­
кировке полиэтиленовые мешки. Закрывают мешки путем многократного подворачивания открытой 
горловины. Убеждаются, что общее время, прошедшее от завершения цикла стерилизации до закры­
тия мешков, не превысило 180 с.

П р и м е ч а н и е  — Перенос простынь в полиэтиленовые мешки должен быть проведен с наибольшей 
возможной экономией движений во избежание потерь ос таточной влажности.

22.1.2.10 Взвешивают и записывают массу каждой простыни (пц) в своем мешке.
22.1.2.11 Рассчитывают изменение влажности, %, каждой простыни по формуле

, ,  ( / и ,  —/ и , )Изменение влажности = —5----—100,
(т2 -  / и , )

где /771 — масса полиэтиленового мешка, г,
/772 — исходная масса простыни в мешке, г;
/77з — конечная м асса  просты ни в меш ке, г.

22.1.2.12 Рассчитывают и вносят в отчет среднее значение по трем результатам и проверяют его
на соответствие 8.4.1.

22.2 Проверка сухости загрузки (полная загрузка, текстиль)
П р и м е ч а н и е  — Проверка на сухость полной загрузки из текстиля должна показать, что цикл стерили­

зации не увлажняет стандартную контрольную упаковку, расположенную в полной за1рузке стерилизатора, 
состоящей из текстиля, выше допустимого уровня (8.4.1).

22.2.1 Аппаратура, оборудование и материалы
22.2.1.1 Полная загрузка, текстиль (26.6).
22.2.1.2 Мешки, 3 шт., размерами 350x250 мм или более, изготовленные из полиэтиленового 

листа толщиной не менее 250 мкм.
22.2.1.3 Весы, способные взвешивать массу не менее 1 кг до ± 0,1 г.
22.2.1.4 Несмываемый маркер.
22.2.1.5 Секундомер.
22.2.1.6 Технологические питающие среды (раздел 13).
22.2.2 Процедура
22.2.2.1 Готовят простыни для стандартной контрольной упаковки (26.1).
22.2.2.2 Маркируют три простыни из стандартной контрольной упаковки и так же маркируют 

каждый из полиэтиленовых мешков, чтобы каждый предмет можно было индивидуально идентифи­
цировать.

22.2.2.3 Взвешивают каждый полиэтиленовый мешок и записывают его массу (/щ).
22.2.2.4 Помещают по одной маркированной простыне в каждый полиэтиленовый мешок, взве­

шивают каждый мешок и записывают его массу (т2).
22.2.2.5 Вынимают простыни из мешков и помещают их в стандартную контрольную упаковку: 

одну простыню — в центр, а другие — во вторые простыни с каждого конца упаковки. Закрепляют 
обертку упаковки (26.1).

22.2.2.6 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
22.2.2.7 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
22.2.2.8 Размещают стандартную контрольную упаковку в качестве части полной загрузки, как 

описано в 26.6, и выполняют цикл стерилизации начиная его в течение 60 с с момента помещения 
контрольной упаковки в камеру стерилизатора.

22.2.2.9 По завершении цикла стерилизации, но не более чем в течение 60 с, вынимают стан­
дартную контрольную упаковку из камеры стерилизатора. Вынимают три маркированные простыни 
из стандартной контрольной упаковки и немедленно перекладывают их в соответствующие по мар­
кировке полиэтиленовые мешки. Закрывают мешки путем многократного подворачивания открытой
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горловины. Убеждаются, что общее время, прошедшее от завершения цикла стерилизации до закры­
тия мешков, не превысило 180 с.

П р и м е ч а н и е  — Перенос простынь в полиэтиленовые мешки должен быть проведен с наибольшей 
возможной экономией движений во избежание по терь ос таточной влажности.

22.2.2.10 Взвешивают и записывают массу каждой простыни (т3) в своем мешке.
22.2.2.11 Рассчитывают изменение влажности, %, каждой простыни по формуле
т, (/и. — /и,)
И зменение влажности =  — 5----=—100,(т2 — тх)

где т\ — масса полиэтиленового мешка, г, 
т2 — исходная масса простыни в мешке, г; 
пц — конечная масса простыни в мешке, г.

22.2.2.12 Рассчитывают и вносят в отчет среднее значение по трем результатам и проверяют его 
на соответствие 8.4.2.

22.3 Проверка сухости загрузки (металл)

П р и м е ч а н и е  — Проверка сухости загрузки, состоящей из металлических изделий и контрольной упа­
ковки (26.8), должна показать, что цикл стерилизации не увлажняет контрольную упаковку выше допустимого 
уровня (8.4.3).

22.3.1 Аппаратура, оборудование и материалы
22.3.1.1 Контрольная упаковка, металлические изделия (26.8).
22.3.1.2 Весы, способные взвешивать массу не менее 15 кг до ± 1 г.
22.3.1.3 Секундомер.
22.3.1.4 Технологические питающие среды (раздел 13).
22.3.2 Процедура
22.3.2.1 Готовят изделия, составляющие содержимое контрольной упаковки (26.8).
22.3.2.2 Взвешивают кон трольную упаковку из металлических изделий и записывают ее массу (яц).
22.3.2.3 Выбирают цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
22.3.2.4 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
22.3.2.5 Размещают контрольную упаковку из металлических изделий в полезном пространстве 

стерилизационной камеры на нижней полке.
22.3.2.6 Заполняют оставшееся свободным полезное пространство стерилизационной камеры 

стальными изделиями, в сумме составляющими массу порядка 24 кг на каждый стерилизационный 
модуль.

Все изделия должны быть выдержаны в условиях окружающей среды.
22.3.2.7 Выполняют цикл стерилизации.
22.3.2.8 По завершении цикла стерилизации, но не более чем в течение 5 мин, вынимают кон­

трольную упаковку с металлическими изделиями из камеры стерилизатора и взвешивают ее. Записы­
вают массу (т2).

22.3.2.9 Рассчитывают изменение влажности, %, по формуле
(ffl-y - t tl )Изменение влажности = —=----— 100,

т{

где т\ — исходная масса контрольной упаковки с металлом, г; 
т2 — конечная масса контрольной упаковки с металлом, г.

22.3.2.10 Проверяют результат на соответствие 8.4.3.

23 Проверка уровня шума

23.1 Уровень акустической мощности
23.1.1 Уровень звуковой мощности проверяют по ГО СТ 23941 и Г О С Т Р  51402.
23.2 Результаты проверки
Полученное значение уровня звуковой мощности должно соответствовать требованиям раздела 9.
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24 Проверка качества пара

24.1 Неконденсируемые газы
П р и м е ч а н и я
1 Проверка на качество пара, содержание неконденсируемых газов должна показать, что уровень содер­

жащихся в паре неконденсируемых газов нс помешает достижению условий стерилизации в любой части за- 
1рузки с терилиза тора. Описываемый способ проверки следует рассматривать нс как измерение точного уровня 
содержания неконденсируемых газов, а лишь как способ демонстрации приемлемого качества пара.

2 Может быть использована процедура, альтернативная описанной в 24.1.2, при условии, что она была 
приведена в соответс твие с требованиями настоящего стандарта.

