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I.

1. 1.

Введение

Д анное руководство по эксплуатации предназначено для ознакомлени  

обслуж иваю щ его и эксплуатирую щ его персонала с принципом работь 

техническим и характеристиками, комплектностью , условиями применени; 

порядком работы  и техническим  обслуж иванием  индикатора электронног 

м ногоразового применения для валидации и контроля процессов  стерилизаци  

"С АДЭ"-П АР (для паровы х ср ед) производства О О О  "Мегатехника" 

соответствии с ТУ  9 3 9 8 -0 0 2 -4 9 0 0 3 9 0 3 -2 0 1 3 .

И ндикатор электронны й м ногоразового применения (в дальнейш ем  

индикатор "САДЭ"-П АР) по общ ер оссийском у классификатору продукции О 

005-93  отнесен  к коду О К П  93 9890 .

В  соответствии с Законодательны ми Актами РФ  индикатор "С АДЭ"-П АР i 

входит в номенклатуру продукции, подлеж ащ ей обязательной сертификации  

С истем е сертификации ГО С Т Р.

В  соответствии с П риказом №  89н от 15 .08 .2012  индикатор "С АДЭ"-П АР i 

входит в П еречень м едицинских изделий, относящ ихся к средствг 

изм ерений, в отнош ении которы х проводятся испытания в целях утвержден] 

типа средств измерений.

Описание и работа индикатора "САДЭ”-ПАР

Н азначение индикатора "САДЭ"-П АР

И ндикатор "САДЭ"-П АР предназначен для валидации и контроля процесс^ 

стерилизации в стерилизаторах, отвечаю щ их требованиям ГО С Т Р 5193 

Индикатор предназначен для использования в лечебно-профилактическ  

учреждениях, контролирующих и надзорных организациях, предприятиях 

производству растворов лекарственных средств, микробиологическ  

лабораториях и других медицинских учреждениях, имею пщ х право осуществи? 

дезинфекционную деятельность, при валидации и контроле процессов паров 

стерилизации в комбинации физического контроля с химическим и/и 

биологическим.
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1. 2 .

• проводить физический контроль соблю дения параметров реж им ов и услови! 

в каж дом цикле паровой стерилизации в стерилизаторах, соответствую щ и: 

требованиям ГО СТ Р 51935;

• проводить диагностику и анализ протекания этапов стерилизационнол  

цикла;

• докум ентально отображ ать и архивировать данны е о  результатах контроля  

электронном  виде.

Т ехнические характеристики индикатора "САДЭ"-П АР

Таблица 1.

Использование индикатора "САДЭ"-ПАР позволяет:

Д иапазон  регистрируем ы х значений  

температуры
+ 5 0 ° С д о + 1 5 0 ° С

Т очность показаний индикатора по  

тем пературе
± 0 ,5°С

Д иапазон  регистрируем ы х значений  

давления
от м инус 100 д о  плю с 4 0 0  кПа

Т очность показаний индикатора по  

давлению
± 2  кПа

Частота опроса при регистрации  

температуры , давления
О дин раз в 10 секунд

Д опустим ы й угол наклона  

контроллера (логгера) в стерилизаторе
не бол ее 15°С

Тип элем ента питания
Э лем ент питания постоянного тока  

напряж ением (3 ,6 ± 0 ,5 ) В , типа 1/2АТ^

Требования к П К для корректной  

работы  програм много обеспечения

О перационная систем а W indow s Х Р  

W indow s 8, оперативная память не  

м енее 32  М б, св обод н ое  м есто на 

ж естком  диске — не м ен ее 100 М б, 

V G A  2М б, U S B  2 .0 .

