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Н астоящ ее руководство по эксплуатации распространяется на А втоклав медицинский 

«БА Л ТСТЕР» по ТУ 32.50.12-010-61014306-2021 (далее -  автоклав) и представляет собой 

объединенный документ, содержащ ий сведения о назначении, конструкции, принципе дей­

ствия и характеристиках автоклава, необходимые для правильной его эксплуатации, транс­

портирования, хранения, обслуж ивания и утилизации, а такж е сведения, удостоверяю щ ие 

гарантии изготовителя.

Информация, важная для безопасного применения автоклава, отмечена предупре­

дительны м  треугольником с восклицательны м знаком. Этим указаниям следует уделять осо­

бое внимание.

К эксплуатации автоклава допускается медицинский персонал не моложе 

18 лет, прош едш ий обязательный м едицинский осмотр в порядке, установленном местным 

законодательством , курсовое обучение, аттестацию  в квалификационной комиссии, инструк­

таж  по безопасному обслуж иванию  автоклава, обладаю щ ий знаниями требований норматив­

ных правовых документов для обработки медицинских изделий, инструктивно-методических 

документов, отражаю щ их вопросы дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерили­

зации изделий медицинского назначения, и детально изучивш ий настоящ ее руководство по 

эксплуатации.

Н астоящ ее руководство по эксплуатации необходимо хранить вместе с изделием или 

недалеко от него для того, чтобы в случае необходимости Вы могли воспользоваться данным 

руководством.

ВНИМ АНИЕ! М одификация изделия не допускается!

По всем вопросам, касаю щ имся использования автоклава, необходимо обращ аться к 

изготовителю .

И зготовитель не несет ответственности за ущерб, вызванный использованием автокла­

ва в целях, отличаю щ ихся от указанных в данном руководстве по эксплуатации.

И зготовитель:

А кционерное общество «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда» (АО «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда»)

Адрес: 197022, г. Санкт-П етербург, вн.тер. г. М униципальный округ А птекарский 

остров, наб. Реки Карповки, д. 5, к. 17, литера А, помещ. 3.6, офис 1 

Т е л .:+7 (812) 622-10-15 

E-m ail: info@ m editeczt.ru

mailto:info@mediteczt.ru
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1.1 Н А И М ЕН О В А Н И Е И ЗДЕЛИ Я

А втоклав медицинский «БАЛТСТЕР» по ТУ 32.50.12-010-61014306-2021 

Варианты исполнения:

1. А втоклав медицинский «БА Л Т С Т Е Р-15», в составе:

1.1. Блок автоклавирования «Б А Л Т С Т Е Р-15» -  1 шт.

1.2. Блок управления с несъемны м соединительны м и силовым кабелями -  1 шт.

1.3. Емкость металлическая с перфорированны м и поверхностями «БА Л ТСТЕР-15» -  

1 шт.

1.4. П одставка перфорированная «БА Л ТСТЕР-15» -  1 шт.

1.5. Крю чок металлический -  2 шт.

1.6. Емкость пластиковая с ручкой и ш калой -  не более 5 шт. (при необходимости)

1.7. Руководство по эксплуатации -  1 шт.

2. А втоклав медицинский «БА Л ТСТЕР-30», в составе:

2.1. Блок автоклавирования «БА Л ТСТЕР-30» -  1 шт.

2.2. Блок управления с несъемны м соединительны м и силовым кабелями -  1 шт.

2.3. Емкость металлическая с перфорированны ми поверхностями «БА Л ТСТЕР-30» -  

1 шт.

2.4. К ры ш ка металлическая «БА Л ТСТЕР-30» -  1 шт.

2.5. П одставка перфорированная «БА Л ТСТЕР-30» -  1 шт.

2.6. Крю чок металлический -  2 шт.

2.7. Емкость пластиковая с ручкой и ш калой -  не более 5 шт. (при необходимости)

2.8. Руководство по эксплуатации -  1 шт.

3. А втоклав медицинский «БА Л ТСТЕР-50», в составе:

3.1. Блок автоклавирования «БА Л ТСТЕР-50» -  1 шт.

3.2. Блок управления с несъемны м соединительным и силовым кабелями -  1 шт.

3.3. Емкость металлическая с перфорированны м и поверхностями «БА Л ТСТЕР-50» -  1

шт.

3.4. К ры ш ка металлическая «Б А Л Т С Т Е Р-50»- 1 шт.

3.5. П одставка перфорированная «БА Л ТСТЕР-50» -  1 шт.

3.6. Крю чок металлический -  2 шт.

3.7. Емкость пластиковая с ручкой и ш калой -  не более 5 шт. (при необходимости)

3.8. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
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1.2 СВЕДЕН И Я ОБ И ЗГО ТО В И ТЕЛ Е

А кционерное общ ество «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда» (АО «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда») 

Адрес: 197022, г. Санкт-П етербург, вн.тер. г. М униципальный округ А птекарский остров, 

наб. Реки Карповки, д. 5, к. 17, литера А, помещ. 3.6, офис 1 

Т е л .:+7 (812) 622-10-15 

E-m ail: info@ m editeczt.ru

1.3 М ЕСТО ПРОИ ЗВО ДСТВА 

АО «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда»

195196, Россия, г. Санкт-П етербург, ул. Таллинская, д. 7, литера «С», помещ ение №  2/1 

197706, Россия, г. Санкт-П етербург, город Сестрорецк, М орская улица, дом 27, литера А; 

197706, Россия, г. Санкт-П етербург, город Сестрорецк, М орская улица, дом 27, литера Б; 

195279, Россия, г. Санкт-П етербург, ш оссе Револю ции, дом 88, литера Щ, помещ ение 2-Н.

mailto:info@mediteczt.ru
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2 НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

2.1 Н А ЗН А ЧЕН И Е И У СЛО ВИ Я П РИ М ЕН ЕН И Я

А втоклав предназначен для проведения стерилизации водяным насыщ енным паром под 

избыточны м давлением упакованных и неупакованны х изделий медицинского назначения, не 

чувствительны х к воздействию  высоких температур, воды или пара, с целью  полного уни­

чтож ения и/или инактивации микроорганизмов.

О бъект стерилизации: упакованны е и неупакованны е изделия м едицинского назначения 

из тверды х материалов (металлов, стекла, пластика), полых и пористых материалов (резины, 

силикона, латекса, текстиля, перевязочного и ш овного материалов), воздействие пара на ко­

торы е не вызывает изменения их ф ункциональны х свойств.

У словия применения: лечебно-проф илактические учреж дения (ЛПУ).

2.2 П РИН ЦИП ДЕЙ СТВИ Я

Ц елесообразность применения того или иного метода стерилизации и его способов за- 

ВИСИТ от особенности материала, подлеж ащ его стерилизации, его физических и химических 

свойств. П родолжительность стерилизации зависит от стерилизуемого объекта, стерилизу­

ю щ его агента и его дозы, температуры и влаж ности окружаю щ ей среды.

Н есмотря на ш ирокое распространение новых методов стерилизации, способ обработки 

паром является самым распространённым в м едицинской и лабораторной практике, посколь­

ку для многих задач именно данный метод гарантирует наилучш ий результат.

Стерилизация паром под давлением  осущ ествляется в специальных аппаратах -  авто­

клавах (стерилизаторах). При автоклавиро ван и и происходит полное уничтож ение всех м ик­

роорганизмов и спор. Высокая бактерицидная сила насыщ енного пара обусловлена тем, что 

под воздействием  водяного пара под давлением  белки микробной клетки набухаю т и свер­

ты ваю тся, в результате чего микробные клетки гибнут. При этом бактерицидное действие 

насыщ енного водяного пара усиливается при избыточном давлении.

Стерилизации паровым методом подлеж ат все инструменты многократного использо­

вания, которые контактирую т с кожей и слизисты м и оболочками пациента и могут их трав­

м ировать, а такж е изделия, непосредственно контактирую щ ие с кровью. Н апример, хирурги­

ческий инструментарий, стоматологический инструментарий, перевязочные материалы, 

спецодеж да, предметы ухода за больными и пр.

А втоклав медицинский «БАЛТСТЕР» представляет собой герметично закрываю щ ую ся 

емкость, оснащ енную  приборами, позволяю щ ими изменять давление и температуру внутри 

камеры, а такж е системами фильтрации и отвода «отработавш их» газов. Стерилизую щ им 

агентом является насыщ енный водяной пар под давлением.

П ринцип работы автоклава и метод стерилизации паром основаны на высокой прони­

каю щ ей способности тепла и уничтожении патогенны х микроорганизмов и спор при исполь­

зовании насыщ енного водяного пара под давлением .
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Режим работы автоклава вы бирается в зависимости от типа обрабаты ваемы х медицин­

ских изделий. Автоклав имеет несколько циклов стерилизации с разными рабочими темпера­

турам и в зависимости от варианта исполнения изделия. П араметры стерилизации, например:

-  температура рабочих режимов паровой стерилизации: 105-134°С;

-  давление в рабочей камере: 0,019-0,225 М Па.

Примечание: Точные параметры стерилизации зависят от выбранного режима и варианта ис­
полнения автоклава (см. п. 5.1 настоящего документа).

Полный цикл стерилизации состоит из нескольких этапов:

1. Н агрев воды до высоких температур.

В процессе выхода в рабочий режим вода в водопаровой камере нагревается для запус­

ка процесса испарения. Когда водяной пар в системе становится насыщ енным, она стабили­

зируется, одновременно с этим тем пература и давление увеличиваю тся до необходимых зна­

чений. Под системой подразумевается соединенны е друг с другом водопаровая и рабочая 

камеры, все промежуточные контуры.

2. Н ачальная обработка паром и предварительное вакуумирование.

В автоклаве этапу стерилизации предш ествует подготовительная фаза предвакуум 

(предварительное фракционированное вакуумирование). П редварительное удаление воздуха 

из рабочей камеры осущ ествляется с помощ ью  вакуумного насоса способом форвакуумной 

откачки. Ф ункция предварительной вакуумизации позволяет удалить воздух из внутренних 

поверхностей и пор стерилизуемых материалов, что обеспечивает вы сокую  проникаю щ ую  

способность горячего пара и улучш ает качество обработки.

3. Процесс стерилизации, при котором установленное давление и высокая температура 

горячего пара обеспечиваю т абсолю тное уничтож ение бактерий и микроорганизмов.

Д алее начинается непосредственно процесс (фаза) стерилизации. Рабочая камера пол­

ностью  заполняется насыщ енным паром. Это может происходить как под управлением 

встроенного микроконтроллера, так и в полуавтоматическом или ручном режимах. Загру­

ж енны е материалы в течение заданного времени вьщ ерживаю тся при заданны х параметрах. 

У ничтож ение и/или инактивация микроорганизмов в автоклаве обеспечивается за счет обра­

ботки водяным паром под высоким давлением  и при высоких температурах. При образова­

нии насыщ енного пара температура в камере повы ш ается, давление увеличивается. По исте­

чении необходимого времени давление в камере выравнивается с атмосферным, в зависимо­

сти от варианта исполнения автоклава, выполняется фаза вакуумной сушки -  удаление 

остатков пара и влаги из полостей и пор материалов благодаря вакууму. Оставш аяся на по­

верхности влага может стать причиной размнож ения патогенных бактерий, поэтому от нее 

важ но избавиться. Ф ункция вакуумной суш ки успеш но справляется с поставленной задачей. 

Это особенно актуально для обработки медицинских изделий из пористы х материалов и тек­

стиля.

При остывании загруженных материалов и удалении лиш ней влаги кры ш ка автоклава 

открывается. Далее следует разгрузка автоклава оператором.
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Высокая температура насыщ енного пара, необходимое давление и достаточное время 

вы держ ки обеспечиваю т полное умерщ вление на/в медицинских изделиях микроорганизмов 

всех видов, в том числе споровых форм м икроорганизмов.

О бъект стерилизации: упакованны е и неупакованные изделия медицинского назначе­

ния из тверды х материалов (металлов, стекла, пластика), полых и пористых материалов (ре­

зины, силикона, латекса, текстиля, перевязочного и шовного материалов), воздействие пара 

на которы е не вызывает изменения их функциональны х свойств.

Конструкция автоклава содерж ит предохранительны е системы для обеспечения без­

опасности пользователя, встроенный м икропроцессор контролирует температурны й режим и 

давление в рабочей камере. В случае превы ш ения максимальной температуры прекращ ается 

подача электроэнергии. При избыточном давлении срабатывает специальны й клапан, регу­

лирую щ ий давление в камере.

В автоклаве загрузочный проем располож ен в горизонтальной плоскости, и стерилиза­

ционная камера имеет форму цилиндра. А втоклав оборудован крышкой рабочей камеры с за­

творны м механизмом.

О сновные характеристики и отличительны е особенности автоклава «БА ЛТСТЕР-15», 

«БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» (рисунок 1):

-  А втоклав представляет собой блок автоклавирования, соединенны й с выносным 

блоком управления через кабель.

-  Рабочая камера, крыш ка рабочей камеры, скоба с винтовым механизмом (попе­

речная балка), каркас (обш ивка), краны для подачи воды, слива избытков воды из резервуара 

вы полнены  из высококачественной нерж авею щ ей стали в полном соответствии с требовани­

ями отечественного законодательства.

-  А втоклав изготавливается для работы  от однофазной электрической сети питания 

переменного тока напряжением (220±22) В, частотой 50 Гц.

-  Закрытие крышки рабочей камеры блока автоклавирования: ручное с м еханиче­

ской блокировкой. М еханизм закрытия и уплотнения камеры -  скоба с винтовым м еханиз­

мом.

-  Защ итные устройства: затворны й механизм крышки рабочей камеры с механиче­

ской герметизацией, предохранительный клапан, автоматическое стравливание пара, звуко­

вая и визуальная сигнализация.

-  П отребление дистиллированной или деминерализованной воды: возможность 

ручного залива в резервуар для воды через заливную  горловину блока автоклавирования.

-  Блок управления автоклава оснащ ен надеж ной системой управления с програм­

мируемым микропроцессором, контролирую щ им все ключевые функции изделия и такие 

клю чевы е параметры как температурный режим и давление. При избыточном давлении сра­

баты вает специальны й клапан, регулирую щ ий давление в камере (предохранительны й кла­

пан).
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-  Панель контроля и управления блока управления автоклава оснащ ена кнопками 

(запуска / остановки стерилизации).

-  Встроенный цветной сенсорны й Ж К -дисплей обеспечивает установку и отобра­

жение выбранных режимов работы и параметров проведения процедуры.

-  Блок автоклавирования автоклава оснащ ен аналоговым мановакуумметром, поз­

воляю щ им контролировать давление в рабочей камере автоклава как вакуумметрическое, так 

и манометрическое.

-  Блок управления автоклава такж е оснащ ен термопринтером  для регистрации па­

раметров процесса стерилизации, который по окончании цикла стерилизации обеспечивает 

печать наименования медицинского учреж дения с адресом, даты, времени проведения стери­

лизации медицинских изделий и параметров процесса стерилизации (рабочей температуры, 

давления, продолжительности (длительности) стерилизации, времени сушки с вакуумом), а 

такж е наименование варианта исполнения медицинского изделия.

-  термопринтер для регистрации параметров процесса стерилизации, который дол­

жен обеспечивать печать наименования медицинского учреж дения с адресом, даты, времени 

проведения стерилизации медицинских изделий и параметров процесса стерилизации (рабо­

чей температуры, давления, продолж ительности (длительности) стерилизации, время сушки 

с вакуумом), наименование варианта исполнения медицинского изделия.

-  А втоклав оборудован электрическим  регулятором давления / температуры: до­

стигнув заданного значения давления / температуры, регулятор постоянно поддерж ивает его 

в течение всего процесса стерилизации.

-  Легко открываемая кры ш ка рабочей камеры блока автоклавирования с уплотни­

телем  (прокладкой), обеспечиваю щ им герметичность и исклю чение выхода рабочей среды за 

установленны е конструкцией пределы.

-  А втоклав снабжен датчиком уровня воды (электронной системой индикации). 

Такж е в автоклаве предусмотрена защ ита от недостатка воды: если пользователь не долил 

воду или в камере была израсходована вода, активируется защ ита от перегрева, устройство 

отклю чит питание и подаст звуковой сигнал.

-  А втоклав оснащен колесами с тормозны ми устройствами для удобства его пере­

мещ ения.

-  Автоклав имеет функцию  предварительной вакуумизации, благодаря которой 

обеспечивается удаление воздуха из камеры и создание вакуума перед процессом стерилиза­

ции для наиболее полного заполнения паром всех полостей и труднодоступны х поверхно­

стей стерилизуемых материалов.
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Блок автоклавирования

Блок управления 
с соединительным и 
силовым кабелями

Рисунок 1 -  Внеш ний вид автоклава м едицинского «БАЛТСТЕР-15», «БА Л ТСТЕР-30»,

«БА Л ТСТЕР-50»
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2.3 ПО ТЕН Ц И А ЛЬН Ы Е П О ТРЕБИ ТЕЛ И

М едицинский персонал не молож е 18 лет, прош едш ий обязательный медицинский 

осмотр в порядке, установленном местным законодательством , курсовое обучение, аттеста­

цию  в квалификационной комиссии, инструктаж  по безопасному обслуж иванию  автоклава,-и 

обладаю щ ий знаниями требований норм ативны х правовых документов для обработки меди­

цинских изделий, инструктивно-методических документов, отраж аю щ их вопросы дезинф ек­

ции, предстерилизационной очистки и стерилизации изделий медицинского назначения.

Примечание: Повторный инструктаж медицинского персонала, обслуживающего автоклав, 
должен проводиться не менее одного раза в три месяца. Периодическая аттестация на знание требо­
ваний безопасности при обслуживании автоклава должна проводиться не реже одного раза в год.

2.4 ПОКА ЗАН ИЯ

Стерилизация водяным насыщ енным паром под избыточным давлением упакованных и 

неупакованны х изделий медицинского назначения, не чувствительных к воздействию  вы со­

ких температур, воды или пара: изделий из пластмассы, стекла, металла, латекса, целлю лозы, 

резины, бумаги, картона, дерева и ткани, перевязочного материала, растворов и питательны х 

сред в пластиковой или стеклянной таре, с целью  полного уничтожения и/или инактивации 

микроорганизмов.

2.5 П РО ТИ ВО П О КА ЗА Н И Я

Отсутствуют.

2.6 П О БОЧН Ы Е ЭФ Ф ЕКТЫ

Отсутствуют.

2.7 М ЕРЫ  П РЕДО СТО РО Ж Н О С ТИ  

^  ВНИМАНИЕ!
-  Используйте автоклав только в соответствии с данным руководством по эксплуа­

тации.

-  Используйте только оригинальны е комплектую щ ие, входящ ие в комплект постав­

ки автоклава. И спользование неоригинальны х комплектую щ их может привести к некаче­

ственной стерилизации или к повреждениям оператора или автоклава.

-  Соблю дайте все меры предосторож ности, принятые при работе с электрическим 

оборудованием.

-  Выклю чайте автоклав во время санитарной обработки.

-  П ользователи не долж ны  применять методы очистки или обеззараживания, от­

личны е от методов, рекомендованны х изготовителем, без предварительной консультации с 

изготовителем о том, что предлагаемы е методы не нанесут вред изделию .
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-  П еред каждым использованием всегда проверяйте автоклав на предмет м еханиче­

ских повреждений.

-  Эксплуатация автоклава не допускается в случае повреждения каких-либо его ча­

стей, наруш ения целостности соединительных элементов.

-  Если автоклав не работает, смотрите раздел 8 «Поиск и устранение неисправно­

стей».

-  Н икогда не пытайтесь самостоятельно разбирать или ремонтировать автоклав, это 

м ож ет привести к его поломке, опасности пораж ения электрическим током, механическим 

травмам.

-  Если Вы занесли автоклав с холода в теплое помещение, не вклю чайте его сразу, 

вы держ ите автоклав при комнатной тем пературе не менее 4 часов, иначе влага, осевш ая на 

изделии и его деталях, может вывести его из строя.