24.1.1 Аппаратура, оборудование и материалы
24.1.1.1 Бюретка номинальной вместимостью 50 см3, имеющая минимальную цену деления 

шкалы 1 см3.
24.1.1.2 Воронка-пароотвод с параллельными стенками, максимальным диаметром порядка 50 мм.
24.1.1.3 Контейнер номинальной вместимостью 2000 см3, снабженный переливной трубкой для 

ограничения объема содержимого примерно до 1500 см3.
24.1.1.4 Трубка-пробоотборник U-образная, изготовленная из стеклянной трубки внешним диа­

метром 6 мм со шкалой 75 мм.
24.1.1.5 Небольшой игольчатый вентиль с отверстием номинальным диаметром 1 мм, снабжен­

ный соответствующими фитингами для присоединения к паропроводу и к резиновой пробоотборной 
трубке.

24.1.1.6 Мерный цилиндр номинальной вместимостью 250 см3 имеющий минимальную цену де­
ления шкалы 10 см3.

24.1.1.7 Штатив для бюретки.
24.1.1.8 Резиновая трубка длиной (950±50) мм с каналом диаметром, позволяющим соединить 

ее с трубкой-пробоотборником и игольчатым вентилем.
24.1.1.9 Система измерения температуры с погрешностью измерений не хуже 1 К при 80 °С.
24.1.1.10 Датчик температуры (26.1).
24.1.2 Процедура
24.1.2.1 Присоединяют игольчатый вентиль к паропроводу (рисунок 7).
24.1.2.2 Собирают аппаратуру, как показано на рисунке 7, а затем придают ей положение, обес­

печивающее свободный излив конденсата через резиновую трубку.
24.1.2.3 Заполняют контейнер холодной деаэрированной водой (водой, прокипяченной в тече­

ние 5 мин и затем охлажденной), пока вода не потечет через переливную трубку.
24.1.2.4 Заливают бюретку холодной деаэрированной водой, переворачивают ее и помещают в 

контейнер так, чтобы при этом в бюретку не проник воздух.
24.1.2.5 Держа трубку-пробоотборник пара вне контейнера, открывают игольчатый вентиль и 

вытесняют из трубки весь воздух. Помещают трубку-пробоотборник в контейнер и добавляют еще 
холодной деаэрированной воды, пока она не потечет через переливную трубку.

24.1.2.6 Устанавливают мерный цилиндр под переливной трубкой контейнера, а трубку- 
пробоотборник устанавливают внутри воронки. Регулируют игольчатый вентиль на непрерывную 
подачу пробы пара в воронку-пароотвод таким образом, чтобы был слышен негромкий шум пара. 
Убеждаются в том, что входящий в воронку-пароотвод пар выходит из нее так, что неконденсируе­
мые газы собираются в бюретку.

24.1.2.7 Закрывают игольчатый вентиль, отметив сначала положение «открыто».
24.1.2.8 Размещают стандартную контрольную упаковку над номинальным геометрическим 

центром полезного пространства стерилизационной камеры в плане, поддерживая ее на высоте 100— 
200 мм от основания стерилизационной камеры.

П р и м е ч а н и е  — Если точка присоединения к паропроводу находится на расстоянии менее 300 мм от 
соединения с трубкой Пито (рисунок 10), то это может повлиять на воспроизводимость результатов проверок.

Для стерилизаторов, вмещающих один стерилизационный модуль, этот способ может быть мо­
дифицирован так, чтобы стандартная контрольная упаковка поддерживалась над основанием камеры 
стерилизатора.

24.1.2.9 Запускают цикл стерилизации и убеждаются в том, что мерный цилиндр пуст, а контей­
нер наполнен водой. Когда начнется подача пара в камеру стерилизатора, вновь открывают игольча-
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тый вентиль на непрерывную подачу пробы пара в воронку-пароотвод таким образом, чтобы был 
слышен негромкий шум пара.

/ — игольчатый вен I иль; 2,6 — резиновая трубка;
3 — бюрегка 50 см3; 4 — воронка-пароогвод с парал­
лельными сторонами; 5 — система измерения юмпе- 
ратуры; 7 — кошейнер вместимостью 2000 см3; S — 
платив бюретки; 9 — 1 рубка-пробоо1 борник пара; 

10 — мерный цилиндр вместимостью 250 см3;
11 — переливная i рубка; 12 — к стерилизатору;

13 — к системе огвода конденсатора; 14 — из линии 
подачи пара

Рисунок 7 — Схематическое представление аппаратуры, используемой для измерения неконденсируемых газов

24.1.2.10 Дают пробе пара сконденсироваться в воронке, а неконденсируемым газам — поднять­
ся к верху бюретки. Собирают в мерном цилиндре перелившуюся жидкость, образованную конденса­
том и водой, вытесненной газами. Закрывают игольчатый вентиль, когда значение температуры воды 
в контейнере будет между 70 и 75 °С. Записывают объем воды, вытесненной из бюретки (Уь), и объем 
воды, собранной в мерном цилиндре (Гс).

П р и м е ч а н и е  — Проводят серию последовательных проверок, чтобы определить, не колеблется ли 
уровень содержания в паре неконденсируемых газов.

24.1.2.11 Рассчитывают концентрацию неконденсируемых газов, %, по формуле 

Концентрация = -^100,

где Vb — объем воды, вытесненной из бюретки, см3;
Vc — объем воды, собранной в мерном цилиндре, см3.
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24.1.2.12 Проверяют соответствие результата требованиям 13.3.2.
24.2 Сухость пара

П р и м е ч а н и я
1 Для паровой сюрилизации необходима непрерывная подача сухою насыщенною пара. Избы i очная 

влажносю, переносимая в виде аэрозоля, може! привес!и к переувлажнению за1рузки, Ю1да как слишком низ­
кая влажносгь не може1 предоlepaiHib превращение пара с низкой влажноеило в ncpei pci ын пар при ею  рас­
ширении внуфи камеры сюрилизаюра. Точное измерение нроценшою содержания iciai и в паре зафудншель- 
но, а фадиционные меюды, фебующие непрерывной сгруи пара, в с!ерилизагорах ненриюдны. Описываемый 
ниже способ проверки следуег рассмафивагь не как измерение и сти н о ю  содержания iciai и в паре, а лишь как 
способ демонсфации приемлемою качеств пара.

2 Може! бьпь использована процедура, алыернашвная описанной в 24.2, при условии, чю  она была при­
ведена в cooieeiciBHC с фебованиями насюящею с i ап дар i а.

24.2.1 Аппаратура, оборудование и материалы
24.2.1.1 Трубка Пито, сконструированная как показано на рисунке 8, снабженная трубкой- 

датчиком с отверстием, соответствующим номинальному диаметру в зависимости от давления в па­
ропроводе, из которого отбирают пробу, согласно следующей таблице.

Давление пара в паропроводе, бар Диамеф ш вереш я в фубке Пию,
мм ± 0,02

Д о З 0,8

До 4 0,6

До 7 0,4

/ — резьба G1/4 А по ИСО 228-1,2 — пайка серебром 

Рисунок 8 — Трубка Пию

П р и м е ч а н и е  — Значения, указанные в заблице, даны юлько в к а ч е с т е  руководеша. Если давление 
пара находш ея вне приведенною диапазона, ю  размер а швереш я должен бьпь определен эксфаполяцией.