И ндикатор "САДЭ"-П АР позволяет осущ ествлять контроль реж им ов паровс 

стерилизации, приведенны х в Таблице 2 , и автоматический анал1 

полученны х о  цикле данны х. И ндикация "Неисправность" включается  

случае, если параметры реж им а соответствую т Таблице 2.
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Таблица 2. Режимы , контролируемы е при пом ощ и индикатора "САДЭ"-П АР, 

и параметры реж им а "Неисправность"

Параметры режима стерилизации Параметры режима "Неисправность"
Температура, °С Давление, кПа Время, мин Температура, °С Давление, кПа Время, миь

Индикатор "САДЭ"-ПАР (для па х>вых сред)
100 - 30 <98 >105 - <30
100 - 45 <98 >105 - <45
100 - 60 <98 >105 - <60
ПО 50 10 <108 >115 - <10
ПО 50 15 <108 >115 - <15
ПО 50 20 <108 >115 - <20
ПО 50 30 <108 >115 - <30
ПО 50 60 <108 >115 - <60
ПО 50 90 <108 >115 - <90
120 ПО 8 <118 >125 <190 >240 <8
120 ПО 12 <118 >125 <190 >240 <12
120 ПО 15 <118 >125 <190 >240 <15
120 ПО 30 <118 >125 <190 >240 <30
120 ПО 45 <118 >125 <190 >240 <45
120 ПО 60 <118 >125 <190 >240 <60
120 ПО 90 <118 >125 <190 >240 <90
121 ПО 15 <118 >127 <190 >255 <15
121 ПО 20 <118 >127 <190 >255 <20
121 ПО 25 <118 >127 <190 >255 <25
121 ПО 30 <118 >127 <190 >255 <30
121 ПО 35 <118 >127 <190 >255 <35
126 140 10 <122 >131 <210 >285 <10
126 140 30 <122 >131 <210 >285 <30
126 140 45 <122 >131 <210 >285 <45
126 140 60 <122 >131 <210 >285 <60
132 200 20 <128 >137 <255 >340 <20
132 200 45 <128 >137 <255 >340 <45
132 200 60 <128 >137 <255 >340 <60
132 200 90 <128 >137 <255 >340 <90
134 210 3,5 <131 >140 <285 >370 <3,5
134 210 4 <131 >140 <285 >370 <4
134 210 5 <131 >140 <285 >370 <5
134 210 7 <131 >140 <285 >370 <7
134 210 10 <131 >140 <285 >370 <10
134 210 15 <131 >140 <285 >370 <15
134 210 18 <131 >140 <285 >370 <18
134 210 20 <131 >140 <285 >370 <20
134 210 30 <131 >140 <285 >370 <30
134 210 35 <131 >140 <285 >370 <35
134 210 60 <131 >140 <285 >370 <60
134 210 90 <131 >140 <285 >370 <90
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1.3. Состав индикатора "САДЭ"-ПАРе^остав индикатора

И ндикатор "САДЭ"-П АР включает следую щ ие компоненты  (см . Рисунок 1):

• контроллер (логгер) П;

• держ атель для контроллера (логгера);

• считы ваю щ ее устройство (адаптер);

• кабель U SB ;

• диск  с программны м обеспечением .

1.4.

Рисунок 1. Компоненты индикатора "САДЭ"-ПАР: 1 -  контроллер (логгер) П;
2 -  держатель для контроллера (логгера); 3 -  считывающее устройство (адаптер);

4 -  кабель USB.
У стройство и работа

К онтроллер (логгер) осущ ествляет регистрацию  данны х о тем пературе i 

давлении пара в стерилизационной камере. Д ерж атель для контроллер; 

(логгера), используется при н еобходи м ости  для размещ ения/закрепленш  

логгера в стерилизационной камере. Считы ваю щ ее устройство (адаптер  

обеспечивает связь логгера с ком пью тером и м ом ентальную  индикацию  ( 

результате контроля процесса стерилизации (с пом ощ ью  светодиодо! 

"Норма"/"Неисправность"). П рограм м ное обесп еч ен и е выполняет нескольк( 

функций:

• программирование логгера на определенны й реж им  паровой стерилизации;

• анализ зарегистрированны х в х о д е  контроля данны х о  тем пературе i 

давлении;

• докум ентальное отображ ение и архивирование инф орм ации < 

контролируемы х циклах стерилизации.
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1.5. М аркировка

1.5.1. Каждая единица первичной упаковки логгера и адаптера (или прикрепленные 

к ним ярлыки) содерж ат инф орм ацию  о:

-  Н аименовании, адресе и телеф оне предприятия-изготовителя;

-  Н аименовании изделия;

-  Н аименовании компонента;

-  Н ом ере технических условий;

-  Н ом ере регистрационного удостоверения;

-  Г о д е  выпуска изделия.