-  И спользуйте автоклав только по назначению , то есть для проведения стерилиза­

ции водяным насыщ енным паром под избыточны м давлением упакованны х и неупакованных 

изделий медицинского назначения, не чувствительны х к воздействию  высоких температур, 

воды или пара, с целью полного уничтож ения и/или инактивации микроорганизмов.

-  Не используйте для управления кнопками панели контроля и управления автокла­

ва остроконечны е предметы (ручки, карандаш и, зубочистки и т.д.).

-  Не следует вносить какие-либо изменения в автоклав и в программное обеспече­

ние автоклава, это может привести к его неправильной работе или поломкам. При возникно­

вении проблем с программным обеспечением  обратитесь к изготовителю.

-  Просмотрите все предупредительны е и эксплуатационные надписи, содерж ащ ие­

ся на автоклаве.

-  Оберегайте автоклав от падений и ударов.

-  П еред тем, как подготовить автоклав к работе, убедитесь, что условия окруж аю ­

щей среды и электропитания соответствую т требованиям настоящ его руководства по экс­

плуатации.

-  К эксплуатации автоклава допускается медицинский персонал не молож е 18 лет, 

прош едш ий обязательный медицинский осмотр в порядке, установленном местным законо­

дательством , курсовое обучение, аттестацию  в квалификационной комиссии, инструктаж по 

безопасном у обслуж иванию  автоклава, обладаю щ ий знаниями требований нормативных 

правовы х документов для обработки медицинских изделий, инструктивно-методических до­

кументов, отражаю щ их вопросы дезинф екции, предстерилизационной очистки и стерилиза­

ции изделий медицинского назначения, и детально изучивший настоящ ее руководство по 

эксплуатации.

-  Строго соблю дайте меры защ иты  и дистанцию  от источников электромагнитных 

излучений. Держ итесь как можно дальш е от следую щ их устройств: двигатель, рентгенов­

ский аппарат, радиопередаю щ ее устройство и мобильны й телефон.
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-  При длительном перерыве в использовании автоклав следует хранить в хорош о 

вентилируемом помещ ении, сухом, защ ищ енном от прямых солнечных лучей месте, вдали от 

нагревательны х приборов при комнатной температуре.

-  Не устанавливайте автоклав в неустойчивом положении.

-  Запрещ ается эксплуатация автоклава в помещ ениях, непригодных для его исполь­

зования (см. п. 7.2).

-  П оместите кабель автоклава (силовой, соединительный) таким образом, чтобы он 

оставался свободным, чтобы на него нельзя было наступить, и не устанавливайте на него ни­

каких предметов.

-  Не подклю чайте питание автоклава мокрыми руками.

-  Не используйте рядом с автоклавом магниты или магнитные предметы. Это мо­

ж ет привести к неисправности или поломке оборудования.

-  Пользователь должен взаимодействовать с автоклавом только через средства ин­

дивидуальной защиты.

-  Руководитель стерилизационного отделения или структурного подразделения 

Л П У , куда входят стерилизационные, а такж е персонал, осущ ествляю щ ий эксплуатацию  ав­

токлава, несут ответственность за соблю дение действую щ их правил охраны труда и соответ­

ствую щ их инструкций, а такж е за достаточность и полноту приняты х на рабочем месте за­

щ итны х мер, обеспечиваю щ их безопасность исполнителей, окружаю щ их лиц и среды.

-  Не используйте автоклав под воздействием источников тепла или холода, прямых 

солнечны х лучей или других источников света или энергии, пыли, песка или лю бых других 

хим ических веществ.

-  Запрещ ается оставление автоклава без присмотра в рабочем состоянии, а также 

эксплуатация при неисправном или неотрегулированном предохранительном клапане.

-  Автоклав не мож ет быть использован при наличии газа в помещ ении, а также 

взры воопасны х веществ.

-  После стерилизации открывайте крыш ку автоклава, не прикасаясь к самой крыш ­

ке рабочей камере автоклава, во избеж ание ожогов.

-  Не пытайтесь открыть рабочую  камеру во время стерилизации.

-  Не прислоняйтесь к крыш ке автоклава во время его работы.

Не допускается прямое проливание жидкости на части автоклава или замачивание 

(полное или частичное погружение) в дезрастворе или иной жидкости.

Не допускайте попадание щ елочи и пыли внутрь автоклава.

В случае транспортировки необходимо полностью  слить воду из автоклава, дать 

стерилизационной камере остыть и предпочтительно использовать оригинальную  транс­

портную  упаковку.
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-  Работы по эксплуатации автоклава, такие как монтаж, установка и ввод в эксплуа­

тацию  изделия, должны осущ ествляться только квалифицированным персоналом сервисной 

службы изготовителя.

-  А втоклав оснащен функциями безопасности для защ иты пользователей и предот­

вращ ения повреждений. Пользователи долж ны  внимательно прочитать руководство по экс­

плуатации перед запуском автоклава.

-  О ператор должен быть ознакомлен с функцией аварийной остановки для пра­

вильного применения кнопки в случае необходим ости экстренного отклю чения автоклава.

-  Немедленно отклю чите электрическую  часть основной цепи, если произош ел 

сбой питания автоклава.

-  Запрещ ается располагать посторонние предметы в пространстве меж ду крышкой 

и корпусом автоклава.

-  Кры ш ка автоклава при запуске и во время его работы долж на быть закрыта.

-  Н икогда не помещ айте части своего тела в лю бое из отверстий автоклава, по­

движ ны е элементы конструкции.

-  Запрещ ается вставать на автоклав.

-  Средства оказания первой помощ и и ф онтанчик для промывки глаз долж ны  быть 

в пределах досягаемости.

-  Запрещ ается помещ ать в камеру автоклава горючие и взры воопасные вещества.

-  Запрещ ается находиться рядом с предохранительным клапаном во время работы 

автоклава.

-  Нельзя перевозить и переносить автоклав, если он находится в рабочем состоя­

нии.

-  Запрещ ается пытаться заглянуть в рабочую  камеру автоклава до полного откры ­

тия кры ш ки и выпуска остатков пара из рабочей камеры.

-  Запрещ ается заливать в автоклав иные жидкости, кроме дистиллированной воды 

или деминерализованной воды.

-  А втоклав должен быть заземлен в соответствии с требованиями И нструкции по 

защ итном у заземлению  электромедицинской аппаратуры в учреж дениях здравоохранения.

-  Эксплуатировать автоклав без заземления запрещено. И спользовать в качестве за­

земляю щ их проводников водопроводны е трубы , сети центрального отопления, канализации, 

трубопроводы  для горючих и взры воопасных смесей запрещается.
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3 КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
В зависимости от потенциального риска применения автоклав относится к классу 2а 

(согласно приказу министерства здравоохранения Российской федерации № 4н от 06.06.2012).

В зависимости от устойчивости к климатическим воздействиям автоклав относится к 

виду УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 (при этом относительная влажность воздуха: до 85 % при 

25°С).

В зависимости от воспринимаемых механических воздействий при эксплуатации авто­

клав относится к группе 2 по ГОСТ Р 50444.

А втоклав изготавливается для работы от однофазной электрической сети питания пере­

менного тока напряжением (220±22) В, частотой 50 Гц, в зависимости от варианта исполне­

ния изделия в соответствии с таблицей 2.

По требованиям безопасности автоклав соответствует ГОСТ Р 50444, ГОСТ IEC 61010- 

1, ГО СТ IEC 61010-2-040, ГОСТ Р М ЭК 61010-2-041, ГО СТ IEC 61010-2-010, ГОСТ Р М ЭК 

62366-1.

Степень защ иты автоклава от влаги и тверды х частиц -  IP54.

По требованиям электромагнитной совместимости автоклав соответствует 

ГО СТ Р М ЭК 61326-1 для группы 1 класса А по ГО СТ Р 51318.11.

Программное обеспечение (ПО) относится к классу А по ГОСТ IEC 62304.

П еречень документов, на которые даны  ссылки в настоящ ем руководстве по эксплуата­

ции, приведен в Приложении А.
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4 ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1 ОП И СА Н И Е КО Н С ТРУ КЦ И И  И ЗД ЕЛ И Я

А втоклав изготавливается в нескольких вариантах исполнения согласно таблице 1, в 

зависим ости от конструктивных особенностей внеш него вида и объема рабочей камеры (15 

л, 30 л, 50 л):

-  А втоклав медицинский «БА Л ТС Т ЕР-15»;

-  А втоклав медицинский «БА Л ТСТЕР-30»;

-  А втоклав медицинский «БА Л ТСТЕР-50».

4.1.1 А втоклав медицинский «БА Л ТСТЕР-15», «БАЛТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50»

Структурная схема и внеш ний вид автоклава приведены на рисунке 2.

Через заливную  горловину (рисунок 2) осущ ествляется залив воды в автоклав (резерву­

ар для воды). Дистиллированная или деминерализованная вода также заливается в количе­

стве, необходимом для образования насы щ енного водяного пара, обеспечиваю щ его процесс 

стерилизации.

Рисунок 2 -  Структурная схема и внеш ний вид блока автоклавирования с указанием его 

конструктивно-функциональных элементов, где: 1 -  Колесо затворного механизма; 2 -  

С коба с винтовым механизмом (поперечная балка); 3 -  Крыш ка рабочей камеры; 4 -  

М ановакуумметр; 5 -  Резервуар для воды со змеевиком; 6 -  Теплоизоляционный материал 

рабочей камеры; 7 -  Рабочая камера; 8 -  Д атчик температуры; 9 -  Каркас (обш ивка); 10 -  

Д атчик уровня воды; 11 -  Вакуумный насос; 12 -  Трубчатый электронагреватель; 13 -  Си­

стема слива воды из резервуара (патрубок вы пускной водяной); 14 -  Система слива избы т­

ков воды из резервуара (патрубок переливной); 15 -  Датчик давления (управляю щ ий мано­

метр); 16 -  Предохранительный клапан; 17 -  Клапан соленоидный электромагнитный; 18 -

Змеевик; 19 -  Колеса
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Рабочая камера автоклава имеет цилиндрическую  форму с эллиптическим дном. На 

стерилизационной камере закреплена поворотная (сдвигаю щ аяся в сторону) крыш ка, которая 

через кольцевую  силиконовую  прокладку (уплотнитель) создает необходимую  герметич­

ность рабочей камеры. Кры ш ка рабочей камеры автоклава фиксируется посредством ручного 

закручивания (затягивания) затворного м еханизм а по часовой стрелке -  скобы с винтовым 

м еханизм ом  (поперечной балки) и колеса затворного механизма. Затворный механизм позво­

ляет загерметизировать крыш ку рабочей камеры  автоклава легко, быстро и безо всяких ин­

струментов.

Примечание: Затягивать затворный механизм крышки автоклава следует с небольшим усилием, 
заворачивая механизм. После того, как Вы столкнетесь с сопротивлением, необходимо провернуть 
колесо не более чем на 1/3 оборота.

Заливная
горловина Рабочая камера

Крышка рабочей камеры с 
колесом затворного меха­

низма и скобой с винтовым 
механизмом (поперечной 

балкой)

Рисунок 3 -  Блок автоклавирования. Вид сверху

А втоклав имеет встроенный вакуумный насос. По методу удаления воздуха из камеры 

автоклав относится к форвакуумным (перед стерилизацией выполняется откачка паровоз-
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душ ной смеси под глубоким вакуумом), чем обеспечивается полное удаление воздуха даже 

из пористы х материалов, что повы ш ает качество и надеж ность стерилизации.

На боковой (правой) стороне корпуса блока автоклавирования (рисунок 4) располож е­

ны краны  для подачи воды (заливки воды от водопровода через трубопровод), слива избы т­

ков воды из резервуара.

Слив воды из блока автоклавирования во внеш ню ю  систему производится через кран 

для слива воды из резервуара. Каждый день после работы необходимо сливать воду из каме­

ры автоклава, а также когда есть вероятность его охлаждения до отрицательны х температур 

(транспортирование, хранение и т.п.), иначе возможен выход изделия из строя, или в случае 

загрязнения воды.

Рисунок 4 -  Боковая (правая) сторона корпуса блока автоклавирования

На ты льной стороне корпуса блока автоклавирования «(рисунок 5) располож ены :

— предохранительный клапан, предназначенный для сброса пара при повыш ении 

давления в камере выше 0,25 М Па (настроен в заводских условиях).

Примечание: Предохранительный клапан открытого типа отключается при нормальной стери­
лизации, но включится, если внутреннее давление превышает максимальное рабочее давление. После 
того как внутреннее давление снова вернется к нормальному, он снова отключится.

— разъем многопиновый W eipu для подклю чения соединительного кабеля блока 
управления.
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Блок автоклавирования «БА Л ТСТЕР-30», «БА ЛТСТЕР-50» снабжен 4-мя колесами, два 

из которых имею т тормозные устройства. Н аличие колес обеспечивает удобство перемещ е­

ния автоклава.

Примечание: Автоклав не предназначен для работы при переносках, перемещениях, только в 
состоянии покоя.

Рисунок 5 -  Тыльная сторона корпуса блока автоклавирования, где: 1 -  П редохранительный 

клапан; 2 -  Разъем многопиновый W eipu для подклю чения соединительного кабеля блока

управления

В автоклаве предусмотрена защ ита от недостатка воды. При низком уровне воды пита­

ние автоклава отклю чится, прозвучит звуковой сигнал, и в то же время предохранительный 

клапан будет приведен в действие для вы пуска пара.

На блоке автоклавирования также размещ ен аналоговый мановакуумметр (рисунок 3), 

позволяю щ ий контролировать давление в рабочей камере автоклава как вакуумметрическое, 

так и манометрическоет

Ш текер многопиновый W eipu соединительного кабеля блока управления (рисунок 6) 

подклю чается к разъему многопиновому W eipu блока автоклавирования «(рисунок 5). Сило­

вой кабель блока управления подклю чается к розетке с заземлением.

Во избежание риска пораж ения электрическим током изделие долж но присоеди­

няться только к сетевому питанию , имею щ ему защ итное заземление.

Эксплуатировать автоклав без заземления запрещено.
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Рисунок 6 -  Внеш ний вид блока управления с соединительным и силовым кабелями автокла­

ва м едицинского, где: 1 -  Вы клю чатель питания (вклю чение / вы клю чение питания («1/0»)); 

2 -  Соединительный кабель со ш текером многопиновым W eipu; 3 -  Термопринтер

Блок управления с соединительным и силовым кабелями автоклава м едицинского (ри­

сунок 7) оснащ ен панелью  контроля и управления, которая содержит:

-  выклю чатель питания, переклю чение которого должно обеспечивать вклю чение 

(«1») и выклю чение питания («О») автоклава;

-  цветной Ж К-дисплей с сенсорны м экраном, подсветкой, который должен обеспе­

чивать установку и отображение вы бранны х режимов работы и параметров проведения про­

цедуры, в том числе ош ибок и сигналов тревоги. Разреш ение дисплея долж но быть 480x272 

пикселей;

кнопку «ПУСК», наж атие на которую  обеспечивает запуск цикла стерилизации 

(программы) с установленными параметрами (подтверждение установленны х значений тем­

пературы  и времени стерилизации);
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-  кнопку «СТОП», нажатие на которую  обеспечивает остановку цикла стерилиза­

ции (программы) с установленными параметрами;

-  термопринтер для регистрации параметров процесса стерилизации, который дол­

жен обеспечивать печать наименования м едицинского учреждения с адресом, даты, времени 

проведения стерилизации медицинских изделий и параметров процесса стерилизации (рабо­

чей температуры , давления, продолж ительности (длительности) стерилизации, времени суш ­

ки с вакуумом), а также наименования варианта исполнения медицинского изделия.

Термопринтер (рисунок 7) оснащ ен:

-  кнопкой «ОТКРЫ ТЬ» («O PEN »), наж атие на которую обеспечивает открытие 

дверцы  термопринтера;

-  индикаторной кнопкой «SEL», наж атие на которую  обеспечивает самопроверку и 

оперативное управления печатью, а такж е индикацию  ош ибок и состояния термопринтера:

-  горящ ий индикатор кнопки «SEL» указывает на нормальную  работу терм оприн­

тера;

-  индикатор кнопки «SEL», который кратковременно загорелся и погас, указывает 

на нехватку бумаги, ожидание возврата терм опринтера к нормальному состоянию  после то ­

го, как бумага дозагруж ена в термопринтер;

-  индикатор кнопки «SEL», который дваж ды  мигнул и погас, указы вает на то, что 

печатаю щ ая головка термопринтера перегрелась, при этом она автоматически возвращ ается 

к нормальной работе после остывания;

-  индикатор кнопки «SEL», который триж ды  мигнул и погас, указы вает на то, что 

нагревательная пластина печатаю щ ей головки терм опринтера повреждена;

Примечание: Когда термопринтер находится в состоянии работы, индикатор кнопки «SEL» не
горит.

-  индикаторной кнопкой «ЕЕ», наж атие на которую обеспечивает подачу / останов­

ку подачи бумаги, а также индикацию  состояние вклю чения / выключения питания термо­

принтера. М игаю щ ий индикатор кнопки «ЕЕ» указы вает на вклю чение питания терм оприн­

тера.
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АВТОКЛАВ МЕДИЦИНСКИЙ 

”БАЛТСТЕР-50'

Рисунок 7 -  Панель контроля и управления блока управления с соединительным и силовым 

кабелями автоклава медицинского, где: 1 -  Цветной Ж К-дисплей с сенсорным экраном; 2 -  

К нопка «СТОП»; 3 -  Кнопка «ПУСК»; 4 -  И ндикатор «нагрев»;5 -  И ндикаторная кнопка 

«SEL» -  кнопка для самопроверки и оперативного управления печатью, индикатор для 

сигнализации об ошибке и индикации состояния; 6 -  И ндикаторная кнопка «LF» -  кнопка 

для подачи / остановки подачи бумаги, индикатор питания; 7 -  Д верца термопринтера

Блок управления с соединительным и силовым кабелями автоклава м едицинского (ри­

сунок 7) также оснащен выклю чателем питания (вклю чение / выклю чение питания («1/0»)),
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переклю чение которого обеспечивает вклю чение («1») и выклю чение («О») питания автокла­

ва, и переклю чателями питания (вы клю чателями автоматическими), предназначенными для 

защ иты  электрических цепей от перегрузок и токов короткого замыкания, а такж е для опера­

тивного управления электрическими цепями автоклава.

Примечание: В случае перегрузки по току переключатели питания (выключатели автоматиче­
ские автоматически отключат питание автоклава. Для устранения неполадки необходимо перезагру­
зить устройство, сбросить настройки стерилизации в соответствии с рабочей процедурой.

4.1.2 О писание прочих комплектую щ их автоклава

Емкость металлическая с перфорированны м и поверхностями «БАЛТСТЕР-15», 

«БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» (рисунок 8) предназначена для автоклавов и используется 

для загрузки в нее упакованных и неупакованны х медицинских изделий: изделий из пласт­

массы , стекла, металла, латекса, целлю лозы , резины, бумаги, картона, дерева и ткани, перевя­

зочного материала, растворов и питательны х сред в пластиковой или стеклянной таре.

Емкость металлическая с перфорированны м и поверхностями заполняется требую щ ими 

стерилизации медицинскими изделиями, загруж ается в камеру автоклава. П осле этого произ­

водится стерилизация.

Емкость металлическая с перфорированны м и поверхностями полностью  вы полнена из 

нерж авею щ ей стали, не подвержена коррозии и действию  агрессивных сред, имеет прочную 

сварную  конструкцию , не прогибается и не деформируется под тяж естью  внутреннего со­

держ имого, свободно размещ ается в рабочей камере автоклава. Реш етчатая структура позво­

ляет пару проникать по всему объему емкости, обеспечивая равномерную  дезинфекцию  за­

груж енны х в автоклав материалов.
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Рисунок 8 -  Емкость металлическая с перфорированны ми поверхностями «БА Л Т С Т Е Р-15»,

«БА Л ТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50»

Кры ш ка металлическая «БА Л ТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50» (рисунок 9) из нерж авею ­

щей стали с пластиковой ручкой обеспечивает закрывание и открывание содерж имого в ем ­

кости металлической с перфорированными поверхностями.