24.2.1.2 Вакуумная колба номинальной вместимостью  1 дм3.
24.2.1.3 Уплотнение для ввода датчика температуры  в паропровод.
24.2.1.4 Самопиш ущ ий прибор-термометр (26.4), имею щ ий диапазон шкалы, охватываю щ ий 

температуру 0—200 °С.
24.2.1.5 Д ва датчика температуры  (26.3).
24.2.1.6 Резиновая пробка с двумя вставленными в нее стеклянными трубками (внеш ний диа­

метр 6 мм), которую  вставляю т в вакуум-колбу. Номинальная длина выступаю щ их из пробки трубок 
долж на составлять 25 и 150 мм соответственно.

24.2.1.7 Резиновая трубка длиной (450±50) мм, диаметром, позволяю щ им соединить трубку Пи­
то и стеклянную трубку в резиновой пробке, долж на иметь уклон в сторону вакуум-колбы.

24.2.1.8 Весы, способные взвеш ивать массу не менее 2 кг до ± 0,1 г.
24.2.1.9 Стандартная контрольная упаковка (26.1).
24.2.2 Процедура
24.2.2.1 П роверяю т качество пара на содерж ание неконденсируемых газов в соответствии с 24.1.
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Если результат выходит за пределы, указанные в 13.3.2, следует исправить ситуацию, прежде чем 
выполнять данную проверку на сухость пара.

24.2.2.2 Устанавливают трубку Пито концентрично по отношению к паропроводу (рисунок 9).

/ — 01 линии подачи пара; 2 — трубка П ию ; 3 — резиновая трубка, длина 450 мм; 4 — резиновая пробка в сборе;
5 — вакуум-колба вместимостью 1 дм3; б — к прибору — измерю слю  температуры; к стерилизатору; 7 — унлош ение для 
ввода датчика температуры; S — к стерилизатору; 9 — стеклянные трубки для гермопары и продувки, внешний диаметр 6 мм;

10  — грубка-нробоогборник

Рисунок 9 — Схематическое представление аппаратуры для измерения значения сухости пара

24.2.2.3 Устанавливают на паропровод уплотнение для ввода датчика температуры, вставляют в 
уплотнение датчик температуры так, чтобы он оказался на линии номинальной геометрической оси 
паропровода.

24.2.2.4 Присоединяют резиновую трубку к более длинной стеклянной трубке из двух, прохо­
дящих через резиновую пробку, закрывающую горлышко вакуум-колбы, взвешивают всю сборку и 
записывают ее массу (Мс).

24.2.2.5 Если стерилизатор рассчитан на выполнение нескольких различающихся циклов стери­
лизации, выбирают цикл стерилизации текстиля, использующий температуру 134 °С.

24.2.2.6 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
24.2.2.7 Вынимают пробку и трубки из горлышка вакуум-колбы и заливают в нее (650 ± 50) см3 

воды температурой, не превышающей 27 °С. Устанавливают на место пробку с трубками, взвешива­
ют всю сборку и записывают массу (М,).

24.2.2.8 Закрепляют вакуум-колбу поблизости от точки присоединения трубки Пито к паропро­
воду так, чтобы она была защищена от воздействия избыточного тепла и обдува.

24.2.2.9 Размещают в камере стерилизатора стандартную контрольную упаковку (26.1).
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24.2.2.10 Через короткую стеклянную трубку в резиновой пробке вводят в вакуум-колбу второй 
датчик температуры.

24.2.2.11 Измеряют и записывают температуру жидкости в вакуум-колбе.
24.2.2.12 Выполняют цикл стерилизации. Когда паровой клапан, соединенный с камерой стери­

лизатора, откроется в первый раз, присоединяют резиновую трубку к соединителю трубки Пито и 
обеспечивают свободный излив конденсата в вакуум-колбу.

24.2.2.13 Записывают температуру пара (Т3).
24.2.2.14 Когда температура воды в вакуум-колбе достигнет примерно 80 °С, отсоединяют 

резиновую трубку от трубки Пито, взбалтывают колбу так, чтобы тщательно перемешать ее 
содержимое, и вновь записывают температуру жидкости (Т2).

24.2.2.15 Взвешивают вакуум-колбу вместе с водой, конденсатом, пробкой и трубками, записы­
вают массу (Mt).

24.2.2.16 Рассчитывают значение сухости пара D, %, по формуле
d _ (T2 ~T{ )Cpw (A/s -  М с ) + А (Т3 - Т 2 )Срц 

L(Mt - M s) L

где Т\ — начальная температура воды в вакуум-колбе, °С;
Т2 — заключительная температура воды и конденсата в вакуум-колбе, °С;

Cnw — удельная теплоемкость воды (4,18 кДж/(кг • К);
М, — масса вакуум-колбы с водой, пробкой, стеклянными трубками и резиновой трубкой, кг;
Ме — масса вакуум-колбы с пробкой, стеклянными трубками и резиновой трубкой, кг;
А — эффективная теплоемкость аппаратуры (0,24 кДж/К);
7з — температура сухого насыщенного пара, подаваемого в стерилизатор, °С;
L — теплоемкость сухого перегретого пара при температуре Т3, кДж/кг;

Mi — масса вакуум-колбы с водой, конденсатом, пробкой, трубками и резиновой трубкой, кг.
24.2.2.17 Проверяют результат на соответствие 13.3.3.
24.3 Перегрев пара
П р и м е ч а н и я
1 Проверка пара на nepeipeB должна показав, чю  количество влати, переносимой подаваемым паром в 

виде суспензии, доеia iочпо педоеia iочно для ю ю , чюбы предо!вратп> преобразование насыщенною пара в 
иеречреш й нар при ею  расширении внутри камеры стерилизатора.

2 Способ проверки, описанный в 24.3, использует пробу малою объема, непрерывно опираемую  из цен- 
ipa паропровода. Уровень п ери  рева, определяемый чаким способом, не может бьпь рассмшрен как истинное 
значение сухосчи пара в паропроводе, чюскольку ччри эчом не собираечся конденсач, имеющийся на внучренних 
поверхностях чрубы. Однако в сисчему ччодачи ччара в камеру счерилизачора всчроены усчройсчва, нредназна- 
ченные для сеччарации свободночо конденсата, и ччочому уровень ччеречрева, оччределенньчй этим сччособом, дос­
таточно представителен относительно сосюяния пара, с наибольшей вероятностью превалирующею в камере 
стерилизатора в течение периода «плато».

3 Может быть использована процедура, алыернативная описанной в 24.2, при условии, что она была при­
ведена в соответствие с описываемым методом.

24.3.1 Аппаратура, оборудование и материалы
24.3.1.1 Трубка Пито, сконструированная как показано на рисунке 9, снабженная трубкой- 

датчиком с отверстием, имеющим номинальный диаметр 1 мм.
24.3.1.2 Расширительная трубка представлена на рисунке 10.