1.5.2. Каж дая единица потребительской упаковки индикатора содерж и! 

инф орм ацию  о:

-  Н аименовании, адресе и телеф оне предприятия-изготовителя;

-  Н аименовании изделия;

-  Н ом ере технических условий;

-  Н ом ере регистрационного удостоверения;

-  Г о д е  выпуска изделия.

1.6. Упаковка

Упаковка индикатора "САДЭ"-П АР соответствует требованиял  

конструкторской докум ентации и обеспечивает сохранность его  товарной  

вида.

Использование по назначению

Эксплуатационны е ограничения

2 .1 .1 . П ротивопоказания к прим енению  индикатора "С А Д Э ”-П АР:

• П рим енение индикатора "САДЭ"-П АР для контроля работы  стерилизаторов  

не соответствую щ их требованиям ГО СТ Р 51935;

• П рим енение индикатора "С АДЭ"-П АР персоналом , не прош едш и»  

инструктаж по настоящ ей И нструкции.

• П рим енение индикатора "С А Д Э ”-П А Р  для внутреннего контрол) 

стерилизации ж идких лекарственны х и ины х средств в укупоренны х со судах

II.

2.1
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2 .1 .2 . Указания мер безопасности

Б езопасность применения индикатора "САДЭ"-П АР обусловлена

соблю ден и ем  правил безоп асн ой  работы  с паровым стерилизатором

(автоклавом) и техники безоп асн ости  при работе с электрическими изделиям и, 

установленны ми инструктивно-методическим и докум ентам и М инздрава  

России.

К ласс изделия в зависим ости от потенциального риска применения -  2а.

П о безоп асн ости  индикатор соответствует ГО С Т Р 52319  и вы полнен как 

и здели е класса I.

П о электромагнитной совм естим ости (Э М С ) индикатор соответствует ГО С Т Р

51 5 2 2 .1 .

Б езопасность програм много обеспечения индикатора соответствует

требованиям ГО СТ Р 50267 .0 .4 .

2 .2  П одготовка электронного индикатора "САДЭ"-П АР к использованию

2.2.1  Вставить диск  с программны м обесп ечен и ем , в зависим ости от типа  

операционной системы  открыть папку "х32" или "х64".

Примечание: для того, чтобы узнать тип операционной системы Windows 

необходимо нажать правой кнопкой по значку "Компьютер" на рабочем 

столе и выбрать пункт "Свойства". В  появившемся окне будет указан тип 

системы: 32-разрядная или 64-разрядная.

2 .2 .2  Для установки прилож ения н еобходи м о  запустить установочны й файл  

“setup .exe” . Д алее следовать инструкциям М егатехника.Л оггер InstallShiesld  

W izard (см . Рисунок 2).

Мегзп*я мка.Яотер- [nstaHShteid Wizari

Вас яряветствует ррофамка BistalShieU 
Wizard для Мегатех1яяп Поттер

Праграта Ehsstal^KidO  ̂VWzardairinofMfT усгаюасу 
и<а. Itamqa на кшгыопу. Для гродолжа^тя 

Hsmrre кнопк)г *Далее*.

ПРЕДУП>0К/Щ%С: Данная грограта заш тж а заоанм! 
обавтхрооссгравахмнежд^<ЯЗОД>****<Д~1ицюмямн. 9

< Назад I  Ц аява>  } [ Отнена

Рисунок 2. Окно установки программного обеспечения 
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П о ум олчанию  путь для установки прилож ения уж е настроен, но при  

н еобходи м ости  его м ож но изменить с пом ощ ью  кнопки «И зм енить». 

Д ож даться окончания установки прилож ения и нажать кнопку «Г отово». 

П осле установки в панели "Пуск" появится ярлык прилож ения. Также ярлык 

бу д ет  вы несен на рабочий стол.