Рисунок 9 -  К ры ш ка металлическая «БАЛТСТЕР-30», 

«БА Л ТСТЕР-50»

П одставка перфорированная «БА Л Т С Т Е Р-15», «БА ЛТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50» (ри­

сунок 10) предназначена для создания воздуш ной прослойки между дном емкости металли­

ческой с перфорированными поверхностями и загружаемым в нее материалом, что обеспечи­

вает более глубокое проникновение пара и, соответственно, наилучш ий стерилизую щ ий эф ­

фект. П одставка перфорированная полностью  вы полнена из нержавею щ ей стали и имеет 

больш ое количество отверстий.
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Рисунок 10 -  Подставка перфорированная «БА ЛТСТЕР-15», «БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-

50»

Емкость пластиковая с ручкой и ш калой (рисунок 11) объемом 1 л изготовлена из проч­

ного пластика, имеет удобную ручку и объем ную  рельефную  градуировку -  маркирована в 

мл, цена деления; 50 мл.

Емкость пластиковая с ручкой и ш калой позволяет отмерять и переносить необходимое 

количество жидкости (дистиллированной воды) для ее переливания (заливания) в автоклав.

Рисунок 11 -  Ем кость пластиковая с ручкой и ш калой 

Крю чок металлический (рисунок 12) предназначен для избежания ожогов во время из­

влечения емкости металлической с перфорированны ми поверхностями «БА ЛТСТЕР-15», 

«БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» из камеры автоклава.
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Рисунок 12 -  Крю чок металлический
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4.2 И Н ТЕРФ ЕЙС П РО ГРА М М Н О ГО  О БЕС П ЕЧЕН И Я

И нтерфейс ПО автоклава вклю чает в себя все функции и элементы управления, необ­

ходимы е для доступа пользователя (оператора) ко всем утилитам, рабочим режимам стери­

лизации и параметрам для настройки автоклава.

Н а основании вида медицинских изделий, которые долж ны быть подвергнуты  стерили­

зации, пользователь должен задать необходимые параметры температуры (давления пара) и 

времени стерилизации.

4.2.1 Программное обеспечение автоклава медицинского «БА ЛТСТЕР-15», 

«БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50»

О писание ф ункциональных элементов панели контроля и управления автоклава м еди­

цинского приведено на рисунке 13.

Термопршггер

Регистрация параметров процесса 
стеры.тизацни - печать наименования 
медицинского >'чреждения с адресом, 
даты, времени проведения 
стерилизации медицинских изделий и 
параметров процесса стерилизации 

(рабочей температуры, давления, 
продолжительности (длительности) 
стерилизации, время сушки с 
вак)7мом), наименование варианта 
исполнения .медицинского изделия

Открытие дверцы тсрмопринтера

Самопроверка термопрннтера и 

оперативное управление его печатью

Индикация ошибок 
термопрннтера

н состояния

Подача бумаги‘'остановка подачи
б>тлаги

Индикация состояния

включения выключения питания
термопрннтера

Цветной ЖК-дисплей с 
сенсорным экраном п 

подсветкой

Установка и отображение 
выбранных режимов 
работы и параметров 
тфоведения процедуры

Запуск цикла стерилизации 
(программы) с
установленнь&ш 

параметракш процедлты

Остановка тдакла
стерилизации (программы) 
с установленными
параметрами

Рисунок 13 -  Назначение функциональны х элементов панели контроля и управления авто­

клава медицинского



АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда»
Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

Версия: 1.3

Страница: 28 из 95

ПО автоклава обеспечивает следую щ ие этапы и порядок работы автоклава:

-  После запуска цикла стерилизации долж ны  вклю чаться ТЭН ы, и должен проис­

ходить нагрев воды в камере блока автоклавирования.

-  При достижении температуры 102°С клапан сброса пара из камеры автоклава 

долж ен закрыться.

-  При достижении температуры 105°С долж ен запуститься вакуумный насос, отка­

чивая воздух из камеры до значения: минус 0,06 М Па. При этом значение тем пературы  в ка­

мере автоклава должно снижаться.

Примечание: Длительность этапа вакуумирования зависит от наполнения камеры стерилизуе­
мыми материалами.

-  При достижении необходимого давления (минус 0,06 М Па) долж но происходить 

отклю чение вакуумного насоса и вклю чение ТЭН ов -  нагрев до заданный температуры для 

этапа «стерилизация» (114°С, 121°С, 126°С или 134°С).

-  При достижении заданной тем пературы  (114°С, 121°С, 126°С или 134°С) должен 

запуститься этап «стерилизация», при этом ТЭН ы долж ны работать в реж име поддерж ания 

температуры . Длительность зависит от заданного времени для данного этапат

-  По окончании этапа «стерилизация» ТЭН ы долж ны выклю читься, а клапан сброса 

давления из камеры должен открыться для вы равнивания давления в камере автоклава.

-  По заверш ении цикла стерилизации термопринтер должен автоматически распе­

чатать протокол цикла стерилизации, прозвучит звуковой сигнал, на цветном Ж К-дисплее 

отобразится текущ ий этап «Готов».

Кривая процесса стерилизации автоклава приведена на рисунке 14.

Рисунок 14 -  Кривая процесса стерилизации автоклава медицинского 

-  Этап «НАГРЕВ» - развитие в камере температуры до заданного значения (проис­

ходит дваж ды за цикл, с запуска до срабаты вания вакуумного насоса, а такж е после работы 

вакуумного насоса до достижения заданной тем пературы  этапа стерилизации)
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-  Этап «ВА КУ У М И РО ВА Н И Е» - удаление воздуха из рабочей камеры для наибо­

лее полного заполнения паром всех полостей и труднодоступны х поверхностей стерилизуе­

мых материалов.

-  Этап «СТЕРИ ЛИ ЗА Ц И Я» - в рабочей камере автоматически поддерж ивается за­

данная температура для данного этапа (1 14°С, 121°С, 126°С или 134°С), в течение заданного 

периода времени (от О до 99 мин.).

-  Этап «СБРОС» («ЗА В ЕРШ ЕН И Е ЦИ КЛА») - вы равнивание давления в камере, 

подача звукового сигнала о заверш ении цикла.

4.2.2.1 Экраны ПО автоклава м едицинского «БА ЛТСТЕР-15», «БА ЛТСТЕР-30», 

«БА Л ТСТЕР-50»

Запуск ПО автоклава обеспечивается переклю чением выклю чателем питания в поло­

ж ение «1» на панели блоке управления с соединительным и силовым кабелями. На Ж К- 

дисплее автоклава появится стартовое меню  (рисунок 15). На экране отображается:

-  дата и время;

-  выбранные настройки: тем пература стерилизации (°С), время стерилизации (мин), 

время суш ки (мин);

-  температура в рабочей камере (°С);

-  готовность к работе (текущ ий этап; ГОТОВ);

-  время текущ его этапа;

-  кнопка «Гаечный ключ»

Для выбора одной из автоматических программ необходимо произвести нажатие на 

кнопку (рисунок 15).

Рисунок 15 -  Стартовое меню  ПО автоклава медицинского
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И нтерфейс «Выбор и настройка реж им ов стерилизации» (рисунок 16) содержит:

-  четыре автоматических реж им а стерилизации: температура стерилизации (°С), 

время стерилизации (мин), время суш ки (мин) с возмож ностью  выбора одного из них;

-  кнопку «Сохранить» для сохранения выбранной программы;

-  кнопку «Назад» для перехода на предыдущ ий экран «Стартовое меню » (рисунок

15);

кнопку «И нженерное меню » для перехода в меню  настроек.

Рисунок 16 -  Экран выбора и настройки режимов стерилизации автоклава медицинского

Для перехода в ручной режим необходим о нажать на цифровое значение на экране вы­

бора и настройки режимов стерилизации (рисунок 16). Интерфейс ручного реж има (рисунок 

17) содержит:

-  минимальную  регулируемую  тем пературу стерилизации: М АХ: 134; 

м инимальную  регулируемую  тем пературу стерилизации: M IN 114;

-  кнопки цифр (от О до 9) и символы  для ввода температуры стерилизации, времени 

стерилизации, времени сушки;

-  кнопка «Очистка» для удаления цифр или символов;

-  кнопка «Отмена» для перехода на предыдущ ий экран;

-  кнопка «Ввод» для подтверж дения данных.

Ручной режим позволяет ввести диапазон регулируемых температур от 114°С до 134°С, 

время стерилизации от 1 до 99 минут и время суш ки от 1 до 99 минут. При необходимости 

суш ку мож но полностью  отклю чить (убрать галочку).
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Рисунок 17 -  Экран ручного реж им а автоклава медицинского

При длительном нажатии на кнопку «И нж енерное меню » запускается режим настроек.

И нтерфейс экрана «Н астройки» (рисунок 18) содержит:

-  температуру выпуска, °С (102°С - происходит закрытие клапанов, и рабочая ка­

м ера становится герметичной);

-  температуру вклю ченного вакуума, °С (107°С - вклю чение вакуумного насоса для 

разряж ения среды в камере стерилизации);

-  температуру вклю ченной суш ки, °С (109°С- Открытие клапанов перелива и 

нагнетание давления в рабочую  камеру для удивления воды);

кнопка «Стрелка вправо» 

кнопка «Стрелка влево»

В 
Е
Е]

Д Л Я  переклю чения между меню  настроек; 

для переклю чения между меню  настроек;

кнопка «Стрелка вверх» ШшшшМ для вы хода из меню.
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Рисунок 18 -  Экран «Настройки»

И нтерфейс экрана «Настройки 2» (рисунок 19) содержит:

-  кнопки «Доработка клапанов» и «О тладочный режим» используется только при 

производстве оборудования и в дальнейш ей настройке не участвует;

-  кнопка «Тестовая печать»;

-  кнопка «Два чека»;

-  кнопка «Чек стандартный», при наж атии на который можно сменить на «Чек с за­

полнением» или «Чек резерв»;

-  кнопку «Сохранить» для сохранения выбранных настроек.

Рисунок 19 -  Экран «Настройки 2»
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п о  автоклава такж е обеспечивает возмож ность настройки даты  и времени (рисунок

20).

Рисунок 20 -  Экран «Настройки 2»

Инж енерное диагностическое меню  позволяет запускать различные режимы в ручном 

режиме принудительно для проведения работ и диагностики. Интерфейс экрана «Ручное 

управление» (рисунок 21) содержит:

-  кнопка «Вода»;

-  кнопка «Выхлоп»;

-  кнопка «Вакуум»;

-  кнопка «Нагрев 1»;

-  кнопка «Нагрев 2»;

-  кнопка «Нагрев 3»;

-  кнопка «Сушка»;

-  кнопка «Воздух»;

кнопка «Стрелка вправо»

кнопка «Стрелка влево» 

кнопка «Стрелка вверх»

Е1
Е
О

для переклю чения между меню  настроек;

для переклю чения меж ду меню  настроек;

для вы хода из меню.
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Рисунок 21 -  Экран «Ручное управление»
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5 ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ

5.1 ОСН О ВН Ы Е П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И

5.1.1 Автоклав соответствует требованиям  ГО СТ Р 50444, ГОСТ Р ЕН 13060, ТУ 

32.50.12-010-61014306-2021 и комплекту конструкторской документации М Е Д И .942711.001 

согласно таблице 1, утвержденной в установленном порядке.

5.1.2 Основные габаритные размеры и м асса автоклава, его частей соответствую т зна­

чениям , указанным в таблице 1.

Таблица 1 -  П еречень исполнений автоклава в полной (ассортиментной) номенклатуре, 

его массогабаритные характеристики

№
Наименование изделия, 
его частей

Размеры, не более, мм
Масса, 1 
не более, 
кг

Обозначение док) 
мента

1 Автоклав медицинский «БАЛТСТЕР - ». Исполнение «БАЛТСТЕР-15».

1.1
Блок автоклавирования 
«БАЛТСТЕР-15»

370x480x650 
(Ш ирина X Глубина х Высота) 30

1.2
Блок управления с несъем­
ным соединительным и 
силовым кабелем

335x270x450 
(Ш ирина X Глубина х Высота)

15

1.3

Емкость металлическая с 
перфорированными по­
верхностями 
«БАЛТСТЕР-15»

280x260 
(Высота X Диаметр) 1,0

М ЕДИ .942711.00

1.4
Подставка перфориро­
ванная «БАЛТСТЕР-15»

25x245 
(Высота X Диаметр) 0,5 1-01

1.5
Емкость пластиковая с 
ручкой и шкалой

П О х 145 
(Диаметр х Высота) 

Объем: 1000 мл, цена деления: 
50 мл

0,1

1.8 Крючок металлический
200 X 26 X 30 

(Длина X Ш ирина х Высота)
0,2

1.9
Руководство по эксплуа­
тации -  1 шт.

- -

Масса изделия в полной (мак­
симальной) комплектации 90 -

2 Автоклав медицинские «БАЛТСТЕР - ». Исполнение «БАЛТСТЕР-30».

2.1
Блок автоклавирования 
«БАЛТСТЕР-30»

660x490x1140 
(Ш ирина X Глубина х Высота)

ПО

2.2
Блок управления с несъем­
ным соединительным и 
силовым кабелем

335x270x450 
(Ш ирина X Глубина х Высота) 15

М ЕДИ.942711.00 
1-02

2.3

Емкость металлическая с 
перфорированными по­
верхностями 
«БАЛТСТЕР-30»

380x290 
(Высота X Диаметр) 2,0

2.4
Крышка металлическая 
«БАЛТСТЕР-30»

40x300 
(Высота X Диаметр)

0,7
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2.5
Подставка перфориро­
ванная «БАЛТСТЕР-30»

25 x265  
(Высота X Диаметр) 0,5

2.6
Емкость пластиковая с 
ручкой и шкалой

П О х 145 
(Диаметр х Высота) 

Объем: 1000 мл, цена деления: 
50 мл

0,1

2.9 Крючок металлический 200 X 26 X 30 
(Длина X Ш ирина х Высота) 0,2

2.10
Руководство по эксплуа­
тации -  1 шт. - -

- М асса изделия в полной (мак­
симальной) комплектации 170 -

3 Автоклав медицинские «БАЛТСТЕР - ». Исполнение «БАЛТСТЕР-50».

3.1 Блок автоклавирования 
«БАЛТСТЕР-50»

690x495x1140 
(Ш ирина X Глубина х Высота) 130

3.2
Блок управления с несъем­
ным соединительным и 
силовым кабелем

335x270x450 
(Ш ирина X Глубина х Высота) 15

3.3

Емкость металлическая с 
перфорированными по­
верхностями 
«БАЛТСТЕР-50»

490x310 
(Высота X Диаметр) 3,0

3.4 Крышка металлическая 
«БАЛТСТЕР-50»

52x335 
(Высота X Диаметр) 0,7 М ЕДИ .942711.00 

1-03

3.5 Подставка перфориро­
ванная «БАЛТСТЕР-50»

25 X 365 
(Высота X Диаметр) 0,5

3.6 Емкость пластиковая с 
ручкой и шкалой

П О х 145 
(Диаметр х Высота) 

Объем: 1 ООО мл, цена деления: 
50 мл

0,1

3.9 Крючок металлический 200 X 26 X 30 
(Длина X Ш ирина х Высота) 0,2

3.10 Руководство по эксплуа­
тации -  1 шт. - -

- Масса изделия в полной (мак­
симальной) комплектации 190 -

5.1.3 Конструкция и внеш ний вид автоклава, его частей соответствую т рисунку 1-12.

5.1.4 Параметры электрической сети и мощ ности, потребляемой автоклавом от сети 

переменного тока, в соответствии с таблицей 2.
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Таблица 2 -  П араметры электрической сети и мощ ности, потребляемой автоклавом от 

сети переменного тока

Н аименование изделия

П отребляе­
мая м ощ ­
ность, не 

более, кВА

П араметры электрической сети

1
Блок автоклавирования 

«БАЛТСТЕР-15» 2,0
Автоклав должен работать от се­
ти однофазного переменного то­
ка с номинальным напряжением 

220 В и частотой 50 Гц.

2
Блок автоклавирования 

«БАЛТСТЕР-30»
2,5

3
Блок автоклавирования 

«БАЛТСТЕР-50» 3,0

5.1.5 Объем рабочей камеры А втоклава, максималъная масса загрузки, а такж е количе­

ство потребляемых воды цикл стерилизации, соответствую т значениям, указанным в таблице

3. Д опускаемое отклонение объема камеры А втоклава ±10 %.

Таблица 3 -  Объем рабочей камеры А втоклава, максимальная масса загрузки, расход

воды

№
Наименование

изделия

2
о .сэ

<и

о

1 1<D
5 5 S5 

5 S §
U _  (Dcd м О Л •=: со S CQ О
п X S 8 3 о S «„  5  g - o  X

йJ1 q
2 s
§ <=: 

<lT
о
X  ^

1 Блок автоклавирования 15 4 31 «БАЛТСТЕР-15»
1 щУ

9 Блок автоклавирования 30 6 6
«БАЛТСТЕР-30»

•J \ J

Блок автоклавирования 50 8 12J «БАЛТСТЕР-50»
Д  V/ О

5.1.6 Автоклав имеет переклю чатель питания (выклю чатель автоматический) для защ и­

ты электрических цепей от перегрузок и токов короткого замыкания, а такж е для оператив­

ного управления электрическими цепями автоклава.

5.1.7 Залив дистиллированной или деминерализованной воды в автоклав осущ ествля­

ется ручным способом: через заливную  горловину резервуара для воды, располож енную  на 

блоке автоклавирования. Диаметр заливной горловины 60 мм, с допускаемым отклонением 

±6,0 мм.
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5.1.8 Технические характеристики кры ш ек и запорных устройств автоклава

5.1.8.1.На блоке автоклавирования закреплена одна поворотная (сдвигаю щ аяся в сто­

рону) крыш ка, которая через кольцевую  силиконовую  прокладку (уплотнитель полимерный) 

создает необходимую  герметичность рабочей камеры. Крыш ка рабочей камеры автоклава 

фиксируется посредством ручного закручивания (затягивания) затворного м еханизма по ча­

совой стрелке.

5.1.8.2.У плотнение крыш ки автоклава является заменяемым компонентом. Осмотр и 

очистка поверхности уплотнения кры ш ки автоклава, входящ ей в контакт с уплотняемыми 

поверхностям и, обеспечиваются без разборки или демонтаж а узла крыш ки.

5.1.8.3.Кры ш ка автоклава откры вается и закрывается плавно, без перекосов. Усилие, 

прилагаем ое к затворному м еханизм у кры ш ки автоклава, необходимое для открывания 

кры ш ки не более 150 Н.

5.1.8.4.Крыш ка автоклава допускает ее закрывание без вы полнения запирания с воз­

м ож ностью  ее повторного открытия / закрытия до запуска цикла стерилизации.

5.1.8.5.После начала цикла стерилизации отсутствует возможность открытия крышки 

автоклава до индикации окончания цикла, кроме случаев возникновения неисправности.

5.1.9 Автоклав имеет фильтр очистки воздуха, впускаемого в камеру автоклава для 

восстановления атмосферного давления.

5.1.9.1.Ф ильтр улавливает не менее 99,5 % частиц размерами свыш е 0,30 мкм.

5.1.9.2.М ежду фильтром и камерой автоклава установлен обратный клапан, предотвра­

щ аю щ ий проникновение пара из камеры в фильтр.

5.1.10 Трубные соединители и ф итинги уплотнены как на давление, так и на вакуум.