1 — подходящий фитинг для размещения в трубке датчика icMiiepaiypbi, 2 — нейлоновое гнездо, вставленное в трубку

Рисунок 10 — Расширительная трубка
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24.3.1.3 Теплоизоляция по всей длине 150-миллиметровой трубки.
24.3.1.4 Самопишущий прибор для измерения температуры (26.4).
24.3.1.5 Два датчика температуры (26.3).
24.3.1.6 Уплотнение для ввода датчика температуры в паропровод.
24.3.1.7 Полная загрузка, текстиль (26.6).
24.3.2 Процедура
24.3.2.1 Устанавливают трубку Пито концентрично по отношению к паропроводу, как показано 

на рисунке 10.
24.3.2.2 Устанавливают на паропровод уплотнение для ввода датчика температуры и вставляют 

в уплотнение один датчик температуры так, чтобы он оказался на линии номинальной геометриче­
ской оси паропровода (рисунок 11).

I
I — Iрубка П ию ; 2 — ф и ш н г юмпературного датчика; 
3 — расш ирю  ельная i рубка; 4 — к прибору для изме­

рения ю мпературы; 5 — к стерилизатору; 6 — oi линии 
иодачи пара

Рисунок 11 — Схематическое представление аппаратуры для измерения перегрева пара

24.3.2.3 Через уплотнение на паропроводе вводят второй датчик температуры так, чтобы он ока­
зался на линии номинальной горизонтальной геометрической оси расширительной трубки.

24.3.2.4 Закрепляют теплоизоляцию вокруг расширительной трубки и вставляют расширитель­
ную трубку в трубку Пито.

24.3.2.5 Подключают датчики температуры к самопишущему прибору.
24.3.2.6 Выполняют цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере.
24.3.2.7 Загружают в полезное пространство камеры полную загрузку из текстиля согласно 26.6 

и в течение 5 мин запускают еще один цикл стерилизации.
24.3.2.8 По завершении цикла стерилизации проверяют записи самописца по температуре:
- на соответствие требованиям 13.3.4;
- для подтверждения того, что температура, измеренная в паропроводе при проведении провер­

ки на перегрев, не отличается более чем на 3 К от температуры, измеренной в паропроводе во время 
выполнения проверки качества пара на влажность.

П р и м е ч а н и е  — Упомянутая температура является параметром, с помощью которого можно получать 
разнообразные давления пара между последовательными циклами. Большая разница температур может указы­
вать на высокое содержание влаги в паре.

24.4 Процедура отбора пробы конденсата из пара
24.4.1 Аппаратура, оборудование и материалы
24.4.1.1 Трубка Пито (рисунок 8) в соответствии с 24.2.1.1.
24.4.1.2 Полипропиленовая трубка длиной (5000 ± 50) мм, внутренним диаметром (6 ±1 ) мм.
24.4.1.3 Две градуированные бутыли из пролипропилена, каждая номинальной вместимостью 

250 см3.
24.4.1.4 Контейнер вместимостью минимум 8 дм3.
24.4.1.5 Лед массой около 1 кг.
24.4.1.6 Зажим или соединитель, используемый для присоединения и закрепления полипропи­

леновой трубки к трубке Пито.
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24.4.1.7 Кусок металла массой и размерами, достаточными для удерживания нескольких витков 
полипропиленовой трубки в контейнере.

24.4.1.8 Небольшое количество концентрированной соляной кислоты НС1.
24.4.2 Процедура
24.4.2.1 Устанавливают трубку Пито на паропровод (рисунки 9 и 12).

1 — трубка Пию; 2 — полипропиленовая трубка; 3 — штатив бюретки; 4 — полипропиленовая бутыль вместимостью 250 см3;
5 — контейнер вместимостью 8000 см3; б — к стерилизатору; 7 — к системе спвода конденсата; S  — oi линии подачи воды

Рисунок 12 — Аппаратура для отбора пробы конденсата из пара

24.4.2.2 Используя зажим (или соединитель), закрепляют полипропиленовую трубку на соеди­
нителе трубки Пито.

24.4.2.3 Открывают вентиль на паропроводе и спускают через полипропиленовую трубку кон­
денсат, содержащийся в паре, в течение минимум 5 мин. Убеждаются в том, что конденсат изливает­
ся свободно.

24.4.2.4 Очищают и промывают дистиллированной водой внутреннюю поверхность полипропи­
леновой трубки и две бутыли, после чего их высушивают. Закрывают вентиль подачи пара.

24.4.2.5 Устанавливают бюретку и одну из бутылей (рисунок 12).
24.4.2.6 Укладывают часть полипропиленовой трубки несколькими кольцами в контейнер для 

обеспечения конденсации пара, закрепив ее грузом.
24.4.2.7 Наполняют контейнер льдом и водой в количестве, достаточном для того, чтобы по­

крыть уложенную кольцами трубку.
24.4.2.8 Открывают вентиль на паропроводе.
24.4.2.9 Дают слиться через полипропиленовую трубку минимум 50 см3 конденсата, а затем со­

бирают 250 см3 (номинал) конденсата в первую градуированную бутыль.
24.4.2.10 Закрывают заполненную бутыль.
24.4.2.11 Добавляют во вторую бутыль концентрированную соляную кислоту в количестве, доста­

точном для обеспечения конечной концентрации с (НС1) = 0,1 моль/дм3 и затем набирают в нее 250 см3 
конденсата, после чего закрывают бутыль. Маркируют бутыль: «Для анализа на следы металлов».

24.4.2.12 Проводят анализ содержимого бутылей и сравнивают результаты с предлагаемыми 
максимальными значениями (приложение А).
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25 Проверка на динамику давления в камере стерилизатора

П р и м е ч а н и е  — Проверка на динамику давления в схерилизационной камере должна показан^ чю 
скоросхь изменения давления в камере схерилизахора в ходе цикла схерилизации не нревышаех уровня, MOiy- 
щею нривесхи к повреждению упаковок. Эхох уровень, используемый в качесхве хребования к харак1 ерис1 икам 
упаковочных махериалов, был выбран базисным в компромиссе между похребносхью в экономически выход­
ных упаковках и корохких эффекхивных циклах схерилизации.

25.1 Аппаратура, оборудование и материалы
25.1.1 Самопиш ущ ий прибор — измеритель давления (26.5).
25.2 Процедура
25.2.1 П рисоединяю т самопишущий измеритель давления к контрольному соединителю 

(4.3.3.1), используя предписанную  соединительную  трубку.
25.2.2 Выполняю т проверку на утечку воздуха (раздел 20). Проверку не выполняют, если значе­

ние скорости утечки превыш ает указанное в 8.3.2.2.
25.2.3 Выбираю т цикл стерилизации, подлежащий испытанию.
25.2.4 Выполняю т цикл стерилизации при пустой стерилизационной камере, измеряя и записы­

вая значения временных интервалов, температуры  и давления на всех существенных стадиях цикла.
25.2.5 По заверш ении испытания необходимо проверить:
- записи самопиш ущ его прибора на соответствие характеристикам цикла;
- соответствует ли разность давлений между последовательными измерениями требованиям раз­

дела 10.

26 Испытательная аппаратура, оборудование и материалы

26.1 Стандартная контрольная упаковка

П р и м е ч а н и я
1 Схандархную кошрольную упаковку исиользухш для проверки хшо, чхо при уровнях, на кохорые усха- 

новлены неременные цикла схерилизации, обеспечено бысхрое и равномерное проникновение пара в упаковку.
2 Такую кошрольную упаковку исиользухш в проверках: Бови -  Дика, с небольшой захрузкой; дсхекхора 

воздуха; на сухосхь зачрузки из хексхиля, а хакже из друхих махериалов — для формирования полной захрузки
схерилизахора.