2 .2 .3  Для запуска приложения н еобходи м о произвести двойной щ елчок мышкой по 

ярлыку прилож ения (см . Рисунок 3).

Рисунок 3. Ярлык приложения

2 .2 .4  П одклю чить адаптер к персональном у ком пью теру при пом ощ и U S B -кабеля 

(при подклю чении адаптера в ниж нем  левом углу окна программы напротив 

надписи "Адаптер" красный сигнал сменяется на зелены й, появляется надписв 

"ВКЛ").

2 .2 .5  П ом естить логгер в держ атель.

2 .3 И спользование электронного индикатора "САДЭ"-П АР

2 .3 .1 Программирование логгера на контролируемый режим стерилизации

П ри подклю чении логгера к гн езду  адаптера несколько раз мигает желтьп  

светоди од "Связь", открывается окно с двумя кнопками -  "Новое измерение" i 

"Загрузить измерения" (см . Рисунок 4). Для программирования логгера нг 

новый реж им  стерилизации н еобходи м о нажать на кнопку "Новое измерение". 

Внимание! После нажатия на кнопку "Новое измерение" все сохраненньи 

ранее в памяти логгера данные будут удалены.

^BSSSSSV2^ Режим работы

Новое измерение

^  Загрузить изи )̂ения

Рисунок 4. Окно программирования логгера на новый режим стерилизации
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П осле этого откроется окно для программирования логгера на новый режим  

стерилизации (см . Рисунок 5).

Рисунок 5. Окно программирования логгера на новый режим стерилизации 

Заполнить все поля формы.

П оле "№ логгера" заполняется автоматически. Поля: «У чреж ден ие»

«О тделение», «О ператор» и поля параметров стерилизации являютс: 

вы падаю щ ими списками с автоподстановкой при вводе. Если совпадения ( 

уж е им ею щ имися значениями не бы ло найдено, то значения, введенны е в эт 1 

поля, сохраняю тся в соответствую щ ие справочники.

Таблица 3. Поля для заполнения для программирования логгера на новы!
реж им  стерилизации.

П оле О писание
№  логгера О тображ ает ном ер логгера вклю ченного в адаптер.
У чреж дение О бязательное. М аксимальное количество символов: 50.
О тделение О бязательное. М аксимальное количество символов: 50.
О ператор О бязательное. М аксимальное количество символов: 50.
№  стерилизатора О бязательное. М аксимальное количество символов: 30 .
М одель
стерилизатора

О бязательное. М аксимальное количество символов: 30.

О бъем
стерилизатора

О бязательное. М аксимальное количество символов: 6. 
Только цифры.

М етод
стерилизации

Автоматически задается в зависим ости от типа  
подклю ченного логгера.

Т емпература
Вы бирается из вы падаю щ его списка. О пределяет  
дальнейш ий реж им .

Время Вы бирается в пределах дан ного тем пературного реж им а.
Д авление Задается в зависим ости от тем пературного режима.
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чч,

В ы бор програм м ируем ого реж им а стерилизации осущ ествляется из 

предлож енны х вариантов (см . Таблицу 2). В  зависим ости от вы бранной  

температуры  предлагается список допустим ы х значений врем ени и 

заполняется поле «Д авление».

П ри нажатии на кнопку «Начать» вы водится сообщ ен и е о  начале работы  

логгера через 2 минуты (см . Рисунок 6). О дноврем енно на логгер передается  

ком анда о начале регистрации данны х с задерж кой 2 минуты и ш агом  

регистрации данны х 10 секунд.

Сообщение

Логгер начнет измерение через 2 гв̂ нуты

ОК

Рисунок 6. Окно с сообщением о начале работы логгера

2.3.2 Размещение логгера в стерилизационной камере

2 .3 .2 .1 . П осле установки контролируем ого реж им а отсоединить логгер от адаптера.

2 .3 .2 .2 . П ер ед  проведением  цикла стерилизации н еобходи м о  прогреть стерилизатор  

д о  температуры  стерилизации и выдержать при этой  тем пературе не м енее 5 

минут.