5.1.11 Технические характеристики панели контроля и управления автоклава, в том 

числе контрольно-измерительной аппаратуры, устройств индикации и регистрации:

5.1 .11.1 .Панель контроля и управления автоклава, располож енная на блоке управления 

с соединительным и силовым кабелями, содержит:

-  выклю чатель питания, переклю чение которого обеспечивает вклю чение («1») и 

вы клю чение питания («О») автоклава;

-  цветной Ж К-дисплей с сенсорны м экраном, подсветкой, который должен обеспе­

чивать установку и отображение вы бранны х режимов работы и параметров проведения про­

цедуры. Разреш ение дисплея должно быть 480x272 пикселей;

-  кнопку «ПУСК», нажатие на которую  обеспечивает запуск цикла стерилизации 

(программы) с установленными параметрами (подтверждение установленны х значений тем­

пературы и времени стерилизации);

-  кнопку «СТОП», наж атие на которую  обеспечивает остановку цикла стерилиза­

ции (программы) с установленными параметрами;

-  термопринтер для регистрации параметров процесса стерилизации, который дол­

жен обеспечивать печать наименования медицинского учреждения с адресом, даты, времени
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проведения стерилизации медицинских изделий и параметров процесса стерилизации (рабо­

чей температуры, давления, продолж ительности (длительности) стерилизации, времени суш ­

ки с вакуумом), а также наименования варианта исполнения медицинского изделия;

5.1.11.1.1 В качестве расходного м атериала для терм опринтера вы ступает рулонная 

терм обум ага ш ириной до 60 мм*.

* Рулонная т ермобумага в комплект  пост авки авт оклава не входит.

5.1.11.1.2 Термопринтер, располож енны й на блоке управления с соединительны м и си­

ловым кабелями, содержит кнопки управления:

-  кнопку «ОТКРЫ ТЬ» («OPEN »), которая обеспечивает открытие дверцы  терм о­

принтера;

-  индикаторную  кнопку «SEL», которая обеспечивает самопроверку терм опринтера 

и оперативное управление его печатью , а такж е обеспечивает визуальную  индикацию  ош и­

бок и состояния термопринтера:

-  При нормальной работе терм опринтера индикатор кнопки «SEL» горит зеленым 

цветом.

-  При нехватке бумаги, ожидании возврата терм опринтера к нормальному состоя­

нию  после того, как бумага дозагруж ена в терм опринтер, индикатор кнопки «SEL» кратко­

временно загорается зеленым цветом и гаснет.

-  Если печатаю щ ая головка терм опринтера перегрелась, то она автоматически вер­

нется к нормальной работе после осты вания, при этом индикатор кнопки «SEL» дваж ды м и­

гает зеленым цветом и гаснет.

-  При повреждении нагревательной пластины печатаю щ ей головки термопринтера 

индикатор кнопки «SEL» триж ды мигает зелены м цветом и гаснет.

-  Когда термопринтер находится в состоянии работы, индикатор кнопки «SEL» не 

горит.

-  индикаторную  кнопку «ЕЕ», которая обеспечивает подачу / остановку подачи бу­

маги, а такж е обеспечивает визуальную  индикацию  состояние вклю чения / вы клю чения пи­

тания термопринтера:

-  Индикатор кнопки «ЕЕ» мигает зелены м цветом при вклю чении питания. Частота 

мигания: 1 Гц.

5.1.11.1.3 На блоке автоклавирования размещ ен:

-  аналоговый мановакуумметр, который обеспечивает контроль давления в рабочей 

камере автоклава как вакуумметрического, так и манометрического, в диапазоне от минус 

0,1 до плюс 0,5 М Па (от минус 1 до плю с 5 бар), с ценой деления 0,01 М П а (0,1 бар). П о­

греш ность измерений не более 1,6 % в диапазоне ш калы мановакуумметра.

5 .1.11.2.А втоклав должен обеспечивать звуковую  индикацию  операций: нажатия кно­

пок управления, срабатывания защ иты от недостатка воды, перегрева автоклава, заверш ения 

цикла стерилизации, аварийной остановки автоклава.



Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда» Версия: 1.3

Страница: 40 из 95

5.1.11.2.1 Звуковой сигнал долж ен иметь продолжительность не более 30 с и возмож ­

ность его прерывания в случае аварийной остановки.

5.1.11.3 Автоклав должен быть снабж ен стационарным температурны м датчиком 

типа РТЮО (первый класс точности, погреш ность <0,15°С). Температурный датчик 

долж ен находиться внутри корпуса автоклава и обеспечивать контроль температуры в 

рабочей камере в диапазоне от минус 30 до плюс 200°С. Значение температуры, 

снимаемое с датчика, через преобразователь должно поступать в микропроцессор 

автоклава.

5.1.11.4 А втоклав снабжен тайм ером, обеспечиваю щ им отсчет времени 

стерилизации.

5.1.11.5 Автоклав снабжен датчиком  уровня воды (электронной системой 

индикации).

5.1.11.5.1 При низком уровне воды в рабочей камере автоклава нагрев и питание авто­

клава автоматически отклю чаю тся.

5.1.11.5.2 Автоклав не начнет цикл стерилизации при недостаточном объеме воды.

5.1.12 Блок автоклавирования «БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» оснащ ен четырь­

мя колесами диаметром 75 мм, с допускаем ы м  отклонением ±2,0 мм, два из которых имеют 

торм озны е устройства. У силие срабаты вания тормозного устройства не более 30 Н. У силие 

перемещ ения блока автоклавирования при снятых тормозах не более 120 Н. Усилие, вы зы­

ваю щ ее начало движения при вклю ченны х тормозах не менее 400 Н.

5.1.13 Все наружные поверхности автоклава (за исклю чением мест, где теплоизоля­

ция м ож ет меш ать функционированию  автоклава и управлению  им) теплоизолированы  с це­

лью  минимизирования рассеивания тепла в окруж аю щ ую  среду. При этом температура на 

внеш ней поверхности теплоизолирую щ его м атериала не превы ш ает 55°С при ее измерении в 

условиях температуры окружаю щ ей среды порядка (23±2)°С.

5.1.14 Автоклав имеет встроенны й вакуумный насос.

5.1.15 Автоклав сконструирован таким образом, что температура воды и пара, сли­

ваемых во внеш ню ю  дренаж ную  систему, не превы ш ает 100°С.

5.1.16 Основные технические характеристики автоклава «БАЛТСТЕР-15», 

«БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» приведены  в таблице 4.
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Таблица 4 -  Основные технические

«БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50»

характеристики автоклава «БА ЛТСТЕР-15»,

Н аименование параметра Значение параметра

Рабочая температура, °С 114±2 121±2 126±2 134±3

Рабочее давление, М Па 0,069±0,02 0,11 ±0,02 0,15±0,02 0,21±0,01

М аксимальное рабочее давление в кам е­
ре и паровой рубаш ке, М Па

0,21±0,01

М аксимальная рабочая температура, °С 134±3

Д иапазон регулировки времени стерили­
зации, мин.

1-99

Ш аг регулировки, мин. 1

Расчетное (проектное) давление, М Па 0,245±0,01

Расчетная (проектная) температура, °С 139±3

П робное (испытательное) давление в ка­
мере, М Па

0,29±0,01

Д авление в камере в цикле откачки воз­
духа (предварительного вакуума), М П а

минус 0,06±0,01

О ткачка воздуха: при цикле откачки воз­
дух удаляется из камеры, %

99

Тем пература для запуска цикла откачки 
воздуха (предварительного вакуума) -  
вклю чения вакуумного насоса, °С

105±2

П родолж ительность времени стадии сте­
рилизации

0-99 м ин.59 с

5.1.17 Значение скорости изменения давления в лю бой фазе цикла стерилизации не 

превы ш ает 1000 кП а/м ин(1 бар/мин).

5.1.18 Время выхода автоклава на режим стабилизации (перехода в рабочий режим) не 

превы ш ает 30 минут.

5.1.19 Давление, необходимое для срабаты вания (открытия) предохранительного кла­

пана; 0,25 М Па (2,5 бар), закрытия 0,24 М П а (2,4 бар). Допускаемое отклонение ±10 %.

5.1.20 Вакуумная система вы держ ивает вакуум с остаточным давлением  < 7 кПа.

5.1.21 Ф изические параметры такие как температурны е характеристики, удаление воз­

духа и проникновение пара, сухость загрузки в соответствии с ГОСТ Р ЕН 13060.

5.1.22 Время непрерывной работы автоклава в режиме эксплуатации не более 16 часов 

с обязательным перерывом на 4 часа.

5.1.23 На видимых поверхностях автоклава, его частей отсутствую т деф екты  внеш него 

вида: прош лифовки поверхности, дефекты  и изменения свойств материалов и покрытий, 

вмятины , вырывы, царапины, заусенцы, потертости, трещ ины, пятна, коррозия металличе­

ских деталей изделия.
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5.1.28.1 Элементы автоклава не имею т остры х углов и кромок.

5.1.24 Защ итно-декоративны е м еталлические и неметаллические неорганические по­

кры тия соответствую т требованиям ГО СТ 9.301 для условий эксплуатации 1.

5.1.25 Внеш ние поверхности автоклава и его частей устойчивы к дезинфекции по 

М У 287-113 (3 % раствором перекиси водорода ГО СТ 177 с добавлением 0,5 % универсаль­

ного мою щ его средства ГОСТ 25644 или 1 %  раствором хлорамина ТУ 9392-031-00203306- 

2003).

5.1.26 А втоклав при эксплуатации устойчив к воздействию  климатических факторов 

внеш ней среды в соответствии с требованиям и для изделий исполнения У Х Л 4.2 по ГОСТ 

15150 (при этом относительная влаж ность воздуха: до 85 % при 25°С).

5.1.27 Автоклав обладает устойчивостью  к механическим воздействиям  при эксплуа­

тации, соответствую щ им требованиям к изделиям  группы 2 по ГОСТ Р 50444.

5.1.28 Автоклав в транспортной таре при транспортировании и хранении обладает 

устойчивостью  к воздействию климатических факторов по ГОСТ 15150 для условий хране­

ния 5.

5.1.29 А втоклав в транспортной упаковке обладает устойчивостью  к механическим 

воздействиям  при транспортировании соответствую щ им ГОСТ Р 50444.

5.1.30 Лакокрасочные покры тия наруж ных поверхностей частей автоклава, его частей 

соответствую т требованиям ГОСТ 9.032 для группы эксплуатации У ХЛ4 по ГОСТ 9.104. 

Н аруж ны е поверхности имею т покры тия не ниже IV класса по ГОСТ 9.032.

5.1.31 Допустимая тем пература наруж ны х поверхностей автоклава при его работе не 

более 60°С.
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5.2 ТРЕБО ВА Н И Я К П РО ГРА М М Н О М У  О БЕС П ЕЧЕН И Ю

5.2.1 Интерфейс ПО автоклава вклю чает в себя все функции и элементы управления, 

необходим ы е для доступа пользователя (оператора) ко всем утилитам, рабочим режимам 

стерилизации и параметрам для настройки автоклава.

5.2.2 Программное обеспечение автоклава: M ZT-V. Версия выпуска, не ниже: 1.0.

5.2.2.1 Панель контроля и управления автоклава, располож енная на выносном блоке 

управления с соединительным и силовым кабелями, содерж ит следую щ ие кнопки управле­

ния:

-  выклю чатель питания (вклю чение / вы клю чение питания («1/0»));

-  выклю чатель питания, переклю чение которого должно обеспечивать вклю чение

(«1») и выклю чение питания («О») автоклава;

цветной Ж К-дисплей с сенсорны м экраном, подсветкой, который долж ен обеспе­

чивать установку и отображение вы бранны х реж имов работы и параметров проведения про­

цедуры. Разреш ение дисплея должно быть 480x272 пикселей;

-  кнопку «ПУСК», нажатие на которую  обеспечивает запуск цикла стерилизации 

(программы) с установленными параметрами (подтверж дение установленных значений тем ­

пературы и времени стерилизации);

-  кнопку «СТОП», нажатие на которую  обеспечивает остановку цикла стерилиза­

ции (программы) с установленными параметрами;

-  термопринтер для регистрации параметров процесса стерилизации, который дол­

жен обеспечивать печать наименования м едицинского учреж дения с адресом, даты , времени 

проведения стерилизации медицинских изделий и параметров процесса стерилизации (рабо­

чей температуры, давления, продолж ительности (длительности) стерилизации, время сушки 

с вакуумом), наименование варианта исполнения м едицинского изделия.

5.2.2.2 В автоклаве предусмотрена возмож ность предварительного вакуумирования (от­

качки воздуха).

5.2.2.3 ПО автоклава имеет два реж им а управления: автоматический и ручной.

5.2.2.4 ПО автоклава обеспечивает вы полнение в автоматическом режиме следую щ их 

соотнош ений времени стерилизации и времени суш ки в зависимости от вы бранного значе­

ния температуры стерилизации в соответствии с таблицей 5.

Таблица 5 -  Соотнош ение в камере автоклава «БА Л ТС Т ЕР-15», «БА Л ТСТЕР-30», 

«БА Л ТСТЕР-50» времени стерилизации и времени сушки в зависимости от вы бранного зна­

чения температуры стерилизации

№
Температура стерилиза­

ции, °С
Время стерилизации, 

(мин.) Время суш ки, (мин.)

1 121 20 40
2 126 20 40
3 134 5 40
4 114 0 40
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5.2.2.5 Ручной режим автоклава обеспечивает настройку таких параметров как:

-  диапазон регулируемых тем ператур от 114 до 134 ^С; 

время стерилизации от 1 до 99 минут;

-  время сушки от 1 до 99 минут;

-  возможность вклю чения/вы клю чения суш ки с продувкой.

Примечание: Температура стерилизации и время стерилизации должны устанавливаться опера­
тором согласно временному диапазону для автоклава в соответствии с требованиями соответствую­
щих национальных стандартов для стерилизации различных видов медицинских изделий.

5.2.2.6 ПО автоклава «БА Л ТСТЕР-15», «БАЛТСТЕР-30», «БА ЛТСТЕР-50» посред­

ством цветного Ж К-дисплея с сенсорным экраном и подсветкой должно обеспечивать:

-  отображение интерф ейса монитора:

-  даты и времени;

выбранные настройки: тем пература стерилизации (°С), время стерилизации (мин), 

время суш ки (мин);

-  температуры в рабочей камере (°С);

-  отображение текущ его этапа («Н агрев», «Стерилизация», «Сброс пара», «У дале­

ние воды из камеры», «Сушка», «Готов»);

-  отсчет времени текущ его этапа в минутах и секундах;

-  возможность выбора автоматического реж има стерилизации (температура стери­

лизации (°С), время стерилизации (мин), время суш ки (мин);

-  возможность установки тем пературы  стерилизации из диапазона регулируемых 

тем ператур от 114 до 134 ОС;

-  возможность установки времени стерилизации от 1 до 99 минут;

-  возможность установки времени суш ки от 1 до 99 минут;

-  возможность выклю чения суш ки с продувкой;

-  отображение контроля уровня воды в блоке автоклавирования («Низкий уровень

воды»).

-  возможность настройки печати чека (протокола стерилизации:

-  «Тестовая печать»;

-  печать «двух чеков»;

-  выбор чека: «Чек стандартный», «Чек с заполнением» и «Чек резерв»;

возможность сохранения вы бранны х параметров чека;

-  возможность настройки даты  и времени;

возможность ручного управления для проведения работ и диагностики.

5 2 2 .1  ПО автоклава по заверш ении цикла стерилизации обеспечивает печать прото­

кола стерилизации: даты, времени проведения стерилизации медицинских изделий и пара-
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метров процесса стерилизации (рабочей тем пературы , давления, продолж ительности (дли­

тельности) стерилизации, времени суш ки с вакуумом), а также наименования варианта ис­

полнения медицинского изделия).

5.2.2.8 ПО автоклава обеспечивает следую щ ие этапы и порядок работы  автоклава:

После запуска цикла стерилизации вклю чаю тся ТЭНы, и происходит нагрев воды 

в камере блока автоклавирования.

-  При достижении температуры 102°С клапан сброса пара из камеры автоклава за­

крывается.

-  При достижении температуры 105°С запускается вакуумный насос, откачивая 

воздух из камеры до значения; минус 0,06 М Па. При этом значение тем пературы  в камере 

автоклава снижается.

Примечание: Длительность этапа вакуумирования зависит от наполнения камеры стерилизуе­
мыми материалами.

-  При достижении необходимого давления (минус 0,06 М Па) происходит отклю че­

ние вакуумного насоса и вклю чение ТЭН ов -  нагрев до заданный тем пературы  для этапа 

«стерилизация» (114°С, 121°С, 126°С или 134°С).

-  При достижении заданной тем пературы  (1 14°С, 121°С, 126°С или 134°С) запуска­

ется этап «стерилизация», при этом ТЭН ы работаю т в режиме поддерж ания температуры. 

Д лительность зависит от заданного времени для данного этапа.

-  По окончании этапа «стерилизация» ТЭН ы выклю чаю тся, а клапан сброса давле­

ния из камеры открывается для вы равнивания давления в камере автоклава.

-  По заверш ении цикла стерилизации терм опринтер должен автоматически распе­

чатать протокол цикла стерилизации, прозвучит звуковой сигнал, на цветном Ж К -дисплее 

отобразится текущ ий этап «Готов». Если питание автоклава отклю чается и снова вклю чает­

ся, настройки автоклава сбрасываются.
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5.3 ТРЕБО ВА НИ Я К СЫ РЬЮ , М А ТЕРИ А Л А М  И П О КУ П Н Ы М  И ЗДЕЛ И ЯМ

5.3.1 При изготовлении автоклава, его частей допускается применение сырья, материа­

лов и покупных изделий отечественного и иностранного производства, соответствую щ их 

нормативно-технической документации, предусмотренной действую щ им законодательством, 

и им ею щ ие сопроводительные документы  о качестве предприятия-поставщ ика.

5.3.2 Входной контроль сырья, м атериалов и покупных изделий, применяемых при 

производстве автоклава, его частей, долж ен проводиться в соответствии с требованиями 

ГО С Т 24297.
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5.4 ТРЕБО ВА Н И Я К Н А ДЕЖ Н О СТИ

5.4.1 Средняя наработка на отказ 2500 циклов стерилизации. Критериями отказа явля­

ется несоответствие требованиям п.п. 5.1.8, 5.1.12, 5.1.17-5.1.23.

5.4.2 Средний срок службы автоклава 5 лет. Критерием предельного состояния авто­

клава считается невозможность или нецелесообразность его восстановления.
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5 .5  КО М П Л ЕКТН О СТЬ

5.5.1 Комплект поставки автоклава в зависимости от варианта исполнения соответству­

ет таблице 7.

Таблица 7 -  Комплект поставки автоклава

№ Наименование изделия, его частей
Обозначение

документа
Кол-во, шт.

А втоклав медицинский «БАЛТСТЕР» по ТУ 32.50.12-010-61014306-2021 

Варианты исполнения:

1 А втоклав медицинский «БА Л Т С Т Е Р-15».

М ЕДИ.942711.001-01

-

1.1 Блок автоклавирования «Б А Л Т С Т Е Р-15» 1

1.3 Блок управления с соединительны м и си­
ловым кабелями

1

1.4 Емкость металлическая с перф орирован­

ными поверхностями «БА Л ТСТЕР-15»
1

1.5 Кры ш ка металлическая «БА Л ТСТЕР-15» 1

1.6 П одставка перфорированная 

«БАЛТСТЕР-15»
1

1.7 Крю чок металлический 2

1.8 Емкость пластиковая с ручкой и ш калой не более 5

1.9 Руководство по эксплуатации М Е Д И .942711.001 РЭ 1

2 А втоклав медицинский «БА Л ТСТЕР-30».

М ЕДИ.942711.001-02

-

2.1 Блок автоклавирования «БА Л ТСТЕР-30» 1

2.3 Блок управления с соединительны м и си­
ловым кабелями

1

2.4 Емкость металлическая с перф орирован­

ными поверхностями «БА Л ТСТЕР-30»
1

2.5 Кры ш ка металлическая «БА Л ТСТЕР-30» 1

2.6 Подставка перфорированная 

«БАЛТСТЕР-30»
1

2.7 Крю чок металлический 2

2.8 Емкость пластиковая с ручкой и ш калой не более 5

2.9 Руководство по эксплуатации М Е Д И .942711.001 РЭ 1
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№ Наименование изделия, его частей
Обозначение

документа
Кол-во, шт.