26.1.1 Контрольную упаковку составляют из гладких хлопчатобумажных простынь размерами 
около 900x1200 мм, каждую из которых хорошо отбеливают. Число нитей основы на сантиметр 
должно составлять (30 ± 6), а число нитей утка на сантиметр — (27 ± 5).

26.1.2 Простыни стирают при получении новыми и после загрязнения, не подвергая обработке 
какими-либо агентами для кондиционирования тканей.

П р и м е ч а н и е  — Ах ей 1ы для кондиционирования i каней мш у i влия i ь на харак i ерис х ики х каней, а х акже 
мшух содержахь комнонешы, взаимодейс1вуюхцие с некоххденсируемыми i азами в камере схерилизахора.

26.1.3 Простыни высушивают, а затем проветривают в течение по меньшей мере 1 ч в среде 
температурой от 15 до 25 °С при относительной влажности воздуха от 30 % до 70 %.

26.1.4 После проветривания простыни складывают до получения размеров примерно 220 х 300 мм 
и составляют в стопки до высоты примерно 250 мм. После сжатия рукой упаковку обертывают в та­
кого же рода ткань и затем скрепляют лентой, не превышающей по ширине 25 мм. Общая масса упа­
ковки должна составлять 7 кг ± 10 %.

П р и м е ч а н и я
1 Упаковки, не использованные в 1 ечение 1 ч с момеша их нодюховки, можно храншь в рабочем поме­

щении, если условия окружающей среды иоддерживаки в пределах, уномяну1 ых выше.
2 После некохорою периода использования иросхыни уилохняюхся. Если масса нрос1 ынь, составляющих 

упаковку высохой 250 мм, нревышаех 7,7 ю , Э1И иросхыни выбрасываю1.

26.2 Манометры
26.2.1 Контрольные манометры используют для проверки показывающих и самопишущих ма­

нометров.
П р и м е ч а н и е  — Moiyx бьнь использованы и друхие кошрольные приборы, например приборы, 

имеющие в сосхаве дахчики, при условии, чхо они соохвехсхвую1 назначению, прошли серхификацию и hmcioi 
хочносхь не хуже, чем указанные в спецификациях кошрольные маномшры.
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26.2.2 Минимальная длина шкалы должна составлять 240 мм.
26.2.3 Используют два контрольных манометра: один со шкалой от 0 до 16 кПа абсолютного 

давления (0—160 мбар), а второй — со шкалой от 0 до 400 кПа абсолютного давления (0 — 4 бар). Оба 
контрольных манометра по точности должны соответствовать классу не хуже 0,25.

26.2.4 Каждый контрольный манометр должен иметь действительный сертификат о поверке.
26.2.5 Калибровка каждого контрольного манометра должна быть выполнена с использованием 

рабочего образцового эталона, который должен соответствовать национальному стандарту.
26.2.6 Каждый контрольный манометр должен быть калиброван в соответствии с инструкциями 

его изготовителя.
26.3 Датчики температуры
26.3.1 Датчики температуры используют для определения температуры в местах, указанных в 

приведенных в настоящем стандарте описаниях тестов.
26.3.2 Датчики температуры должны быть либо платиновыми резистивными датчиками (класс Л), 

либо термопарными датчиками.
26.3.3 Диаметр датчиков температуры, используемых внутри камеры стерилизатора, не должен 

превышать 2 мм при измерении поверх вторичной изоляции соединительных проводов.
26.3.4 Рабочие характеристики датчиков температуры не должны изменяться под влиянием ок­

ружающей среды, в которой они находятся, т.е. под влиянием давления, пара или вакуума.
26.3.5 Значения температуры, измеренной всеми датчиками температуры при их погружении в 

среду — источник тепла с известной температурой в пределах ±0,1 К и в пределах диапазона темпера­
тур стерилизации, после калибровки не должны отличаться одно от другого более чем на 0,5 К.

26.4 Самопишущие приборы для измерения температуры
26.4.1 Самопишущий термометр используют совместно с датчиками температуры для регистра­

ции температур, измеряемых в местах, указанных в приведенных в настоящем стандарте описаниях 
проверок. Он может быть также использован для проверки приборов-термометров, установленных на 
стерилизаторе.

26.4.2 Самопишущий прибор должен регистрировать температуру от минимум трех датчиков 
температуры. Каналы самопишущего прибора могут быть мультиплексированными или независимы­
ми друг от друга. Время выборки по каждому каналу должно быть 2,5 с или лучшим. Все собираемые 
данные должны быть использованы для интерпретации результатов.

26.4.3 Шкала аналоговых приборов должна охватывать диапазон 0—150 °С. Наименьший интер­
вал между делениями — 1 К; скорость перемещения диаграммной бумаги — не менее 15 мм/мин; раз­
решение — не хуже 0,5 К.

26.4.4 Цифровые приборы должны регистрировать и записывать значения температуры с при­
ращениями не более 0,1 К, а шкала должна охватывать диапазон температур 0—150 °С.

26.4.5 Предел погрешности в диапазоне температур 0—150 °С (исключая погрешность датчиков) 
не должен превышать ±0,25 % при проверке в условиях температуры окружающей среды порядка 
(20±3) °С.

26.4.6 Дополнительная погрешность, обусловленная изменением температуры окружающей 
среды, не должна превышать 0,04 К/К.

26.4.7 Калибровка должна быть выполнена с использованием рабочего образцового эталона, со­
ответствующего нормативным документам.

26.4.8 Каждый прибор должен иметь сертификат о поверке.
26.4.9 Прибор для измерения температуры должен быть калиброван в соответствии с инструк­

циями его изготовителя, причем калибровка должна быть проведена и по температурам, входящим в 
диапазон температур стерилизации.

26.4.10 После монтажа на месте использования система измерения температуры должна быть 
поверена с помощью независимого образцового источника температуры, обеспечивающего нагрев в 
диапазоне температур стерилизации.

26.4.11 Образцовый источник температуры должен включать в свой состав:
- стандартный образцовый термометр, который должен соответствовать национальному эталону 

и охватывать диапазон измерения температуры от 110 до 140 °С. Наименьший интервал между деле­
ниями — 0,2 К;

- карман, по размерам способный вмещать минимум три датчика температуры, описанных в 26.3.
Температурный градиент внутри кармана не должен превышать 0,2 К, а точность регулирования

должна быть ±0,1 К в диапазоне 100—140 °С.
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26.5 Самопишущие приборы для измерения давления
26.5.1 Самопишущий манометр используют совместно с чувствительным к давлению измери­

тельным элементом для регистрации давления в камере стерилизатора во время контрольного стери­
лизационного цикла. Он может быть также использован для проверки приборов-манометров, уста­
новленных на стерилизаторе.

26.5.2 Прибор для измерения давления может быть совмещен с самопишущим прибором для ре­
гистрации температуры в качестве дополнительного канала, калиброванного по давлению. Время вы­
борки по каждому каналу должно быть 1 с или лучшим. Все собираемые данные должны быть ис­
пользованы для интерпретации результатов.