2 .3 .2 .3 . Для контроля параметров режимов в стерилизационной камере (для  

проведения "наружного контроля") разместить логгер в центре  

стерилизационной камеры или в наиболее критической точке, указанной в 

паспорте производителя стерилизатора или установленной по итогам  

валидации.

Для проведения "внутреннего контроля" паровой стерилизации 

медицинских изделий или вспомогательны х материалов н еобходи м о  

упаковать логгер аналогично стерилизуемы м м едицинским  изделиям . Н а  

упаковке обозначить "Внутренний контроль". П ом естить упаковку с 

логгером  в камеру стерилизатора.
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2 .3 .2 .4 . П ри размещ ении н едопустим о, чтобы температурны й датчик логгера  

(продолговаты й металлический щ уп) прикасался к поверхности стенок  

стерилизационной камеры или к поверхности м едицинских изделий.

2.3.3 Загрузка данных с логгера

П о окончании цикла стерилизации и разгрузки стерилизатора н еобходи м о  

дать логгеру остыть д о  комнатной температуры , убедиться в том , что на его  

поверхности  отсутствует конденсат, и подклю чить его  к гнезду адаптера. 

П ри правильном подклю чении на адаптере загорается светоди од "Связь", 

открывается окно "Режим работы" (см . рисунок 4). Для сохранения  

зарегистрированны х логгером  данны х нажать на кнопку "Загрузить 

измерения". В о  время сохранения данны х на экране отображ ается  

индикатор загрузки данны х (см . Рисунок 7).

■ ■■Загрузка из<мерений

Загрузка начата 03.04.2013 20Л5:53

Загружа измерений...
Сохране*<еизмерений...

V' Анализ измерений...
V ' 0 6 н о в л е )« 1 е ж у р н а л а ...

Загрузка заверчена. 120 нзмерений обработано.

Закрыть

Рисунок 7. Окно "Загрузка данных"

2.3.4 Результат контроля

2 .3 .4 .1 . П осле считывания и обработки данны х о тем пературе и давлении на  

адаптере загорается светодиод:

• "Норма" (зелены й цвет) -  в случае, если параметры реж им а и условия  

цикла стерилизации соблю дены ;

• "Тревога" (красный цвет) -  в случае, если обнаруж ены  отклонения при 

проведении стерилизации.

2 .3 .4 .2 . В о  время программирования логгера и загрузки данны х с логгера  

автоматически создаю тся или дополняю тся электронны е журналы  контроля  

стерилизации данны е группирую тся по наименованию  учреж дения и 

отделения. К аж дом у циклу стерилизации соответствует отдельная строка, 

содерж ащ ая сведения, представленны е в Таблице 4
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Таблица 4. С ведения о цикле стерилизации, представленны е в электронном

Имя столбца С одер ж им ое
Д ата Д ата проведения контроля.
Ф И О  оператора Значение из поля «О ператор».
Реж им
стерилизации.

Заключает в себя  заданны е параметры: температура, 
время, давление.

С терилизатор Значение из поля «М одель стерилизатора».

№  логгера
Считывается при программировании логгера на 
кош роль нового реж им а стерилизации.

№  цикла Н ом ер цикла работы  логгера.
Врем я работы  
логгера

С ум м арное время работы  логгера.

Врем я
тестирования

Время проведения регистрации.

Результат Граф ическое отображеьш е результата контроля.
К омментарий К ом ментарий, оставленны й пользователем.

Примечание: Результаты контроля визуально представлены
пиктограммами. Красная пиктограмма отражает неудовлетворительный 
результат контроля (зарегистрированные данные входят в интервал 
режима "Неисправность" (см. Таблицу 2)), зеленая — удовлетворительный 
результат контроля, желтая — данные с логгера еще не загружены.

2 .3 .4 .3 . Для просм отра электронны х ж урналов контроля стерилизации нажать на 

кнопку "Паровые стерилизаторы" в левой части окна программы и выбрать 

отделени е, щ елкнув дваж ды  мышкой по н еобходи м ой  строчке. П осле этого  

откроется окно электронного ж урнала контроля стерилизации (см . Рисунок  

8).