3 А втоклав медицинский «БА ЛТСТЕР-50».
-

3.1 Блок автоклавирования «БА ЛТСТЕР-50» 1

3.3 Блок управления с соединительным и си­
ловым кабелями

1

3.4 Емкость металлическая с перф орирован­

ными поверхностями «БА ЛТСТЕР-50» М ЕДИ.942711.001-03
1

3.5 Кры ш ка металлическая «БАЛТСТЕР-50» 1

3.6 П одставка перфорированная 

«БАЛТСТЕР-50»
1

3.7 Крю чок металлический 2

3.8 Емкость пластиковая с ручкой и ш калой не более 5

3.9 Руководство по эксплуатации М Е Д И .942711.001 РЭ 1
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5.6 М АРКИ РО ВКА

5.6.1 М аркировка автоклава соответствует требованиям ГО СТ Р 50444, ГО СТ IEC 

61010-1, ГО СТ IEC 61010-2-040, ГО СТ Р М ЭК 61010-2-041, ГО СТ Р ЕН 13060. Требования к 

символам  в соответствии с ГОСТ Р М ЭК 878, ГО СТ Р ИСО 15223-1. М аркировка достовер­

ная, четкая, легко читаемая.

5.6.2 Н а корпусе блока автоклавирования прикреплена маркировка, содержащ ая сле­

дую щ ую  информацию :

полное наименование изделия, его вариант исполнения

наименование предприятия-изготовителя, его адрес, телефон, 
e-m ail и веб-сайт

товарны й знак предприятия-изготовителя тек’ *
1ИЙНЙ ТРЫДЯ

напряж ение питания (В), частоту сети (Гц), род тока (переменный 
ток)

потребляемую  мощ ность (кВА) 

м аксим альную  рабочую  температуру (°С) 

объем камеры (дм^)

м аксим альное рабочее давление (М Па)

миним альное рабочее давление (М Па)

пробное (испытательное) рабочее давление в камере (М Па)

символ «Запрещ ено выбрасывать. Требуется специальная утили­
зация»

серийны й номер 

дату изготовления

символ «О братитесь к инструкции по прим енению  или к ин­
струкции по применению  в электронном виде»

Степень защ иты от влаги и твердых частиц

ж

SN

|ЛЛлГ

т

IP54

(номер)

(год/мес
яц)

номер и дату регистрационного удостоверения 

символ «Температурный диапазон»
+i(F(
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5.6.3 На блоке управления с соединительны м  и силовым кабелями автоклава нанесена 

следую щ ая информация:

символ «О пасность поражения электрическим током» 

товарны й знак предприятия-изготовителя

5.6.4 Рядом с автоматическим(-ими) вы клю чателем(-ями) максимального тока приве­

дена однозначно понимаемая маркировка полож ения «Выключено» («Выкл») и положения 

«В клю чено» («Вкл»).

5.6.5 М аркировки, нанесенные на внеш ню ю  поверхность автоклава, остаю тся четкими 

и различимы ми в условиях нормального прим енения и стойкими к воздействию  средств 

очистки.
5.6.6 М аркировка при отсутствии потребительской тары и футляра нанесена на блок 

автоклавирования / автоклав (см. п. 5.6.2).

5.6.7 Транспортная маркировка по ГОСТ 14192.

5.6.7.1 Транспортная маркировка нанесена на бумаж ны е ярлыки, ярлыки прикреплены 

к упаковке клеем.

5.6.7.2 На каждую транспортную  тару нанесены: 

наименование изделия, его вариант исполнения;

-  серийный номер изделия;

-  полное или условное зарегистрированное в установленном порядке наименование 

грузополучателя и грузоотправителя;

-  наименование пункта назначения и пункта отправления;

-  надписи транспортны х организаций (содерж ание надписей и порядок нанесения 

устанавливаю тся правилами транспортны х министерств);

-  массы  брутто и нетто грузового места (кг);

-  габаритные размеры грузового места (Д лина х Ш ирина х В ы сота (см));

-  манипуляционны е знаки:

-  «Хрупкое, обращ аться осторожно» 5

Ж
-  «Не допускать воздействия влаги» J

д«Верх»

«Не допускать воздействия солнечного света» ■

«Температурный диапазон» Т
*5СГС



АО «MEДИТЕК «Знамя Труда»
Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

Версия: 1.3

Страница: 52 из 95

«М есто строповки»
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5.7 У ПАКОВКА

5.7.1 У паковка соответствует требованиям  ГОСТ Р 50444, ГО СТ 23216 и конструктор­

ской документации.

5.7.2 П отребительская тара и футляр не предусмотрены.

5.7.3 А втоклав «БАЛТСТЕР-15», «БА Л ТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50» в сборе помещен 

в транспортную  тару -  ящ ик фанерный по ГО СТ 5959. Торцы фанерного ящ ика обиты лен­

той по ГО С Т 3560. Концы ленты  скреплены  замком и опломбированы вместе с деревянной 

планкой ящ ика.

5.7.4 Составные части автоклава упакованы  в полиэтиленовую  пленку по ГОСТ 10354 

и улож ены  в ящики из гоф рированного картона по ГОСТ Р 5 2 9 0 1 -транспортную  тару. Я щ и­

ки оклеены  лентой по ГОСТ 18251.

5.7.5 У кладка изделий исклю чает возм ож ность их свободного перемещ ения при транс­

портировании, свободное пространство в ящ иках заполнено: бумагой оберточной по ГОСТ 

8273.

5.7.6 Эксплуатационная документация помещ ена в пакет из полиэтиленовой пленки по 

ГО С Т 10354 и уложена вместе с автоклавом.

5.7.7 У паковка обеспечивает защ иту содерж имого от воздействия механических и кли­

м атических факторов во время транспортирования и хранения, а такж е наиболее полное ис­

пользование вместимости транспортны х средств и удобство вы полнения разгрузочно­

погрузочны х работ.
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5.8 О БЪЯСН ЕН И Е П РЕД У П РЕЖ Д А Ю Щ И Х  И И Н Ф 0РМ А Ц И 0Н Н Б 1Х  

СИ М ВО Л О В

5.8.1 О бъяснение предупреж даю щ их и инф ормационных символов, используемы х на 

«БА Л ТСТЕР-15», «БАЛТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50», и блоке управления с соединительным 

и силовы м кабелями, и транспортной упаковке, приведено в таблице 8.

Таблица 8 -  Расш ифровка предупреж даю щ их и информационных символов

Символ Обозначение Место нанесения маркировки

Дата, когда было изготовлено ме­
дицинское изделие

Блок автоклавирования автоклава

Наименование и адрес предприя­
тия-изготовителя

Блок автоклавирования автоклава

Транспортная упаковка

МЕДИТЕК
1НЯМЯ  т р а д й

Товарный знак предприятия- 
изготовителя
(АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда»)

Блок автоклавирования автоклава

Блок управления с соединительным и си­
ловым кабелями автоклава

5N
Серийный номер, которым изгото­
витель идентифицировал конкрет­
ное изделие

Блок автоклавирования автоклава

Транспортная упаковка
Переменный ток Блок автоклавирования автоклава

1

Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции 
по применению в электронном 
виде. Перед использованием 
прочтите руководство по 
эксплуатации и следуйте его 
указаниям

Блок автоклавирования автоклава

IP54 Степень защ иты от влаги и 
твердых частиц

Блок автоклавирования автоклава

Запрещ ено вы брасывать.
Требуется специальная
утилизация». Утилизация должна 
осуществляется в соответствии 
правилами, предусмотренными 
для электронных приборов. 
Запрещено выбрасывать изделие 
как бытовой мусор.

Блок автоклавирования автоклава

!
Хрупкое, обращаться осторожно. 
Указывает, что изделие может 
быть сломано или повреждено, 
если с ним не обращаться 
осторожно

Транспортная упаковка
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Символ Обозначение Место нанесения маркировки
Не допускать воздействия влаги. 
Необходимость защиты груза от 
воздействия влаги

Транспортная упаковка

п Верх. Указывает правильное 
вертикальное положение груза

Транспортная упаковка

Не допускать воздействия 
солнечного света. Указывает, что 
изделие необходимо защищать от 
воздействия солнечного света

Транспортная упаковка

+104--^

^ . 3 5 4

Температурный диапазон, в 
пределах которого медицинское 
изделие надежно сохраняется

Блок автоклавирования автоклава

-50*С-^

^^+50‘С

Транспортная упаковка

А
Температурный диапазон, в 
пределах которого медицинское 
изделие надежно сохраняется

Блок управления с соединительным и си­
ловым кабелями автоклава

9 Предупреждение о возможной 
опасности поражения 
электрическим током

Транспортная упаковка
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6 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

6.2 По безопасности автоклав соответствует ГО СТ Р 50444, ГОСТ IEC 61010-1, ГОСТ 

IEC 61010-2-040, ГОСТ Р М ЭК 61010-2-041, ГО СТ IEC 61010-2-010, ГОСТ Р М ЭК 62366-1, 

для класса защ иты I от поражения электрическим  током, при степени загрязнения 2, катего­

рия переходны х перенапряж ений сети питания II. Степень защ иты автоклава от влаги и твер­

ды х частиц -  IP54.

6.3 По электромагнитной совместимости автоклав соответствует ГОСТ Р М ЭК 61326-1 

для группы 1 класса А по ГО СТ Р 51318.11.

6.4 Корректированный уровень звуковой мощ ности, создаваемой автоклавом, не пре­

вы ш ает 70 дБ А.
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7 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

7.2 ЭКС П Л У А ТА Ц И О Н Н Ы Е О ГРА Н И ЧЕН И Я

А  Внимание! Для предотвращ ения причинения травм пользователю  и ущ ерба соб­

ственности перед началом эксплуатации автоклава необходимо изучить и неукоснительно 

соблю дать предусмотренные правила техники безопасности.

А втоклав является объектом повы ш енной опасности и требует соблю дения 

действую щ их правил, таких как:

-  «П равила устройства и безопасной эксплуатации сосудов, работаю щ их под 

давлением»;

-  «П равила эксплуатации и требования безопасности при работе на паровых 

стерилизаторах»;

-  «П равила технической эксплуатации электроустановок потребителем»;

-  «П равила техники безопасности при эксплуатации электроустановок 

потребителем».

П еред тем, как подготовить автоклав к работе, убедитесь, что условия окружаю щ ей 

среды и электропитания соответствую т требованиям настоящ его руководства по 

эксплуатации. Эксплуатация автоклава вне данного температурного диапазона может 

наруш ить работу аппаратной части.

Рабочие условия окружаю щ ей среды:

-  Температура воздуха: от плю с 10 до плю с 35°С;

-  Относительная влажность воздуха: до 85 % при 25°С;

-  Атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кП а (от 630 до 800 мм рт. ст.).

А  После длительного пребывания в условиях отрицательных температур необходимо 

вы держ ать автоклав в транспортной упаковке не менее 4 часов в условиях нормальной (ком­

натной) температуры.

Каждое изделие проходит перед продаж ей специальную  проверку изготовителем. Тем 

не менее, при транспортировке могут произойти непредвиденные повреждения, не связанные 

с производством  автоклава.

Пож алуйста, проведите визуальную  оценку упаковки, состояния комплектую щ их 

автоклава, чтобы убедиться в отсутствии различны х вмятин, сколов, порезов и повреждений 

от ударов. Если Вы обнаружите повреж дения, обратитесь в сервисную  службу изготовителя.

А  Внимание!

-  Автоклав должен быть подклю чен к исправной сети питания однофазного

переменного тока напряжением (220±22) В, частотой 50 Гц.

-  Автоклав должен быть заземлен в соответствии с требованиями И нструкции по 

защ итном у заземлению  электромедицинской аппаратуры в учреждениях здравоохранения.
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А  Эксплуатировать автоклав без заземления запрещ ено. И спользовать в качестве 

заземляю щ их проводников водопроводны е трубы, сети центрального отопления, канализа­

ции, трубопроводы для горю чих и взры воопасных смесей запрещ ается.

Примечание: В стерилизационном помещении ЛПУ должна быть предусмотрена шина зазем­
ления сопротивлением не более 10 Ом, выполненная в соответствии с требованиями Правил 
устройства электроустановок, Инструкции по защитному заземлению электромедицинской аппара­
туры в учреждениях здравоохранения, проложенная по периметру помещения на высоте 20 см от 
пола. На шине должны быть предусмотрены клеммы для присоединения других видов медицинско­
го оборудования.

А  Строго соблю дайте меры защ иты  и дистанцию  от источников электромагнитных 

излучений.

К эксплуатации автоклава допускается медицинский персонал не моложе 18 лет, 

прош едш ий обязательный медицинский осмотр в порядке, установленном местным 

законодательством , курсовое обучение, аттестацию  в квалификационной комиссии, 

инструктаж  по безопасному обслуж иванию  автоклава, обладаю щ ий знаниями требований 

нормативны х правовых документов для обработки медицинских изделий, инструктивно­

м етодических документов, отраж аю щ их вопросы дезинфекции, предстерилизационной 

очистки и стерилизации изделий м едицинского назначения, и детально изучивш ий 

настоящ ее руководство по эксплуатации.

М едицинский персонал, обслуж иваю щ ий автоклав, должен проходить повторный 

инструктаж  по его безопасному обслуж иванию  не менее одного раза в три месяца. 

П ериодическая аттестация медицинского персонала на знание требований безопасности при 

обслуж ивании автоклава долж на проводиться не реже одного раза в год. Внеплановый 

инструктаж  проводится при изменении правил по охране труда, при обнаружении 

наруш ений персоналом инструкции по технике безопасности, изменении характера работы 

персонала и в других случаях.

А  Внимание! П ож алуйста, придерж ивайтесь рекомендаций, предупреж дений и 

указаний, изложенных в настоящ ем руководстве по эксплуатации, так как их несоблю дение 

м ож ет привести к поломке изделия, его неправильной работе или травмам пользователя 

(оператора).

Примечание: Продолжительная эксплуатация и сохранность автоклава зависят от правильной 
подготовки к процессу стерилизации, тщательного ухода за автоклавом.
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7.3 ТРЕБ0ВАНР1Я К П О М ЕЩ ЕН И ЯМ  ДЛ Я У СТА НОВКИ А В ТО К ЛА ВА

-  Помещ ение для установки автоклава должно иметь естественное или 

искусственное освещ ение, фрамуги или форточки в окнах и приточно-вытяж ную  

вентиляцию .

-  Воздухообмен помещ ений долж ен обеспечивать поддерж ание допустимых 

параметров микроклимата, соблю дение гигиенических нормативов содержания 

загрязняю щ их веществ в воздухе рабочей зоны.

-  Дверь долж на открываться из помещ ения и во время работы автоклава не должна 

запираться. Двери не должны быть застекленными.

-  Пол должен быть выполнен из токонепроводящ их материалов (линолеум или 

деревянны е). Н еобходимо покры вать рабочую  зону токопроводящ его пола (плиточного, 

ксилолитового) диэлектрическим резиновы м  ковриком, отвечаю щ им требованиям  правил 

использования и испытания защ итных средств, применяемых в электроустановках.

-  Покрытие и окраска стен, потолка, пола помещений долж ны быть устойчивы к

средствам санитарной обработки и не вы делять при этом неприятные запахи и токсические

вещ ества.

-  Рекомендуется облицовка стен (на высоту не менее 1,8 м от уровня пола) 

глазурованной плиткой, окраска стен и потолка водоэмульсионной краской. Применять 

нитрокраски запрещается.

-  А втоклав должен быть заземлен в соответствии с требованиями Инструкции по 

защ итном у заземлению  электромедицинской аппаратуры в ЛПУ. Эксплуатировать автоклав 

без заземления запрещено. И спользовать в качестве заземляю щ их проводников 

водопроводны е трубы, сети центрального отопления, канализации, трубопроводы  для 

горю чих и взрывоопасных смесей запрещ ается.

-  В стерилизационном помещ ении ЛП У  долж на быть предусм отрена шина 

заземления сопротивлением не более 10 Ом, выполненная в соответствии с требованиями 

П равил устройства электроустановок. И нструкции по защ итному заземлению  

электромедицинской аппаратуры в учреж дениях здравоохранения, пролож енная по 

периметру помещ ения на высоте 20 см от пола. На шине должны быть предусмотрены 

клеммы для присоединения других видов медицинского оборудования.

-  Состав помещений стерилизационны х отделений определяется количеством 

устанавливаемого оборудования, конструктивны ми особенностями автоклава, с учетом 

требований, изложенных в СП 118.13330.2022.

Расстановка оборудования долж на быть с учетом обеспечения свободного 

доступа ко всему оборудованию: расстояние от стен до оборудования -  не менее 0,6 м, а со 

стороны  зоны обслуживания -  не м енее 1,0 м, минимальные размеры проходов -  не менее 

0,6 м. Расстояние между автоклавами долж но быть не менее 1,3 м.



Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда» Версия: 1.3

Страница: 60 из 95

-  А втоклав должен быть размещ ен в стерилизационном помещ ении таким образом, 

чтобы  ни один из них не препятствовал эксплуатации другого автоклава, лю бого 

оборудования стерилизационной, а такж е эвакуации обслуж иваю щ его персонала. 

Эвакуационны й путь должен быть ш ириной необходимой и достаточной для прохода.

-  Площ адь помещ ений определяется в соответствии с СП 118.13330.2022 с учетом 

размера автоклава и объёма стерилизуемого материала.

-  У становка автоклава не требует специального фундамента либо дополнительной 

мебели.

-  Стерилизационные отделения не допускается размещ ать в подвалах и цокольных 

этажах.

-  В стерилизационном помещ ении не долж но быть временных (фанерных, 

стеклянны х и пр.) перегородок.

-  Запрещ ается проведение в стерилизационных работ, не связанных с 

эксплуатацией или ремонтом автоклава.

-  Полы в стерилизационном помещ ении долж ны  быть ровными, без перепадов и

ступеней (при наличии перепадов долж ны  быть предусмотрены пологие пандусы,

составляю щ ие угол не более 15° к горизонтали).

-  В применяемых осветительны х приборах с лампами накаливания долж ны быть 

предусмотрены сплош ные (закрытые) рассеиватели.

-  Общий выклю чатель потребителей электроэнергии необходимо устанавливать 

перед входом в стерилизационное помещ ение.

-  Стерилизационное помещ ение долж но быть оборудовано автоматической

пожарной сигнализацией.

-  В стерилизационном помещ ении долж на быть предусмотрена внеш няя и 

внутренняя телефонная связь.

А  Внимание! Н едопустима установка автоклава в помещ ениях с вибрацией пола и 

наличием в воздухе коррозионных и воспламеняю щ ихся газов.

Л  Перемещ айте и устанавливайте автоклав только в выклю ченном состоянии. 

Толкание запрещено!
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7.4 СРЕДСТВА  И Н Д И ВИ Д У А Л ЬН О Й  ЗА Щ И ТЫ  ДЛЯ В ЗА И М О Д ЕЙ СТВ И Я С 

А В ТО К Л А В О М

Для индивидуальной защ иты персонала при проведении монтажа, технического 

обслуж ивания и эксплуатации автоклава необходимы:

-  диэлектрические перчатки;

-  плексигласовый щ иток для защ иты  головы от м еханических травм при 

проведении стерилизации растворов и питательны х сред в пластиковой или стеклянной таре;

-  термовлагостойкий фартук;

-  инструмент с диэлектрическими ручками;

-  рукавицы суконные;

-  перчатки вязаные двойны е хлопчатобумаж ны е;

-  аптечка с набором необходим ы х приспособлений и лекарственны х средств для 

оказания первой медицинской помощ и.

А Внимание! Руководитель стерилизационного отделения или структурного 

подразделения ЛПУ, куда входят стерилизационны е, а также персонал, осущ ествляю щ ий 

эксплуатацию  автоклава, несут ответственность за соблю дение действую щ их правил охраны 

труда и соответствую щ их инструкций, а такж е за достаточность и полноту принятых на 

рабочем месте защ итных мер, обеспечиваю щ их безопасность исполнителей, окружаю щ их 

лиц и среды.