26.5.3 Ш кала аналоговых приборов должна охватывать диапазон 0—4 бар (0—400 кПа) абсо­
лютного давления. Наименьший интервал между делениями — 0,04 бар (4 кПа); скорость перемеще­
ния диаграммной бумаги — не менее 15 мм/ мин; разрешение — не хуже 0,02 бар (2 кПа).

26.5.4 Цифровые приборы должны регистрировать и записывать с приращениями значения дав­
ления не более 0,01 бар (1 кПа), а шкала должна охватывать диапазон 0—4 бар (0—400 кПа) 
абсолютного давления.

26.5.5 Предел погрешности прибора-индикатора и измерительной системы в диапазоне 0—4 бар 
(0—400 кПа) абсолютного давления не должен превышать ±0,5 % при проверке в условиях темпера­
туры окружающей среды порядка (20 ± 3) °С.

26.5.6 Температурный коэффициент измерительной системы не должен превышать 0,01 %/К 
при той температуре, при которой должен быть использован датчик.

26.5.7 Погрешность, обусловленная изменением температуры окружающей среды, не должна 
превышать 0,02 %/К.

26.5.8 Собственная частота датчика давления и присоединенной к нему трубки должна быть не 
ниже 10 Гц, а постоянная времени (0 %—63 %) по нарастанию давления не должна превышать 0,04 с.

26.5.9 Каждый прибор должен иметь сертификат о поверке.
26.5.10 Калибровка должна быть выполнена с использованием рабочего образцового эталона, 

соответствующего нормативным документам.
26.5.11 Прибор для измерения давления, подключенный к датчику давления, калибруют в соот­

ветствии с инструкциями его изготовителя, включая в диапазон калибровки давления, входящие в 
диапазон давлений стерилизации.

26.6 Полная загрузка. Текстиль

П р и м е ч а н и е  — Контрольная за1 рузка — эю за1 рузка, состоящая из текстильных изделий с макси­
мальной массой, которая может быть обработана в стерилизаторе. Ее используки, чтобы доказать, чю при 
уровнях, на которые установлены переменные цикла, обеспечивается быстрое и равномерное проникновение 
пара в цешр затрузки, а значш, обеспечиваются условия стерилизации.

26.6.1 Полная загрузка состоит из сложенных простынь и стандартной контрольной упаковки 
(26.1).

26.6.2 Каждая простыня должна содержать по меньшей мере 50 % хлопчатобумажных волокон 
и иметь массу на единицу площади порядка 200 г/м2. Простыни должны быть простираны при полу­
чении их новыми или после загрязнения, но не должны быть подвергнуты при этом обработке конди­
ционирующими агентами (см. 26.1).

26.6.3 После стирки простыни высушивают, а затем проветривают в течение минимум 1 ч в сре­
де температурой от 15 до 25 °С и относительной влажностью воздуха от 30 % до 70 %.

26.6.4 После проветривания простыни складывают и образуют из них стопки, размеры основа­
ния которых примерно 250x500 мм и масса (7,5 ± 0,5) кг.

П р и м е ч а н и е  — Слонки, не использованные в гечение 1 ч с момент их под1 оювки, можно хранит в 
рабочем помещении, если условия окружающей среды cooiBeicieyroi упомяну! ым выше.

26.6.5 Стандартную контрольную упаковку размещают внутри камеры стерилизатора в месте, 
указываемом изготовителем в качестве наиболее трудно стерилизуемого. Остаток полезного про­
странства занимают стопками простынь (каждый слой которых прокладывают тканью), загруженных 
в корзины, по размеру подобные одному стерилизационному модулю, или их можно свободно раз­
мещать в камере стерилизатора.

26.6.6 Масса ткани в контрольной загрузке должна быть равна (7,5 ± 0,5) кг на загружаемый 
модуль.
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26.7 Контрольная упаковка. Резина
П р и м е ч а н и е  — Эта контрольная упаковка составлена из резиновых изделий, например трубок, внутри

которых затруднено создание условий стерилизации.

26.7.1 Контрольная упаковка из резиновых изделий должна состоять из стопки упаковок высо­
той 100 мм, занимающих объем, эквивалентный половине стерилизационного модуля. Внутри этой 
стопки упаковок три упаковки должны содержать контрольные изделия, описанные ниже, а осталь­
ные упаковки — куски трубок из натуральной резины длиной 1500 мм, внешним диаметром 5 мм и 
внутренним диаметром 3 мм. Резиновые трубки должны быть уложены кольцами в плоскую спираль. 
Каждое изделие должно быть помещено в два бумажно-пластиковых пакета, а все пакеты должны 
быть уложены бумажной поверхностью в одну сторону.

26.7.2 Каждое контрольное изделие должно содержать три зараженных носителя, соответст­
вующих нормативным документам (носители — стеклянные трубки со следующими номинальными 
размерами: внешний диаметр 4,0 мм, внутренний диаметр 2,5 мм, длина 45 мм), вставленных внутрь 
кусков трубок из натуральной резины номинальной длиной 1500 мм, внешним диаметром 5 мм и 
внутренним диаметром 3 мм. Один зараженный носитель должен быть вставлен в середину резино­
вой трубки, а два остальных — примерно на расстоянии 200 мм от каждого конца трубки.

26.7.3 Стопку упаковок собирают таким образом, чтобы бумажная сторона каждого пакета была 
обращена вниз, а три упаковки, содержащие контрольные изделия, были уложены внутри стопки на 
высоте 25, 50 и 75 мм.

П р и м е ч а н и е  — Стопку укладывают в проволочную сетчатую корзину.

26.7.4 Стопку выдерживают в течение по меньшей мере 1 ч в среде температурой от 15 до 25 °С 
и относительной влажностью воздуха от 30 % до 70 %.

26.7.5 Стопку до употребления хранят в среде, параметры которой описаны выше.
26.8 Контрольная упаковка. Металл
П р и м е ч а н и е  — Эта контрольная упаковка должна представлять собой блок металлических изделий, 

например инструментов, плохо поддающихся сушке.

26.8.1 Загрузка стерилизатора должна содержать контрольную коробку с находящейся в ней 
проволочной корзиной и некоторым количеством металлических болтов, обернутых в текстиль.

26.8.2 Контрольная коробка должна:
- иметь закрывающуюся крышку, а также параметры, соответствующие параметрам, указанным 

на рисунке 13;
- не иметь дополнительных отверстий, кроме тех, что показаны на рисунке 13;
- быть изготовленной из аустенитной нержавеющей стали номинальной толщиной 1 мм;
- иметь номинальную массу (4,2 ± 0,2) кг.
26.8.3 Проволочная сетчатая корзина должна:
- быть изготовленной из аустенитной нержавеющей стали;
- иметь номинальные размеры сетки 5x5 мм;
- иметь загрузочную поверхность, отделенную от поддерживающей поверхности зазором око­

ло 6 мм;
- быть способной поддерживать равномерно распределенную загрузку массой 10 кг;
- иметь внешние размеры, мм: по длине (480±5); по ширине (254/+0/ 4); по высоте (50/+5/ 0);
- иметь массу (1,3 ± 0,1) кг.
26.8.4 Металлические болты, используемые в контрольной загрузке, должны:
- быть изготовленными из аустенитной нержавеющей стали;
- иметь номинальные размеры M l2x100;
- иметь шестигранную головку;
- иметь общую массу (8,6 ± 0,1) кг;
- быть чистыми, обезж и р ен н ы м и  и вы суш енн ы м и.
26.8.5 Текстильный материал, используемый при испытаниях, должен:
- представлять собой гладкую хлопчатобумажную простыню, хорошо отбеленную, размерами по­

рядка 900x1200 мм, с числом нитей основы на сантиметр 30±6 и числом нитей утка на сантиметр 27±5;
- быть подвергнутым стирке при получении новым и после загрязнения, но при этом не должен 

быть подвергнут обработке какими-либо агентами для кондиционирования тканей;
- быть высушенным и затем проветренным.
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26.8.6 Все изделия, составляю щ ие содерж имое контрольной упаковки, долж ны быть выдерж аны 
в течение по меньш ей мере 1 ч в среде температурой от 15 до 25 °С и относительной влаж ностью  воз­
духа от 30 % до 70 %.