ь

Дягэ <ЮИО (Ж1Цяпця TenqHTvo*. ̂  8цет, г

ав азакао13 iwnv va^ - eofvsa*- o a s m m

щюттеспщптта 
начт Кош

«̂ГКЦ1ГМН...

16.Ш Ж к & Я  20:19:9 ^

У WJKJIt? Нтт
23 03J>4.ata Peaov vasT-utjwaM. otiMssm

afciAEz
15.69 tftfflra ifttthas

Рисунок 8. Электронный журнал контроля стерилизации

2 .3 .4 .4 . Для работы  с данны ми о  конкретном цикле стерилизации выделить 

н еобходи м ую  строчку электронного ж урнала мышью.

Руководство по эксплуатации НРИМ.932821-001-01 РЭ стр.П



M4i
2 .3 .4 .5 . Для загрузки подробн ого  отчета о  цикле стерилизации в E xel н еобходи м о  

нажать на кнопку «Э кспорт» (см . Рисунок 9).

Рисунок 9. Кнопка "Экспорт"

2 .3 .4 .6 . Для просм отра графика зарегистрированны х данны х н еобходи м о нажать на  

кнопку «П росм отреть график» (см . Рисунок 10).а
Рисунок 10. Кнопка "Посмотреть график"

О кно графика содерж ит инф орм ацию  о  Л П У , отделении, дате, времени  

контроля, типе стерилизации и ее  параметрах, типе стерилизатора, 

операторе, логгере, результате стерилизации.

График содерж ит кривые температуры  и давления, с возм ож ностью  скрыть 

их, устанавливая галочки в соответствую щ их чек-боксах. Также доступ н а  

печать графика по кнопке «П ечать».

Ш кала температуры  вы полнена в °С , шкала относительного давления -  в 

кПа, шкала времени -  в минутах.

Н а графиках присутствую т дополнительны е линии температуры  и давления  

заданного реж им а стерилизации. График масш табируется прокруткой  

колесика мыши и путем  нажатия клавиши Shift и вы деления участка  

графика мышкой.

П ри наведении курсора на точку графика выводятся значения температуры , 

давления и времени в вы бранной точке (см . Рисунок 11).

Рисунок 11. Окно графика
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2 .3 .4 .7 . Таблица открывается нажатием на кнопку "Посмотреть таблицу", содержр  

данны е об о  всех  точках регистрации данны х во время контрол 

стерилизации (ном ер по порядку, время, тем пература и давление). Дл 

выгрузки данны х таблицы в E xel нажать на кнопку "Экспорт" (см . Рисуно  

12).

Ь
4^

кПа

1 » ! 15Лв:42 я.в Гостам ;

i  ^ 1)6:00:52 29,6 Гвстмйлар Н
И 3 а,з Ш:09Л2 29,6 Гостам пар В
[| 4 0.5 16Ю9:12 29.6 Тосучмйпф В
11 5 0.7 16:09:22 29,6 Гостам пар В
У б 0*8 Ш№32 29.6 Гектамтар В

7 1 16:09:42 29,6 Гостампф В
3 1л 16:09:52 29,6 Гостампф В
9 из 16:10:02 29,6 Гостампар

Ш U5 16:10:12 29.6 Гостампар
11 U7 16:10:22 29,6 Гостампар
12 иа 16:10:32 29.6 Гостампф
13 2 16:10:42 29,6 Гостампар
14 2,2 16:10:52 я л Гостампар
15 2.3 16:11Л2 29,6 Гостампар

I6:U:U 29^ Гостамл^ 'Г

Чйсяо запмсеяе кого Sn. гю фмттру 591

Рисунок 12. Кнопка "Посмотреть таблицу" и окно таблицы

2.3.5 Анализ работы стерилизатора

2 .3 .6 .1 . А нализ работы  стерилизатора проводится специалистам и Ц СО , 

М едтехники, надзорны ми органами в случае неудовлетворительного  

результата контроля стерилизационного цикла (загорелся индикатор  

"Тревога", в электронном ж урнале отобразилась красная пиктограмма).