7.5 М ОН ТАЖ  А ВТОКЛА ВА

П еред установкой и монтажом автоклава необходимо произвести визуальную  оценку 

упаковки, маркировки (этикеток), состояния комплектую щ их изделия.

Внимание! Работы по эксплуатации автоклава, такие как монтаж, установка и ввод 

в эксплуатацию  изделия, долж ны осущ ествляться только квалифицированны м персоналом 

сервисной службы изготовителя. И зготовитель не несет ответственности за повреждения 

автоклава при его неквалифицированной распаковке и установке.

Примечание: С разрешения изготовителя допускается монтаж автоклаваа другими
специализированными организациями или штатным персоналом учреждений здравоохранения. 
Вызов учреждением здравоохранения специалистов для проведения монтажа и наладки автоклава 
должен согласовываться с изготовителем.

-  Подготовьте место для распаковки автоклава и проведения м онтаж ных работ.

-  Автоклав должен быть установлен на твердой, плоской поверхности в помещ ени­

ях, пригодных к установке автоклава, в соответствии с п. 7.2 настоящ его документа.

А  Полный монтаж, в т.ч. подклю чение питаю щ их сред (вода питьевая и сжатый 

воздух), подклю чение слива к дренаж у, кабеля силового к линии электропитания
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(заземление), проверку автоклава и первое вклю чение после монтаж а осущ ествляет 

квалифицированны й персонал сервисной служ бы изготовителя.

А  Внимание! М онтаж автоклава долж ен осущ ествляться только в зданиях, 

отвечаю щ их требованиям и нормам национальных стандартов, без дефектов (трещ ин, 

отсы реваний, промерзаний и др.), и помещ ениях, соответствую щ их проекту и строительным 

нормам и правилам (СНиП ), в которых закончены  все строительные, электротехнические и 

отделочны е работы.

Л  Внимание! Никогда не пытайтесь самостоятельно осущ ествлять монтаж 

автоклава, поскольку это может привести к поломке, опасности поражения электрическим 

током, механическим травмам м едицинского персонала.

М едицинский персонал производит только рутинные (повседневные) функции, 

связанные с использованием автоклава.

П усконаладочные работы (наладка, регулировка) автоклава производятся при наличии 

постоянного энерго- и водоснабжения, заземляю щ их устройств и других инженерных 

коммуникаций, обеспечиваю щ их работу автоклава.

По окончании монтажа автоклава под контролем квалифицированного персонала 

сервисной службы изготовителя, убедитесь в исправности автоклава (см. п. 7.5 настоящ его 

документа).
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7.6 ПО ДГО ТО ВКА  К РА БО ТЕ

П еред началом использования автоклава убедитесь, что отсутствую т повреждения 

каких-либо его частей, наруш ения целостности соединительных элементов, кабелей.

Л  Внимание! С амопроизвольны й м онтаж  автоклава, а такж е самостоятельное его 

подклю чение к сети питания и самостоятельное первое вклю чение после монтаж а может 

привести к снятию с гарантийного обслуж ивания данного оборудования.

Не используйте автоклав, если какие-либо его части сломаны или неисправны.

В период пуско-наладочных работ (после установки и монтажа, перед первым 

использованием  автоклава) под контролем  квалифицированного персонала сервисной 

служ бы изготовителя необходимо провести проверку технического состояния автоклава:

-  произвести осмотр доступны х наружных поверхностей парогенератора, 

стерилизационной камеры, трубопроводов, корпуса с целью выявления внеш них дефектов;

-  произвести осмотр крепления кры ш ки камеры;

-  произвести осмотр м ановакуумм етра с целью установления целостности 

защ итного стекла и положения стрелки на нулевой отметке;

-  проверить качество крепления гаек, болтов, других крепеж ных элементов и 

ком плектую щ их автоклава;

-  проверить надеж ность и правильность заземление автоклава;

-  проверить наличие диэлектрического резинового коврика перед автоклавом, если 

пол вы полнен из токопроводящ его материала;

-  проверить наличие и целостность индикаторов на пульте панели контроля и 

управления, термопринтера, дисплея и т.п.;

произвести проверку работы  предохранительного клапана;

-  проверить блокировку торм озов автоклава.

А  При обнаружении неисправностей (разбитое защ итное стекло, разры в уплотнителя 

(прокладки), повреждения корпуса автоклава, смещ ение стрелки м ановакуумм етра с нулевой 

отметки и др.) работу не начинаю т, а сообщ аю т о неисправностях ответственному за 

безопасную  эксплуатацию  автоклава.

Также персонал отделения стерилизации ЛПУ должен проверить исправность систем 

вентиляции, водоснабжения, канализации и электроосвещ ения. О замеченны х неисправно­

стях сообщ ить руководителю  подразделения и принять меры к осущ ествлению  ремонтных 

работ.

П олный контрольный список безопасности всех ф ункциональных элементов автоклава 

(частота проверки и предмет контроля) приведен в таблице 11 настоящ его документа).
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Ш текер многопиновы й W eipu соединительного кабеля блока управления подклю чается 

к разъему многопиновому W eipu блока автоклавирования. Силовой кабель блока управления 

подклю чается к розетке с заземлением.

Во избежание риска пораж ения электрическим током изделие должно 

присоединяться только к сетевому питанию , имею щ ему защ итное заземление.

Кабель автоклава (силовой, соединительны й) долж ен быть размещ ен таким образом, 

чтобы он оставался свободным, чтобы на него нельзя было наступить.

А  Не допускайте, чтобы кабель силовой касался нагретых поверхностей.

А  Соблю дайте все меры предосторож ности, принятые при работе с электрическим 

оборудованием.

7.7 П ЕРВЫ Й ЗА П У СК А В ТО К ЛА ВА  П О СЛ Е М ОН ТА Ж А

Для оценки технического состояния автоклава, его частей, а также герметичности 

соединений изделия, в том числе уплотнения крыш ки автоклава рекомендуется проведение 

пробной стерилизации при незагруженной камере.

Первое вклю чение после монтаж а и проверки автоклава осущ ествляется такж е под 

контролем квалифицированного персонала сервисной службы изготовителя.

7.6.1 Первый запуск автоклава после м онтаж а

-  Запустите в работу посредством перевода выключателя питания (вклю чение / 

выклю чение питания («1/0»)) в полож ение «Вклю чено» («1»), располож енного на боковой 

(правой) стороне корпуса блока управления с соединительным и силовым кабелями.

-  У бедитесь, что системы (краны) слива воды закрыты.

-  Залейте дистиллированную  или деминерализованную  воду в резервуар для воды 

через заливную  горловину. Д истиллированная или деминерализованная вода заливается в 

автоклав в количестве, необходимом для образования насыщ енного водяного пара, 

обеспечиваю щ его процесс стерилизации.

А  Запрещ ается заливать в автоклав иные ж идкости, кроме дистиллированной воды 

или деминерализованной воды.

-  Закройте крыш ку рабочей камеры автоклава, сдвинув ее в сторону и закрутив 

(затянув) затворный механизм по часовой стрелке. Затворный механизм позволяет 

загерметизировать крышку рабочей камеры автоклава легко, быстро и безо всяких 

инструментов. Затягивать затворный механизм крыш ки автоклава следует с небольш им 

усилием, заворачивая механизм. П осле того, как Вы столкнетесь с сопротивлением, 

необходимо провернуть ручку / колесо не более чем на 1/3 оборота.

Примечание: Автоклав имеет функцию защитной блокировки: устройство не может быть запу­
щено, если крыщка неплотно закрыта, и если давление в рабочей камере выще атмосферного. Крыщ-
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ка также не может быть открыта, крышку можно будет открыть только при полном сбросе внутрен­

него давления.

-  О сущ ествите настройку цикла стерилизации с помощ ью  цветного Ж К-дисплея с 

сенсорны м экраном и подсветкой, располож енного на панели контроля и управления блока 

управления с соединительным и силовым кабелями (см. п.п. 4.1.1, 4.2.1).

-  Запустите цикл стерилизации с установленными параметрами с помощ ью  кнопки 

«ПУ СК».

-  О тследите все последовательны е циклы работы автоклава согласно п. 4.2.1 

настоящ его документа.

-  У бедитесь в работоспособности термопринтера. П роверьте правильность 

установки рулонной термобумаги в термопринтер. Для этого необходимо нажать 

индикаторную  кнопку «SEL» на терм опринтере и в зажатом состоянии вклю чить питание. 

Если терм обум ага установлена правильно, то термопринтер напечатает тестовую  страницу.

7.8 НА СТРО Й КА  И ПО РЯДО К РА БО ТЫ  С АВТО КЛА ВО М

7.8.1 Н астройка и порядок работы  с автоклавом

-  П одготовьте автоклав к работе согласно п. 7.5 настоящ его руководства по 

эксплуатации.

-  Вклю чите питание автоклава посредством перевода вы клю чателя питания 

(вклю чение / выключение питания («1/0»)) в положение «Вклю чено» («1»), располож енного 

на боковой (правой) стороне корпуса блока управления с соединительным и силовым 

кабелями.

-  Загрузите в емкость м еталлическую  с перфорированными поверхностями 

«БА Л ТСТЕР-15», «БАЛТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50» упакованные или неупакованные 

изделия медицинского назначения, не чувствительны е к воздействию  вы соких температур, 

воды или пара: изделия из пластмассы, стекла, металла, латекса, целлю лозы , резины, бумаги, 

картона, дерева и ткани, перевязочного материала, растворы и питательны е среды в 

пластиковой или стеклянной таре.

-  Загрузите емкость м еталлическую  с перфорированными поверхностями 

«БА Л ТСТЕР-15», «БАЛТСТЕР-30», «БА Л ТСТЕР-50» с медицинскими изделиями в рабочую  

кам еру автоклава и накройте крыш кой м еталлической ««БАЛТСТЕР-15», «БА ЛТСТЕР-30», 

«БА Л ТСТЕР-50».

-  Убедитесь, что кран для подачи воды закрыт (слева), а к крану для слива 

избытков воды из резервуара (справа) подклю чен ш ланг слива в канализацию .

-  Залейте дистиллированную  или деминерализованную  воду в резервуар для воды 

через заливную  горловину. Для удобства мож но использовать емкость пластиковую  с ручкой 

и шкалой.
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Примечание: Расход воды (л) за один цикл стерилизации приведен в таблице 3 настоящего до­

кумента.

-  Закройте крыш ку рабочей камеры автоклава, сдвинув ее в сторону и закрутив 

(затянув) затворный механизм по часовой стрелке. Затворный механизм  позволяет 

загерметизировать крышку рабочей камеры автоклава легко, быстро и безо всяких 

инструментов. Затягивать затворный механизм  кры ш ки автоклава следует с небольш им 

усилием , заворачивая механизм. После того, как Вы столкнетесь с сопротивлением, 

необходимо провернуть колесо не более чем на 1/3 оборота.

-  Осущ ествите настройку цикла стерилизации с помощ ью цветного Ж К -дисплея с 

сенсорны м экраном и подсветкой, располож енного на панели контроля и управления блока 

управления с соединительным и силовым кабелями (см. п.п. 4.1.1, 4.2.1).

Примечание: Для достижения максимального эффекта стерилизации рекомендуется устано­
вить максимальную рабочую температуру 134°С.

А  В связи с тем, что использование водопроводной воды для работы автоклава 

приводит к образованию  накипи на ТЭН ах, датчиках, предохранительном клапане, трубках и 

ш лангах, и со временем это приводит к выходу из строя изделия, его частей, необходимо 

использовать только дистиллированную  или деминерализованную  воду.

-  Запустите цикл стерилизации с установленными параметрами нажатием кнопки 

«ПУСК».

Этапы цикла стерилизации приведены в п. 4.2.1 настоящ его документа.

Примечание: Откачиваемый насосом пар и пар, сбрасываемый через клапан сброса давления 
из камеры автоклава, находятся в закрытой системе и, конденсируясь в воду, попадают в расшири­
тельный бак автоклава. При этом пар из камеры не попадает в атмосферу.

-  Термопринтер сразу по окончании цикла стерилизации распечатывает выбранный 

чек (протокол стерилизации) на рулонной терм обум аге на экране «Н астройки 2» (рисунок 

19).

-  Д ож дитесь, когда температура в камере опустится ниже ЮОоС, и стрелка на 

мановакуумметре опустится на нулевую отметку.

А  Внимание! Не открывайте кры ш ку автоклава, пока стрелка м ановакуумметра не 

опустится на нулевую отметку.

Откройте крышку автоклава и извлеките емкость м ет^ л и ч еск у ю  с 

перфорированными поверхностями «Б А Л Т С Т Е Р-15», «БАЛТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» с 

простерилизованными медицинскими изделиями. И спользуйте крю чок металлический для 

избежания ожогов во время извлечения емкости металлической с перфорированными 

поверхностями «БА Л ТС Т ЕР-15», «БА Л ТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50» из камеры автоклава. 

Д айте остыть простерилизованным медицинским изделиям в течение 2-3 минут.



АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда»
Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

Версия: 1.3

Страница: 67 из 95

-  Извлеките простерилизованные м едицинские изделия из емкости металлической с 

перфорированны ми поверхностями «БА Л ТСТЕР-15», «БАЛТСТЕР-30», «БАЛТСТЕР-50».

Примечание: Для экстренного прерывания цикла стерилизации переведите выключатель пита­

ния в положение «Выключено» («О») и откройте кран до выравнивания давления в рабочей камере с 

атмосферным. После выравнивания давления откройте крышку рабочей камеры автоклава.

А Внимание! После экстренного прерывания цикла стерилизации или после 

незаверш енного цикла по другим причинам  загруженные в рабочую  камеру медицинские 

изделия нельзя считать простерилизованными. Н еобходимо запустить цикл стерилизации 

повторно.

А  Внимание! Если преры вание цикла стерилизации произош ло в связи с 

некорректной работой автоклава, перед запуском  повторного цикла свяж итесь с технической 

поддерж кой изготовителя.

-  После стерилизации м едицинские изделия применяю т по назначению .
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8 п о и с к  И УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

В данном разделе представлен перечень возможных неисправностей автоклава 

(таблица 9) при подготовке к использованию  и использовании по назначению , а также 

возмож ны е причины их возникновения и рекомендации по действиям при возникновении 

неисправностей. Если после вы полнения всех ш агов по устранению  неисправность осталась, 

пож алуйста, обратитесь в ближайш ий сервисный центр для проверки или ремонта. Для этого 

свяж итесь с изготовителем:

И зготовитель:

А кционерное общ ество «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда» (АО «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда»)

Адрес: 197022, г. Санкт-П етербург, вн.тер. г. М униципальный округ А птекарский 

остров, наб. Реки Карповки, д. 5, к. 17, литера А, помещ . 3.6, офис 1 

Т е л .:+7 (812) 622-10-15 

E-m ail: info@ m editeczt.ru

А Внимание! Запрещ ается самостоятельны й ремонт неквалифицированным 

персоналом.

Таблица 9 -  П еречень возможны х неисправностей автоклава при подготовке к исполь­

зованию  и использовании по назначению

Неисправность Возможные причины Рекомендации по устранению

Выход пара из-под 
крышки рабочей 
камеры автоклава

Разрыв уплотнителя 
(прокладки), нарушение 
герметичности рабочей 
камеры

Замените уплотнитель (прокладку) крышки 
рабочей камеры автоклава.

Не течет вода при 
сливе воды из ка­
меры автоклава

Засор крана для слива 
воды

Прочистите кран для слива воды. Под струей 
воды прочистите кран с обеих сторон, пока 
вода беспрепятственно не пойдет через откры­
тый кран. Пролейте отверстие слива воды чи­
стой водой, заливая ее в камеру автоклава.

Не открывается 
крышка автоклава

Давление в камере авто­
клава выше атмосфер­
ного давления.

Выровняйте давление в камере автоклава до 
атмосферного. Откройте кран для слива воды, 
чтобы выровнять давление. После чего от­
кройте крышку автоклава.

Автоклав выключа­
ется или не вклю­
чается

Неправильное подклю­
чение автоклава к сети 
питания, ненадежное за­
земление.

Проверьте правильность подключения авто­
клава к сети. Напряжение в сети соответствует 
(220±22) В / 50 Гц для автоклава.
Необходимо убедиться, что заземление проч­
ное (надежное).
При обнаружении повреждений необходимо 
связаться с производителем.

Повреждение кабеля си­
лового, соединительно­
го

Проверьте целостность кабеля силового, со­
единительного.

Если кабель силовой, соединительный в рабо­
чем состоянии - обращайтесь в сервисный

mailto:info@mediteczt.ru
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Неисправность Возможные причины Рекомендации по устранению

отдел по поводу ремонта.

Отказ (ошибка) ра­
боты программного 
обеспечения авто­
клава

Сбой работы автоклава

В случае появления на дисплее автоклава со­
общения об ошибке отключите его от сети, 
подождите 30 секунд и вновь включите.

Если ошибка возникла повторно, обратитесь 
в сервисный отдел.

Неправильные настрой­
ки автоклава

Осуществите перенастройку автоклава.

См. Файл жизненного цикла разработки про­
граммного обеспечения МЕДИ. 942711.001 
ФЖЦПО
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9 УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

9.2 И спользование автоклава долж но осущ ествляться в соответствии с настоящ им 

руководством  по эксплуатации.

9.3 К эксплуатации автоклава допускается медицинский персонал не молож е 18 лет, 

прош едш ий обязательный медицинский осмотр в порядке, установленном местным законо­

дательством , курсовое обучение, аттестацию  в квалификационной комиссии, инструктаж  по 

безопасном у обслуж иванию  автоклава, обладаю щ ий знаниями требований нормативны х 

правовы х документов для обработки медицинских изделий, инструктивно-методических до­

кументов, отражаю щ их вопросы дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилиза­

ции изделий медицинского назначения, и детально изучивш ий настоящ ее руководство по 

эксплуатации.

9.4 М едицинский персонал, обслуж иваю щ ий автоклав, должен проходить повторный 

инструктаж  по его безопасному обслуж иванию  не менее одного раза в три месяца. П ериоди­

ческая аттестация медицинского персонала на знание требований безопасности при обслу­

живании автоклава долж на проводиться не реже одного раза в год. Внеплановы й инструктаж  

проводится при изменении правил по охране труда, при обнаружении наруш ений персона­

лом инструкции по технике безопасности, изменении характера работы персонала и в других 

случаях.

9.5 У читывайте информацию , полученную  из предупредительных знаков, и соблю ­

дайте меры предосторожности, работая с автоклавом.

9.6 П еред тем, как подготовить автоклав к работе, убедитесь, что условия окруж аю ­

щей среды и электропитания соответствую т требованиям настоящ его руководства по 

эксплуатации. Эксплуатация автоклава вне данного температурного диапазона может 

наруш ить работу аппаратной части.

Рабочие условия окружаю щ ей среды:

-  Температура воздуха: от плюс 10 до плю с 35°С;

-  О тносительная влажность воздуха: до 85 % при 25°С;

-  А тмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кП а (от 630 до 800 мм рт. ст.).

9.7 А втоклав должен быть заземлен в соответствии с требованиями И нструкции по 

защ итному заземлению  электромедицинской аппаратуры в ЛПУ.

9.8 После длительного пребывания в условиях отрицательных температур необходи­

мо выдерж ать автоклав в транспортной упаковке не менее 4 часов в условиях нормальной 

(комнатной) температуры.

9.9 Для продления среднего срока эксплуатации и безопасной работы автоклава и его 

частей необходимо осущ ествлять регулярный профилактический осмотр на отсутствие м еха­

нических повреждений.



Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда» Версия: 1.3

Страница: 71 из 95

9.10 Разборка автоклава долж на вы полняться только сертифицированным специали­

стом изготовителя. Во время того, когда автоклав разобран, эксплуатация изделия невоз­

можна.

9.11 Питающ ая вода для автоклава долж на иметь максимальную  ж есткость, pH и 

проводим ость в соответствии с П рилож ением  А ГОСТ Р ЕН 13060.