П р и м е ч а н и е  — Это требование подразумевает, что перед упаковкой все компоненты должны быть 
выдержаны в местной среде для выравнивания параметров.

Контрольную  упаковку собирают следую щ им образом:
- ставят проволочную  корзину на простыню;
- равномерно распределяю т в корзине металлические болты;
- обертываю т простыню  вокруг корзины с болтами;
- устанавливаю т обернутую простыней корзину на поддон.
26.8.7 Контрольную  упаковку до употребления хранят в среде, имеющей параметры, предпи­

санные для хранения изделий, составляю щ их ее содержимое.

1 — десять шверстий диаметром 4 мм с обеих сторон; 2 — силиконовое угакннение диаметром 6x1550, приклеенное к 
крышке и сжимаемое до 90 % своего диаметра при закрытии крышки

Рисунок 13 — Детали контрольной коробки для проверки с металлом

26.9 Мерное устройство
П р и м е ч а н и е  — Мерное устройство используют для впуска воздуха в камеру стерилизатора с целью 

проверить срабатывание устройств мониторинга процесса при наличии в камере воздуха в количестве, доста­
точном для того, чтобы сделать неопределенной эффективность цикла стерилизации.

26 .9 .1 М ерное устройство долж но быть способно управлять потоком воздуха, впускаемого в от­
качиваемую камеру стерилизатора.

26.9.2 М ерное устройство должно быть регулируемым и иметь диапазон действия, охватываю ­
щий скорости потока впускаемого в камеру воздуха от 0 до 5 см3/мин.

26.9.3 П огреш ность повторяемости в диапазоне установочных параметров от 10 % до 90 % не 
должна превыш ать ±5 %.

27 Документация

27.1 Д олж ны  иметься протоколы испытаний и проверок, позволяю щ ие пользователю  убедиться 
в том, что стерилизатор был изготовлен в соответствии со спецификациями (28.3).
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27.2 Документация долж на вклю чать в себя:
- свидетельство о калибровке всех приборов;
- сертификаты испытаний и маркировку всех сосудов, работаю щ их под давлением;
- сертификаты предохранительных устройств;
- подробное описание полож ений автоматического контроллера наряду с указанием значений 

давления, температуры и временных интервалов каж дой сущ ественной части цикла стерилизации, 
т.е. изменения при сменах фаз или субфаз;

- установочные параметры детектора воздуха, если таковой установлен;
- декларацию соответствия испытания типа стерилизатора и рабочих испытаний (раздел 16 и 

таблица 4).

П р и м е ч а н и е  — Эту информацию на русском языке, хранимую пользователем в документации по ва­
лидации, используют для принятия решения о вводе стерилизатора в эксплуатацию и квалификационном ис­
следовании рабочих характеристик.

28 Информация

28.1 Назначение данного раздела — это обеспечение пользователя информацией, необходимой 
для подготовки к монтажу, проведения монтажа и работы со стерилизатором, а также рутинного об­
служивания. Информация по 28.2 на русском языке должна быть получена пользователем либо еди­
новременно перед поставкой стерилизатора, либо двумя частями — перед поставкой и в процессе по­
ставки.

28.2 Перед поставкой стерилизатора и для обеспечения монтажа изготовитель стерилизатора 
обязан снабдить покупателя следующей информацией:

а) инструкции по монтажу, включая габаритные размеры и общую массу стерилизатора, нагруз­
ку на фундамент по каждой точке опоры с наполненным водой сосудом, работающим под давлением, 
зазор для доступа в целях обслуживания, а также массы всех тяжелых узлов и деталей;

б) тип электропитания, т.е. постоянный или переменный ток, одна или три фазы, напряжение и 
частота сети, включая минимальные и максимальные значения, а также значение максимальной не­
прерывно потребляемой мощности в киловаттах или в киловольт-амперах;

в) максимальный поток и скорость потребления, а также минимальное и максимальное давление 
подачи пара;

г) минимальное и максимальное давление пара и его поток при минимальном давлении, объем 
воды, в том числе и питаю щей, расходуемый на один цикл;

д) минимальное и максимальное давление сжатого воздуха и его поток при минимальном дав­
лении;

е) тепловыделение от лицевой поверхности работающего стерилизатора в рабочую зону в спо­
койном воздухе при температуре окруж аю щ ей среды (23±2) °С.

П р и м е ч а н и е  — При проектировании вентиляционной системы пользователь должен принимать во 
внимание тепловыделение, рассеиваемое загрузкой стерилизатора;

ж) тепловыделение, передаваемое от лицевой поверхности работающего стерилизатора в рабо­
чую зону в спокойном воздухе при температуре окруж аю щ ей среды (23 ± 2) °С и при 50 °С в случае, 
когда двери закрыты;

з) уровень ш ума, создаваемого стерилизатором;
и) тип дверей и размеры свободного пространства, необходимого для их перемещ ения;
к) диапазон допустимых давлений подачи пара;
л) примерное полож ение контрольной точки измерения камеры стерилизатора.

П р и м е ч а н и е  — При необходимости — документальное свидетельство, подтверждающее правильное 
определение контрольной точки;

м) максимальный поток воды и сконденсировавш егося пара, направляемый в слив;
и) максимальная жесткость, pH  и проводимость питаю щ ей воды (см. прилож ение Л).
28.3 При поставке стерилизатора изготовитель обязан предоставить покупателю по меньш ей 

мере следую щ ую информацию  (раздел 27):
а) инструкции для оператора в виде краткого руководства;
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б) инструкции для пользователя, включающие в себя, как минимум:
- диапазон применений;
- тип загрузки (т.е. пористая, металлоизделия, резина и т.п.) и вид упаковки;
- общий объем;
- расчетное давление, допустимое рабочее давление и допустимую температуру;
- описание имеющихся циклов (программ) стерилизации;
- описание органов управления и устройств индикации;
- описание предохранительных устройств и их установочных параметров;
- инструкции по устранению неисправностей;
- инструкции по очистке панелей;

в) размеры полезного пространства сосуда, работающего под давлением;
г) загрузочная вместимость, выраженная числом стерилизационных модулей;
д) описание цикла стерилизации с указанием:

- максимальной рабочей температуры;
- диаграммы «давление/время» циклов стерилизации;
- записи «температура/время» цикла стерилизации по каждой стандартной контрольной за­