9.12 Использование технологической питаю щ ей воды или пара, содерж ащ их вещ е­

ства в количествах, превы ш аю щ их уровни, приведенные в П риложении ГО СТ Р ЕН 13060, 

м ож ет заметно сократить срок службы автоклава и сделать недействительны ми гарантийные 

обязательства изготовителя.

9.13 Требования к питаю щ ей воде согласно ГО СТ Р ЕН 13060 (П рилож ение С):

Таблица 10 -  Загрязнения конденсата и питательной воды

Показатели П итательная вода К онденсат

С ухой остаток < 10 мг/л < 1,0 мг/кг

О кись кремния SIO2 < 1 мг/л < 0 ,1  мг/кг

Ж елезо < 0,2 мг/л < 0,1 мг/кг

Кадмий < 0,005 мг/л < 0,005 мг/кг

Свинец < 0,05 мг/л < 0,05 мг/кг

О стальны е тяжелые металлы, 

за исклю чением железа, кад­

мия, свинца

< 0,1 мг/л < 0,1 мг/кг

Х лориды < 2 мг/л < 0 ,1  мг/кг

Ф осфаты < 0,5 мг/л < 0 ,1  мг/кг

П роводимость (при 20 С) < 15 мкСм/см < 3 мкСм/см

Значение Ph От 5 до 7,5 От 5 до 7

Внеш ний вид Бесцветная, чистая, без осад­

ка

Бесцветная, чистая, без 

осадка

Ж есткость < 0,02 ммОль/л < 0,02 ммоль/л

Примечание:
1. Использование для выработки пара воды с уровнем загрязнений, превышающим приве­

денный в данной таблице, может привести к значительному сокращению срока службы стерилиза­
тора к аннулированию гарантии изготовителя.

2. Конденсат образуется из пара, взятого из пустой камеры стерилизатора.
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10 ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ

10.2 Для продления среднего срока эксплуатации и безопасной работы автоклава и его 

частей необходимо осущ ествлять регулярный профилактический осмотр на отсутствие м еха­

нических повреждений и следов износа частей изделия, работоспособности торм озов на ко­

лесах (при их наличии), надеж ности соединений при внешнем осмотре, надеж ности заземле­

ния и т. д.

Внимание!
-  В случае возникновения неисправностей с автоклавом необходимо отклю чить его 

от сети и обратиться в сервисный центр.

-  П еред проведением технического обслуж ивания и ремонта всегда отклю чайте пи­

тание и оставьте автоклав для осты вания, чтобы  не допустить получение ожога.

-  Запрещ ается самостоятельно вскры вать автоклав.

-  Не ударяйте автоклав. Если же это произош ло, необходимо использовать автоклав 

только после тщ ательной проверки.

-  При эксплуатации автоклав находится под давлением, поэтому во время его ис­

пользования необходимо избегать лю бых ударов по нему.

-  Если предохранительный клапан не срабаты вает при давлении 0,25 М П а и более, 

автоклав следует незамедлительно вы клю чить, так как возможно произош ла поломка, кото­

рую  необходимо устранить, обративш ись к производителю .

-  Если прерывание цикла стерилизации произош ло в связи с некорректной работой 

изделия, перед запуском повторного цикла свяж итесь с технической поддерж кой производи­

теля.

10.2.1 Контрольный список безопасности всех функциональных элементов автоклава 

(частота проверки и предмет контроля) приведен в таблице 11. При обнаруж ении неисправ­

ностей (разрыв уплотнителя (прокладки), повреж дение корпуса автоклава, смещ ение стрелки 

мановакуумм етра с нулевой отметки и др.) к работе приступать нельзя. При обнаружении 

неисправностей, а также при возникновении каких-либо проблем с автоклавом следует обра­

титься в отдел клиентского обслуж ивания производителя.

Таблица 1 1 - П роверка безопасности работы  автоклава

Ч а с т о т а  п р о в е р к и П р е д м е т  к о н т р о л я К о м м е н т а р и и

П е р е д  у с т а н о в к о й  и  
м о н т а ж о м

В и з у а л ь н а я  о ц е н к а  у п а к о в к и ,  
м а р к и р о в к и  ( э т и к е т о к ) ,  с о с т о я ­
н и я  к о м п л е к т у ю щ и х  и з д е л и я

К а ж д о е  и з д е л и е  п р о х о д и т  п е р е д  п р о д а ж е й  с п е ц и а л ь ­
н у ю  п р о в е р к у  и з г о т о в и т е л е м .  Т е м  н е  м е н е е ,  п р и  
т р а н с п о р т и р о в к е  м о г у т  п р о и з о й т и  н е п р е д в и д е н н ы е  
п о в р е ж д е н и я ,  н е  с в я з а н н ы е  с  п р о и з в о д с т в о м  а в т о ­
к л а в а .
Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я  в  о т с у т с т в и и  р а з л и ч н ы х  в м я ­
т и н ,  с к о л о в ,  п о р е з о в  и  п о в р е ж д е н и й  о т  у д а р о в  н а  и з ­
д е л и и  и  м а р к и р о в к е  а в т о к л а в а ,  е г о  ч а с т е й .
П р и  о б н а р у ж е н и и  п о в р е ж д е н и й  н е о б х о д и м о  с в я з а т ь ­
с я  с  п р о и з в о д и т е л е м .
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Ч а с т о т а  п р о в е р к и П р е д м е т  к о н т р о л я К о м м е н т а р и и

В  п е р и о д  п у с к о ­
н а л а д о ч н ы х  р а б о т  
( п о с л е  у с т а н о в к и  и  
м о н т а ж а ,  п е р е д  
п е р в ы м  и с п о л ь з о ­
в а н и е м )

П р о в е р к а  т е х н и ч е с к о г о  с о с т о я ­
н и я  а в т о к л а в а :  п р о в е р к а  к р е п л е ­
н и я  в с е х  э л е м е н т о в ,  н а д е ж н о с т и  
и  п р а в и л ь н о с т и  с о е д и н е н и й  и з ­
д е л и я ,  п р о в е р к а  н а р у ж н ы х  п о ­
в е р х н о с т е й  п а р о г е н е р а т о р а ,  с т е ­
р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р ы ,  т р у б о ­
п р о в о д о в ,  к а б е л е й ,  к о р п у с а  а в т о ­
к л а в а  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е ­
н и й ,  с о с т о я н и я  э л е к т р о о б о р у д о ­
в а н и я .

Д л я  о ц е н к и  т е х н и ч е с к о г о  с о с т о я н и я  а в т о к л а в а ,  е г о  
ч а с т е й ,  а  т а к ж е  г е р м е т и ч н о с т и  с о е д и н е н и й  и з д е л и я ,  в  
т о м  ч и с л е  у п л о т н е н и я  к р ы щ к и  а в т о к л а в а  р е к о м е н д у ­
е т с я  п р о в е д е н и е  п р о б н о й  с т е р и л и з а ц и и  п р и  н е з а г р у ­
ж е н н о й  к а м е р е .
Н е о б х о д и м о  п р о в е р и т ь ,  ч т о  в с е  э л е м е н т ы  а в т о к л а в а  
н е  и м е ю т  в и д и м ы х  м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й ,  в с е  
э л е м е н т ы  и  м е х а н и з м ы  и с п р а в н ы .
Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  в с е  э л е м е н т ы  а в т о к л а в а  
н а д е ж н о  з а к р е п л е н ы ;  с о е д и н е н и я  п р а в и л ь н ы е  и  
н а д е ж н ы е ,  в  с о е д и н е н и я х  о т с у т с т в у е т  п а р е н и е  и  п о д ­
т е к а н и е ,  в и н т о в ы е  с о е д и н е н и я  э л е к т р и ч е с к и х  ц е п е й  
п о д т я н у т ы ,  р е з ь б о в ы е  с о е д и н е н и я  т а к ж е  н а д е ж н о  з а ­

П р о в е р к а  н а д е ж н о с т и  з а з е м л е н и я  
( с о п р о т и в л е н и я  з а щ и т н о г о  з а ­
з е м л е н и я )

т я н у т ы .
И з м е р ь т е  с о п р о т и в л е н и е  з а з е м л е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  I E C  6 1 0 1 0 - 1 .  Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  з а ­
з е м л е н и е  п р о ч н о е .
П р и  о б н а р у ж е н и и  п о в р е ж д е н и й  н е о б х о д и м о  с в я з а т ь ­
с я  с  п р о и з в о д и т е л е м .

П р о в е р к а  о б щ е г о  с о с т о я н и я  а в ­
т о к л а в а ,  е г о  ч а с т е й :  р а б о ч е й  к а ­
м е р ы ,  к р ы ш к и ,  б л о к а  у п р а в л е ­
н и я ,  п а н е л и  к о н т р о л я  и  у п р а в л е ­
н и я ,  э л е к т р и ч е с к и х  к о н т а к т о в ,  
р а з ъ е м о в ,  к а б е л я  с и л о в о г о ,  с о ­
е д и н и т е л ь н о г о ,  с и с т е м  с л и в а  в о ­
д ы

Н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  в и з у а л ь н ы й  о с м о т р  и  у б е д и т ь ­
с я ,  ч т о  в с е  э л е м е н т ы  а в т о к л а в а  н е  и м е ю т  в и д и м ы х  
м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й .  Н а  и з д е л и и  и  е г о  э л е ­
м е н т а х  д о л ж н ы  о т с у т с т в о в а т ь  г р я з ь ,  п ы л ь ,  в л а г а .  
Э л е к т р и ч е с к и е  к о н т а к т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  ч и с т ы е .
В  с л у ч а е  в о з н и к н о в е н и я  м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й  
н е о б х о д и м о  с в я з а т ь с я  с  п р о и з в о д и т е л е м .

О с м о т р  м а н о в а к у у м м е т р а  с  ц е ­
л ь ю  у с т а н о в л е н и я  ц е л о с т н о с т и  
з а щ и т н о г о  с т е к л а  и  п о л о ж е н и я  
с т р е л к и  н а  н у л е в о й  о т м е т к е  п е ­
р е д  з а п у с к о м  с т е р и л и з а ц и и .

Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  з а щ и т н о е  с т е к л о  м а н о в а ­
к у у м м е т р а  б е з  к а к и х - л и б о  п о в р е ж д е н и й ,  с к о л о в ,  
т р е щ и н ,  п р и  э т о м  с г р е л к а  м а н о в а к у у м м е т р а  н а х о ­
д и т с я  н а  н у л е в о й  о т м е т к е  п е р е д  з а п у с к о м  с т е р и л и з а ­
ц и и .

П е р е д  к а ж д ы м  и с ­

К о н т р о л ь  б л о к и р о в к и  т о р м о з о в  
а в т о к л а в а

Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  в с е  б л о к и р о в к и  т о р м о з о в  
н а  к о л е с а х  р а б о т а ю т  и с п р а в н о .

п о л ь з о в а н и е м К о н т р о л ь  к а ч е с т в а  к р е п л е н и я  г а ­
е к ,  б о л т о в ,  д р у г и х  к р е п е ж н ы х  
э л е м е н т о в  и  к о м п л е к т у ю щ и х  а в ­
т о к л а в а

Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  в с е  г а й к и ,  б о л т ы ,  д р у г и е  
к р е п ё ж н ы е  э л е м е н т ы  и  к о м п л е к т у ю щ и е  а в т о к л а в а  
н а д ё ж н о  з а к р у ч е н ы  и  з а к р е п л е н ы .  В  с о е д и н е н и я х  а в ­
т о к л а в а  н е д о п у с т и м ы  п а р е н и е  и  п о д т е к а н и е .

П р о в е р к а  н а д е ж н о с т и  с о е д и н е ­
н и й  э л е к т р и ч е с к и х  ц е п е й ,  н а д е ж ­
н о с т и  з а з е м л е н и я  а в т о к л а в а

Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  э л е к т р и ч е с к и е  ц е п и  
и м е ю т  п р о ч н ы е  с о е д и н е н и я ,  з а щ и т н о е  з а з е м л е н и е  
п р о ч н о е .
О б н а р у ж е н н ы е  н е и с п р а в н о с т и  ( н а р у щ е н н а я  и з о л я ­
ц и я ,  о с в о б о ж д е н н ы е  к л е м м ы ,  п о д г о р е в ш и е  к о н т а к ­
т ы )  н е о б х о д и м о  и с п р а в и т ь ,  с в я з а в ш и с ь  с  п р о и з в о д и ­
т е л е м .

П р о в е р к а  т е х н и ч е с к о г о  с о с т о я ­
н и я  з а т в о р н о г о  м е х а н и з м а  к р ы щ -  
к и  а в т о к л а в а

Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  з а т в о р н ы й  м е х а н и з м  
к р ы ш к и  а в т о к л а в а  н а х о д и т с я  в  и с п р а в н о м  с о с т о я н и и ,  
в  т о м  ч и с л е  р е з ь б ы  х о д о в о г о  в и н т а  и  п р и ж и м а .  З а ­
т в о р  к р ы ш к и  а в т о к л а в а  д о л ж е н  в р а щ а т ь с я  л е г к о ,  б е з  
з а е д а н и й .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о и з в е д и т е  с м а з к у  
х о д о в о г о  в и н т а .

О д и н  р а з  в  г о д  ( 1 2  
м е с я ц е в )

П р о в е р к а  с о п р о т и в л е н и я  и з о л я ­
ц и и

И з м е р ь т е  с о п р о т и в л е н и е  и з о л я ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  I E C  6 1 0 1 0 - 1 .  С о п р о т и в л е н и е  и з о л я ц и и  з а м е р я ­
е т с я  п о с л е д о в а т е л ь н о  д л я  к а ж д о й  ф а з ы  с е т е в о й  ц е п и  
э л е к т р о с х е м ы  о т н о с и т е л ь н о  к о р п у с а  а в т о к л а в а .
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Ч а с т о т а  п р о в е р к и П р е д м е т  к о н т р о л я К о м м е н т а р и и

Э л е к т р о н а г р е в а т е л и  п р и  и з м е р е н и и  о т к л ю ч а ю т с я .  
П и т а н и е  а в т о к л а в а  д о л ж н о  б ы т ь  в к л ю ч е н о .  О т с ч е т  
в е л и ч и н ы  с о п р о т и в л е н и я  п р о и з в о д и т ь  ч е р е з  1 м и н у ­
т у  п о с л е  п р и л о ж е н и я  н а п р я ж е н и я .

О д и н  р а з  в  г о д  ( 1 2  
м е с я ц е в )

П р о в е р к а  с о п р о т и в л е н и я  и з о л я ­
ц и и  Т Э Н

И з м е р ь т е  с о п р о т и в л е н и е  и з о л я ц и и  Т Э Н  в  с о о т в е т ­
с т в и и  с  Г О С Т  I E C  6 1 0 1 0 - 1 .  С о п р о т и в л е н и е  и з о л я ц и и  
Т Э Н  з а м е р я е т с я  п о с л е д о в а т е л ь н о  д л я  к а ж д о г о  н а г р е ­
в а т е л я  м е ж д у  к о н т а к т н ы м  с т е р ж н е м  и  к о р п у с о м  
н а г р е в а т е л я .

Р а з  в  н е д е л ю
К о н т р о л ь  с о с т о я н и я  к о л ё с  а в т о ­
к л а в а

Н е о б х о д и м о  п р о к о н т р о л и р о в а т ь  с о с т о я н и е  к о л ё с  и  
о ч и с т и т ь  и х  о т  г р я з и .
П р и  н е о б х о д и м о с т и  м е ж д у  о с ь ю  к о л ё с  и  п о д ш и п н и ­
к о м  н е о б х о д и м о  д о б а в и т ь  н е с к о л ь к о  к а п е л ь  с м а з к и .

Е ж е д н е в н о О ч и с т к а  а в т о к л а в а ,  е г о  ч а с т е й
Н е о б х о д и м о  п р о к о н т р о л и р о в а т ь  о б щ е е  с о с т о я н и е  а в ­
т о к л а в а  и  о ч и с т и т ь  е г о  о т  г р я з и .

О д и н  р а з  в  п о л г о д а  
( 6  м е с я ц е в )

П р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и  
п р е д о х р а н и т е л ь н о г о  к л а п а н а

П р е д о х р а н и т е л ь н ы й  к л а п а н  д о л ж е н  с р а б а т ы в а т ь  п р и  
д а в л е н и и  с в ы ш е  0 , 2 5  М П а .

Примечание: Также персонал отделения стерилизации ЛПУ должен проверить исправность си­
стем вентиляции, водоснабжения, канализации и электроосвещения. О замеченных неисправностях 
сообщить руководителю подразделения и принять меры к осуществлению ремонтных работ.

12.1.1 Работы по эксплуатации автоклава, такие как монтаж, установка и ввод в экс­

плуатацию  изделия, должны осущ ествляться только квалифицированным персоналом сер­

висной службы изготовителя.

Примечание: С разрешения изготовителя допускается монтаж автоклава другими специализи­
рованными организациями или штатным персоналом учреждений здравоохранения. Вызов учре­
ждением здравоохранения специалистов для проведения монтажа и наладки автоклава должен со­
гласовываться с изготовителем.

П усконаладочные работы (наладка, регулировка) автоклава производятся при наличии 

постоянного энерго- и водоснабжения, заземляю щ их устройств и других инж енерных ком­

муникаций, обеспечиваю щ их работу автоклава.

10.3 О чистка и дезинфекция

-  О чистка и дезинфекция автоклава, его частей долж ны проводиться по мере за­

грязнения, но не реже одного раза в день.

П еред очисткой автоклава отклю чите его от электросети и уберите медицинские 

изделия из рабочей камеры автоклава.

Внимание! Не очищ айте автоклав в работаю щ ем состоянии.

-  Внеш ние поверхности автоклава, его частей, а также внутренние поверхности ра­

бочей камеры автоклава, следует протирать салфеткой, смоченной в дезинфицирую щ ем  рас­

творе, затем протирать насухо мягкой тканью . В качестве дезинфицирую щ его раствора ре­

комендуется использовать 3 % раствор перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением  0,5 %
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универсального мою щ его средства ГО С Т 25644 или 1 % раствор хлорамина ТУ 9392-031- 

00203306-2003.

А  Внимание! Для очистки и дезинфекции применяйте только указанные средства. 

Не используйте материалы для дезинфекции (салф етки) повторно.

-  Регулярно удаляйте грязь (например, нити, волосы) с подвижны х элементов авто­

клава (колес).

А Не используйте для очистки дисплея панели контроля и управления автоклава 

имею щ иеся в продаже очистители для окон.

-  Регулярно очищ айте уплотнитель (прокладку) крышки автоклава, чтобы предот­

вратить отложение на поверхности загрязнений, которые наруш аю т герметичность рабочей 

камеры. Смочите безворсовую  ткань дистиллированной водой и аккуратно протрите поверх­

ность уплотнителя. Если уплотнитель поврежден, его необходимо заменить.

10.4 Ремонт

Если в процессе подготовки изделия к работе, его эксплуатации или обслуж ивания вы ­

явлены дефекты  или неисправности, то необходимо обратиться в ближайш ий сервисный 

центр по гарантийному и послегарантийному обслуж иванию  для проверки, ремонта или за­

м ены  изделия (его частей).

Внесение изменений в конструкцию , сделанные не уполномоченными на то специали­

стами, приводит к аннулированию  гарантии и полностью  освобождает изготовителя от от­

ветственности. Такое вмеш ательство такж е наруш ает безопасность изделия.

Л  Ремонт автоклава может осущ ествляться только квалифицированным специально 

обученны м персоналом авторизованных сервисных центров, имею щ им лицензию  на ремонт 

м едицинской техники.

А Техническое обслуж ивание, вскры тие изделия в неавторизованном сервисном цен­

тре не допускается и автоматически аннулирует возмож ность предъявления каких-либо пре­

тензий по гарантии.

Не допускается к эксплуатации и подлеж ит ремонту автоклав в следую щ их случаях:

-  при снижении диэлектрической прочности изоляции электропроводки;

при превыш ении норм токов утечки меж ду доступными для прикосновения ча­

стями автоклава и сетевой частью;

-  при подъеме давления в автоклаве выш е разреш енного предела, несмотря на со­

блю дение настоящ его руководства по эксплуатации;

-  при неисправности предохранительных клапанов;
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-  при обнаружении в элементах автоклава, работаю щ их под давлением , трещ ин, 

деф орм ации, пропускания пара (ж идкости или потения в сварных ш вах, течи в болтовых со­

единениях, разрывов прокладок);

-  при неисправности мановакуумметров;

при неисправности указателя уровня жидкости;

-  при неисправности предохранительны х блокировочных устройств;

-  при неисправности (отсутствии) предусмотренны х контрольно-измерительных 

приборов и средств автоматики;

-  при подтекании конденсата в местах соединений -  более 5 капель в минуту (при 

пуске технологического пара);

-  при нарушении герметичности уплотнений крышек автоклава и водопаровых ка­

мер, соединений контрольно-измерительных приборов, трубопроводов и арматуры;

-  при неисправности или неком плектности крепежных деталей крышек.

Во время ремонта долж ны соблю даться требования безопасности, изложенные в насто­

ящ ем руководстве по эксплуатации.

Персоналу сервисного центра необходимо заносить в таблицу 12 сведения о проведен­

ном ремонте.
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Таблица 12 -  Сведения о проведенном ремонте

№
Д ата

проведения
О рганизация, долж ­
ность, исполнитель

Н еисправность, замечания, 
проведенные работы

П одпись
исполнителя
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11 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ и  ХРАНЕНИЕ
11.2 Транспортирование и хранение автоклава долж ны проводиться в соответствии с 

требованиям и ГОСТ Р 50444.

А втоклав допускается транспортировать всеми видами крытого транспорта в соответ­

ствии с правилами перевозок груза, действую щ ими на транспорте данного вида.

Крепление транспортной упаковки в транспортны х средствах и перевозка продукции на 

них долж ны проводиться согласно правилам, действую щ им на соответствую щ их видах 

транспорта.

При транспортировании самолетом -  в отапливаемом герметизированном отсеке.

11.3 Условия транспортирования и хранения автоклава в части воздействия климатиче­

ских факторов должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150 (при температуре 

окруж аю щ его воздуха от минус 50 до плюс 50 °С и относительной влажности до 100 % при 

25°С).

11.4 При длительном перерыве в использовании автоклав следует хранить в хорош о 

вентилируемом помещ ении, сухом, защ ищ енном от прямых солнечных лучей месте, вдали от 

нагревательны х приборов при комнатной температуре.
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12 СВЕДЕНИЯ ОБ ИССЛЕДОВАНИИ НА ЖИВОТНЫХ

12.2 Исследования на животных не проводились.
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13 С В Е Д Е Н И Я  О М А Т Е Р И А Л А Х  Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  И  Ж И В О Т Н О Г О  

П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я , С О Д Е Р Ж А Щ И Х С Я  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И

13.2 Автоклав не содержит материалов ж ивотного или человеческого происхождения.



АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда»
Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

Версия: 1.3

Страница: 81 из 95

14 СВЕДЕНИЯ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В СОСТАВЕ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

14.2 А втоклав не содерж ит лекарственны х средств для медицинского применения и 

ф армацевтических субстанций.
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15 С В Е Д Е Н И Я  О С Т Е Р И Л И З А Ц И И

15.2 Д анное требование не прим еним о, так как автоклав не является стерильным и не

долж ен подвергаться стерилизации.



Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда» Версия: 1.3

Страница: 83 из 95

16 ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ ИЛИ ИЗДЕЛИЯ, 
НЕ ЯВЛЯЮЩИЕСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ ДЛЯ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С ЗАЯВЛЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ  

ИЗДЕЛИЕМ

16.2 П ринадлежности, м едицинские изделия и изделия, не являю щ иеся м едицинскими, 

для использования в комбинации с автоклавом не предусмотрены.
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17 ТРЕБОВАНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

17.2 У тилизация автоклава долж на осущ ествляться в соответствии с правилами сбора, 

учёта и утилизации, установленными уполномоченным федеральным органом исполнитель­

ной власти, предусмотренным для электронны х приборов, СанП иН 2.1.3684-21, а также с 

учетом  требований ГОСТ Р 55102. Запрещ ено вы брасывать как бытовой мусор.

17.3 Согласно СанПиН 2.1.3684-21 автоклав относится к классу А -  эпидем иологиче­

ски безопасны е отходы, приближенных по составу к твердым коммунальны м отходам.

17.4 П еред утилизацией автоклав долж ен быть подвергнут санитарной обработке в со­

ответствии с методическими указаниями М У -287-113 от 30.12.1998 г.

Внеш ние поверхности автоклава и его частей протирать салфеткой, смоченной в дезин­

фицирую щ ем растворе, затем протирать насухо мягкой тканью . В качестве дезинф ицирую ­

щ его раствора рекомендуется использовать 3 % раствор перекиси водорода ГО СТ 177 с до­

бавлением  0,5 % моющего средства ГО С Т 25644 или 1 % раствор хлорамина ТУ 9392-031- 

00203306-2003.

17.5 Автоклав должен подлеж ать утилизации в случае:

-  окончания срока службы;

-  повреждения (поломки, наруш ения целостности) без возможности его восстанов­

ления.

17.6 У тилизации должна подлеж ать вся упаковка, в том числе и транспортная. У тили­

зации долж ны  подвергаться отдельно бумага, полиэтилен и пластмасса
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18 ТРЕБОВАНИЯ ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМОСТИ

А втоклав разработан и изготовлен в соответствии с действую щ ими национальными 

стандартами, с целью обеспечить приемлемый уровень радиопомех, а такж е соответствую ­

щий уровень помехоустойчивости.

А втоклав относится к проф ессиональным изделиям, по электромагнитной совм естимо­

сти соответствует ГО СТ Р М ЭК 61326-1 для группы 1 класса А по ГОСТ Р 51318.11.

Класс А -  оборудование, предназначенное для применения в местах размещ ения, не 

относящ ихся к жилым зонам, а такж е в местах размещ ения, в которых оборудование непо­

средственно не подклю чается к низковольтным распределительным сетям, снабж аю щ им 

энергией жилые здания.

Группа 1 -  устройства, в которых намеренно создается и/или используется кондуктивно 

связанная высокочастотная энергия, необходимая для ф ункционирования самих устройств.

О борудование класса А в жилых зонах мож ет создавать радиопомехи, и в этом случае 

следует принять меры по снижению  уровня помех.

П отребителю  рекомендуется провести оценку электромагнитной обстановки перед 

началом работы с автоклавом. А втоклав м ож ет быть чувствителен к электромагнитным по­

мехам во время работы, что может повлиять на результат или привести к сбою  операции. Во 

время работы избегайте использования приборов, генерирую щ их электромагнитные поля, 

таких как электродрель, мобильны й телефон, домоф он и т.д., содержите вдали от сильных 

электромагнитны х полей.

Примечание:

-  Изготовитель несет ответственность за предоставление потребителю или заказчику ин­
формации об электромагнитной совместимости оборудования.

Потребитель несет ответственность за поддержание электромагнитной обстановки для 
оборудования, обеспечивающей совместимость, при которой оборудование должно функционировать 
в соответствии с его назначением.
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19 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЁМКЕ

Автоклав медицинский «БА Л ТСТЕР» по ТУ 32.50.12-010-61014306-2021

Вариант и сполнени я___________________________________

Серийный н о м ер _____________________________ __________

принят в соответствии с обязательны м и требованиями государственных стандартов, 

действую щ ей технической документации и признан годным для эксплуатации.

П редставитель ОТК

(личная подпись) (расшифровка подписи) (дата)
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20 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

А втоклав медицинский «БАЛТСТЕР» по ТУ 32 .50Л 2-010-610 14306-2021

Вариант и сп олн ен и я___________________________________

Серийный н о м ер _______________________________________

упакован на предприятии-изготовителе АО «М ЕДИ ТЕК «Знамя Труда» согласно тре­

бованиям , предусмотренным в действую щ ей технической документации.

У паковывание произвел

(личная подпись) (расшифровка подписи) (дата)



АО «МЕДИТЕК «Знамя Труда»
Документ: МЕДИ.942711.001 РЭ

Версия: 1.3

Страница: 88 из 95

21 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

Претензии в адрес изготовителя представляю т при несоответствии поставляемого изде- 

лйя, его упаковки, маркировки и комплектности требованиям сопроводительной документа­

ции, в течение 60 дней со дня поставки изделия.

П ретензии в адрес изготовителя представляю т при несоответствии поставляемого изде­

лия, его упаковки, маркировки и комплектности требованиям сопроводительной документа­

ции при соблю дении правил эксплуатации, транспортирования и хранения, установленных 

настоящ ей эксплуатационной документацией. П ретензии по качеству товара (скрыты е недо­

статки) предъявляю тся Заказчиком в течение всего гарантийного срока изделия.

Все предъявленные рекламации долж ны регистрироваться предприятием- 

изготовителем  и содержать сведения о приняты х мерах. Сведения о рекламациях фиксиру­

ю тся в таблице 13.

Срок рассмотрения рекламации изготовителем  -  1 (один) месяц со дня получения ре­

кламации.

О принятых мерах письменно сообщ ается потребителю .

Д ля определения причин несоответствия поставляемого изделия, его упаковки, марки­

ровки и комплектности требованиям сопроводительной документации необходимо составить 

акт, в котором должны быть указаны:

-  наименование, вариант исполнения и серийный номер изделия;

-  дата получения изделия с предприятия-изготовителя и номер документа, по кото­

рому оно получено;

-  количество часов работы  с начала эксплуатации;

-  детальное описание несоответствия (неисправности);

-  предполагаемая причина поломки;

-  наименование повреж денных деталей и узлов и т.д.

Рекламации на детали и узлы, подвергш иеся ремонту потребителем, предприятием- 

изготовителем  не рассматриваю тся и не удовлетворяю тся.

П редприятие-изготовитель приним ает рекламацию , если не установлена вина получа­

теля в возникновении дефекта в изделии.
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Т аблица 13 -  Сведения о рекламациях

Д ата
Содержание
рекламации

М еры, приняты е 
по рекламации

П одпись 
ответственного лица
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22 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
22.2 И зготовитель принимает на себя ответственность за безопасность, надеж ность и 

эксплуатационны е характеристики изделия: А втоклав медицинский «БАЛТСТЕР» по 

ТУ 32.50.12-010-61014306-2021, гарантируя соответствие качества автоклава требованиям 

ТУ 32.50.12-010-61014306-2021, только при соблю дении следую щ их условий:

-  П еренастройка или ремонт производились исклю чительно уполномоченным пер­

соналом  производителя.

-  П отребитель соблю дал условия и правила транспортирования, хранения и эксплу­

атации изделия.

-  Электрическое оборудование соответствую щ его помещ ения отвечает общим тре­

бованиям.

-  А втоклав применялся согласно настоящ ему руководству по эксплуатации.

22.3 Гарантийный срок эксплуатации автоклава -  12 месяцев со дня ввода в эксплуата­

цию.
22.4 Гарантийный срок хранения автоклава -  12 месяцев со дня изготовления.

Уважаемые покупатели!
При покупке убедитесь в том, что продавец полностью  заполнил гарантийный талон и 

поставил печать.

С охраняйте гарантийный талон в течение всего гарантийного срока.

В случае если изделие не соответствует требованиям , приведенным в ТУ 32.50.12-010- 

61014306-2021, в гарантийный период, обратитесь к продавцу.

Гарантийный срок изделия указан в руководстве по эксплуатации и исчисляется с даты 

продажи. При обнаружении производственны х дефектов покупателю  гарантируется бес­

платный ремонт в течение всего гарантийного срока.

П роизводитель оставляет за собой право отказа по гарантийному обязательству в слу­

чае несоблю дения изложенных ниже условий гарантии:

-  Гарантия действует только при правильном и четком заполнении гарантийного 

талона с указанием даты продажи, четкой печатью  фирмы-продавца.

И зделие снимается с гарантийного обслуж ивания в случаях:

-  Если гарантийный талон не предоставлен или информация в нем не полная, не­

разборчивая или содержит исправления.

-  Н есовпадения серийного номера изделия с гарантийным талоном.

-  Наличия механических повреждений.

-  Обнаружения следов самостоятельного вскрытия, изменения конструкции или 

ремонта изделия неуполномоченным на это лицом.

Несоблю дения правил эксплуатации изделия.

-  Попадания внутрь изделия посторонних предметов, ж идкости, насекомых, пыли и

др.
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Ф О РМ А  ГА РА Н ТИ Й Н О ГО  ТА ЛО НА

на рем онт  (замену) в т ечение гарант ийного срока

А втоклав медицинский «БА ЛТСТЕР» по ТУ 32.50.12-010-61014306-2021

Вариант исп олн ен и я___________________________________

Серийный н о м ер _______________________________________

П ри об ретен ______________________________________________________________
(дата, подпись и штамп покупателя)

Введен в эксплуатацию __________________________________________________
(дата, подпись)

П ринят на гарантийное обслуж ивание ремонтным предприятием: 

Руководитель ремонтного п р ед п р и яти я__________________________________

(подпись, печать)

Руководитель учреж дения-владельца

(подпись, печать)
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23 ОСНОВНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА И УПРАВЛЕНИЯ РИСКОМ

Отчет о проведении анализа рисков по применению  автоклава приведен в Файле м е ­

недж м ент а риска  М ЕД И .942711.001 Ф М Р на медицинское изделие Авт оклав медицинский  

«БАЛ ТСТЕР» по ТУ  32.50.12-010-61014306-2021.

А нализ рисков проводился на основе ГО СТ ISO 14971 «Изделия медицинские. П риме­

нение менедж мента риска к медицинским изделиям».

Составлен перечень известных и прогнозируемы х опасностей, последовательность со­

бытий и опасных ситуаций, прогнозируемы х последствий, связанных с применением  изде­

лия, определены взаимосвязи между ними и риски для каждой опасной ситуации.

Рассмотрены и оценены остаточные риски всех опасностей и опасных ситуаций, ни од­

на из опасностей не осталась за пределами анализа риска. П олнота управления риском под­

тверж дена комиссией, состоящ ей из квалиф ицированного технического персонала.

В результате анализа рисков выявлено 63 прогнозируемых опасных ситуаций, риск воз­

никновения которых является допустимым.

Проведенный анализ показал, что остаточны й совокупный риск м едицинского изделия 

(М И ) является допустимым.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А
(справочное)

ССЫ Л О ЧН Ы Е Н О РМ А ТИ В Н Ы Е Д О КУ М ЕН ТЫ

Т аблица АЛ

О бозначение документа, 
на который дана ссылка

Н аименование документа

ГО С Т 15150-69 М аш ины, приборы и другие технические изделия. И сполне­
ния для различны х климатических районов. Категории, усло­
вия эксплуатации, хранения и транспортирования в части 
воздействия климатических факторов внеш ней среды

ГО СТ 24297-2013 Верификация закупленной продукции. О рганизация проведе­
ния и методы контроля

Г О С Т Р И С О  15223-1- 
2023

И зделия медицинские. Символы, применяемые при м аркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводи­
тельной документации. Часть 1. О сновные требования

ГО С Т 14192-96 М аркировка грузов
ГО С Т Р 50444-2020 Приборы, аппараты  и оборудование медицинские. Общ ие 

технические требования
ГО С Т IEC 61010-1-2014 Безопасность электрических контрольно-измерительны х при­

боров и лабораторного оборудования. Часть 1. Общ ие требо­
вания

ГО С Т IEC 61010-2-040- 
2018

Безопасность электрических контрольно-измерительных при­
боров и лабораторного оборудования. Часть 2-040. Д ополни­
тельны е требования к стерилизаторам и моечным дезинф ек­
торам, применяемым для обработки медицинских материалов

ГО СТ Р М ЭК 61010-2- 
041-99

Безопасность электрических контрольно-измерительных при­
боров и лабораторного оборудования. Часть 2-041. Частные 
требования к лабораторным автоклавам, в том числе исполь­
зую щ им пар для обработки медицинских материалов

ГО С Т IEC 61010-2-010- 
2013

Безопасность электрических контрольно-изм ерительны х при­
боров и лабораторного оборудования. Часть 2-010. Частные 
требования к лабораторному оборудованию  для нагревания 
материалов

ГО СТ Р М ЭК 62366-1- 
2023

И зделия медицинские. Часть 1. П роектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

ГО С Т Р М ЭК 61326-1- 
2014

О борудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общ ие требования

ГО СТ Р 51318.11-2006 С овместимость технических средств электромагнитная. П ро­
м ыш ленные, научные, медицинские и бытовые (ПНМ Б) вы ­
сокочастотные устройства. Радиопомехи индустриальные. 
Нормы и методы измерений

ГО С Т Р Е Н  13060-2011 Стерилизаторы  паровые малые
ГО СТ Р И С О /М Э К  9126- 
93

И нф ормационная технология. О ценка программной продук­
ции. Х арактеристики качества и руководства по их прим ене­
нию

ГО С Т 28195-89 О ценка качества программных средств. Общ ие положения
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О бозначение документа, 
на который дана ссылка

Н аименование документа

ГО С Т IEC 62304 -2022 И зделия медицинские. Программное обеспечение. П роцессы 
ж изненного цикла

М У -287-113 от 30 декаб­
ря 1998 г.

М етодические указания по дезинфекции, предстерилизаци- 
онной очистки и стерилизации изделий м едицинского назна­
чения. М етоды, средства и режимы

ГО С Т 177-88 Водорода перекись. Технические условия
ГО С Т 25644-96 Средства м ою щ ие синтетические порош кообразные. Общ ие 

технические требования
ТУ 9392-031-00203306- 
2003

Средство дезинф ицирую щ ее «Хлорамин Б»

ГО С Т 9.301-86 Единая система защ иты  от коррозии и старения. П окрытия 
металлические и неметаллические неорганические. Общ ие 
требования

ГО С Т Р М ЭК 878-95 Графические символы, наносимые на медицинские электри­
ческие изделия

ГО С Т 23216-78 Изделия электротехнические. Хранение, транспортирование, 
временная противокоррозионная защита, упаковка. О бщ ие 
требования и м етоды  испытаний

ГО С Т 5959-80 Ящ ики из листовы х древесных материалов неразборны е для 
грузов массой до 200 кг. Общие технические условия

ГО СТ 3560-73 Л ента стальная упаковочная. Технические условия
ГО СТ 10354-82 П ленка полиэтиленовая. Технические условия
ГО СТ Р 52901-2007 Картон гоф рированны й для упаковки продукции. Техниче­

ские условия
ГО С Т 18251-87 Л ента клеевая на бумажной основе. Технические условия
ГО СТ 8273-75 Бумага оберточная. Технические условия
СП 118.13330.2022 Свод правил. О бщ ественны е здания и сооружения
СанП иН  2.1.3684-21 С анитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  

территорий городских и сельских поселений, к водным объ­
ектам, питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атм о­
сферному воздуху, почвам, жилым помещ ениям, эксплуата­
ции производственны х, общ ественных помещ ений, организа­
ции и проведению  санитарно-противоэпидемических (проф и­
лактических) мероприятий

ГО СТ Р 55102-2012 Ресурсосбереж ение. О бращ ение с отходами. Руководство по 
безопасному сбору, хранению , транспортированию  и разбор­
ке отработавш его электротехнического и электронного обо­
рудования, за исклю чением  ртутьсодержащ их устройств и 
приборов

ГО С Т 9.032-74 Единая система защ иты  от коррозии и старения (ЕСЗКС). 
П окрытия лакокрасочные. Группы, технические требования и 
обозначения

ГО С Т 9.104-2018 Единая система защ иты  от коррозии и старения. П окрытия 
лакокрасочные. Группы условий эксплуатации
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О бозначение документа, 
на который дана ссылка

Н аименование документа

ГО СТ ISO 14971-2021 Изделия медицинские. П рименение менедж мента риска к ме­
дицинским изделиям

П риказ м инистерства 
здравоохранения 
Российской федерации 
№ 4н от 06.06.2012

Об утверж дении номенклатурной классификации м едицин­
ских изделий
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