грузке, сделанные при проведении рабочих испытаний или испытаний типа;
е) длительность цикла для каждого испытания рабочих характеристик из числа указанных в раз­

деле 16 и в таблице 4;
ж) детальная информация о предохранительных устройствах (например, о механизме запирания 

дверей);
з) инструкции по обслуживанию, включая:

- проверки, проводимые при обслуживании, и частоту их проведения;
- электрические схемы;
- гидравлические схемы и чертежи;
- полный перечень запасных частей;
- перечень инструментов и приспособлений, необходимых для выполнения работ по обслу­

живанию и проверке аппаратуры (только специальные инструменты);
- вид предлагаемой гарантии;
- перечень сервисных центров;
- руководство по поиску и устранению неисправностей;

и) документальное доказательство соответствия стерилизатора настоящему стандарту.
28.4 Информацией, требуемой 28.2 и 28.3, должны быть в соответствующих случаях обеспече­

ны и пользователи целевого парогенератора.
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ А 
(справочное)

Рекомендуемые максимальные значения содержания веществ в паре

Т а б л и ц а  А. 1 — Содержание вещее i в в конденсате и в питающей воде

Вещество Конденса! Пшаютцая вода

Осадки после выпаривания 1,0 mi /ki 15 m i/дм3

Оксид кремния S i0 2 0,1 мт/кт 2 мт/дм3

Железо 0,1 мт/кт 0,2 мт/дм3

Кадмий 0,005 мт/кт 0,005 мт/дм3

Свинец 0,05 m i / ki 0,05 m i / д м 3

Остатки тяжелых металлов (кроме железа, кадмия и свинца) 0,1 мт/кт 0,1 m i / д м 3

Хлор С1 ~~ 0,1 m i/ki 3 m i /д м 3

Фосфат Р20 5 0,1 m i/ki 0,5 m i /д м 3

Проводимость (при температуре 20 °С) 3 мкСм/см 50 м кС м / см

Значение pH (степень кислотности) 0 1 5 до 7 От 6,5 до 8

Внешний вид Бесцветный, чистый, 
без осадков

Бесцветный, чистый, 
без осадков

Жесткость (сумма ионов щелочно-земельных металлов) 0,02 ммоль/дм3 0,1 ммоль/дм3

П р и м е ч а н и е  — Использование технолотической питающей воды или пара, содержащих указанные 
вещества в количествах, превышающих уровни, приведенные в таблице А.1, может заметно сократить срок 
службы стерилизатора и сделать недействительными тарантийные обязательства изтотовителя.

Соответствие требованиям следует проверять согласно известным аналитическим методам. 
Способ отбора пробы конденсата — по 24.4.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б 
(справочное)

Рекомендуемые материалы

Б. 1 Общая информация
БЛЛ Эю приложение содержит рекомендации, относящиеся к ма!ериалам, используемым при изюювле- 

нии паровых стерилизаторов. Информация, содержащаяся в эюм приложении, не снимает с изюювиюля oi- 
ве1С1веннос1ь за выбор подходящих маюриалов с сооюеююующими свойсюами и не занрещае1 выбор иных 
материалов с эквиваленшым камееi вом.

БЛЛ При выборе ма!ериалов должны бьпь учюны следующие факюры:
- возможная коррозия изделий, подлежащих стерилизации, внутри камеры стерилизатора;
- наличие в стерилизующем паре или в охлаждающих a i e H i a x  субстанций, провоцирующих коррозию 

(например, свободный кислород или диоксид yi лерода);
- возможносгь образования на поверхнос1ях коррозионно-сюйких слоев.
Б.1.3 Таблицы Б.1, Б.2 и Б.З иллкхприрукн комбинации следующих маюриалов, обозначенных oi I до VII. 

Сосшв маюриалов I, II, III, IV, V и VI приведен в таблице Б.4
I — нержавеющая сталь;
II — yi леродис I ая с I аль;
III — у1леродис1ая С1аль, плакированная;
IV — медь;
V — алюминий, дюралюминий (A l, AlMg);
VI — бронза (CuSn, CuSnZn);
VII — иные маюриалы.

Т а б л и ц а  Б.1 — Комбинации маюриалов

Компоненты сосудов для стерилизаторов
Предлатаемая комбинация материалов групп

и парогенераюров
А В С D

Камера I III IV V

Рубашка I II IV V

Дверь I/III II IV V

Внутреннее оборудование камеры I I VI V

Внешняя рама для сосуда I/II II IV V

Облицовка 1 I I I/V

Рама I/II II II 1I/V

Паро1 енераюр, встроенный в сюрилизаюр I/III III IV V

Паро!енсраюр в рамс или 0 1 дельно устнавли-
ваемый

I/III I/III IV I/III

Б.2 Трубы и трубная обвязка
БЛЛ Техноло1 ические ншающие среды, входящие в контакт с изделиями:
а) сюрилизующий пар;
б) деминерализованная вода;
в) с I ерильный воздух;
1 ) конденсат.
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Т а б л и ц а Б.2 — Комбинации материалов

Трубная обвязка для циркуляции технологических ггшающих сред, 
входящих в кошакг с изделиями

Предлагаемая комбинация материалов гругш

Е F G

Трубы I I IV

Фитинги I I VI

Широкие фланцы II II II

Воротники (под сварку) I I —

Корпуса вентилей (клапанов) I I IV

Конусы вентилей и прокладки I VI VI

Датчики I I IV

Трубки для манометров I IV IV

Манометры I VI IV/VI

Б.2.2 Технологические питающие среды, не входящие в кон такт с изделиями:
а) нар промышленного применения;
б) сливающаяся вода;
в) сжатый воздух для цепей управления;
г) пар и/или воздух, откачиваемый при вакуумизации.

Т а б л и ц а Б.З — Комбинации материалов

Трубная обвязка для циркуляции пигающих сред, 
не входящих в кошакг с изделиями

Предлагаемая комбинация материалов групп

Н J к

Трубы IV IV/I IV/II

Фитинги IV/VI II/VI II/VI

Широкие фланцы II II II

Воротники (иод сварку) — II II

Корпуса вентилей [клапанов] IV IV IV

Конусы вентилей и прокладки I/VI VI VI

Датчики I I IV

Трубки для манометров I IV IV

Манометры I IV/VI IV/VI

Трубы со сжатым воздухом, подаваемым для 
управления клапанами

VII VII VII

П р и м е ч а н и е  — Для предотвращения передачи шумов и вибраций следует рассмотреть использова­
ние эластомерных или гибких соединителей в качестве части трубной обвязки. Пригодность таких соедините­
лей следует рассматривать с той же точки зрения, что и труб, с которыми их соединяют.
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Т а б л и ц а Б.4 — Примеры для материалов I, II, IV,V и VI

Группа материала Марка материала

I

X 6 CrNiMoTi 17 12 2 
X 6 CrNiTi 18 10 
X 6 CrN i 18 10 
X 6 CrNiMo 17 13 2

II
Fe 360-BRN 
X 10 CrNiTi 18 10 
GTW 40 -  05

IV и VI
SF-Cu F 22 
CuSn 10 Zn 
CuZn 39 Pb 0,5

V AlMg 3 W 19
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ПРИЛОЖЕНИЕ В 
(справочное)
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