2 .3 .6 .2 . Н еудовлетворительны й результат -  недости ж ен и е или превы ш ение  

установленны х параметров стерилизации (см . Т аблицу 2 ) -  м ож ет быть 

вызван рядом  факторов:

• недостаточная длительность фазы удаления воздуха, отсутствие  

герметичности соединений крышки стерилизатора (наличие п одсоса  

воздуха);

• вентили впуска /  вьшуска п^за при продувке были открыты не полностью;

• засоренность дренаж ного отверстия;
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•н ео д н о р о д н о сть  параметров подаваем ого пара или его  несоответствие

(текучий, сухой , перегреты й) заданны м параметрам;

• потеря мощ ности нагревателей из-за перегорания или накопления накипи на 

нём;

• ненадлежащая конфигурация или объём  загрузки стерилизатора;

• ош ибка в установке параметров режима стерилизации или их сбой.

2 .3 .6 .3 . П ри анализе н еобходи м о обратить внимание на соответствие  

зарегистрированны х данны х К И П иС А  стерилизатора и данны х, 

зарегистрированны х логгером  по следую щ им  параметрам:

•Д лительность  периодов стерилизационного цикла (продувка, удаление  

воздуха , нагрев, выравнивание, стерилизация, суш ка), зарегистрированны е 

значения температуры , давления/разряжения во время различны х периодов;

• С корость нарастания давления;

• Д лительность выравнивания температуры;

• Соответствие давления насы щ енного пара тем пературе в периоде

стерилизации.

2 .3 .6 .4 . О неудовлетворительном  результате контроля электронны м индикаторол  

"САДЭ"-П АР, результатах контроля хим ическими индикаторами, а также ( 

результатах проверки соблю дения правил упаковки, загрузю  

стерилизатора, правильности установки параметров реж им а стерилизаци] 

н еобходи м о сообщ ить руководству ЦСО.

2 .3 .6 .5 . П ри неудовлетворительны х результатах принимаю т реш ение о  проверк  

технической исправности стерилизатора, а изделия, не прош едш и  

стерилизацию  по результатам ф изического (электронного) контрол  

переупаковы ваю т в новую  упаковку и стерилизую т повторно.

2 .3 .6 .6 . При повторении неудовлетворительны х результатов контрол 

эксплуатацию  стерилизатора останавливают.

III. К о м п л ек т н о ст ь

Комплект поставки индикатора "САДЭ"-П АР долж ен  соответствоват 

указанном у в Т аблице 5.
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Таблица 5. К ом плектность индикатора "САДЭ"-П АР

Наименование Обозначение
документа

Кол-во шт. в 
стандартном 

комплекте
1. Индикатор электронный многоразового НРИМ.932821.001-01 1

применения для валидации и контроля 
процессов стерилизации "САДЭ". 
Индикатор "САДЭ"-ПАР (для паровых 
сред)в составе:

1.1. Контроллер (логгер) П; НРИМ.943229.001-01 1
1.2. Держатель для контроллера (логгера); НРИМ.943229.001-02 1
1.3. Считывающее устройство (адаптер); НРИМ.943229.001-03 1
1.4. Кабель USB; НРИМ.943229.001-04 1
1.5. Диск с программным обеспечением; НРИМ.943229.001-05 1

Эксплуатационная документация: 
1.6. Руководство по эксплуатации. НРИМ.932821.001-01 РЭ 1

IV.

4 .1 .

V.

Техническое обслуживание

Т ехническое обслуж ивание индикатора "С АДЭ"-П АР и устранение

неисправностей долж ны  производить квалифицированны е специалисты

организации-производителя изделия.

Для обеспечения нормальной работы  индикатора "САДЭ"-П АР н еобходим о:

• С ледить за чистотой и исправным состоянием  всех  частей индикатора;

• Н е допускать попадания кислот и щ елочей на поверхность адаптера и 

логгера. Н е допускать попадания воды на поверхность адаптера.

• Н е р еж е одн ого  раза в н еделю  протирать все части индикатора чистой  

безворсовой  тканью.

• П осле окончания работы  с индикатором отключать логгер о т  адаптера (в  

противном случае батарея логгера бы стро разрядится).

• П орядок замены  элем ента питания у  логгера:

Зам ена элем ента питания у  логгера м ож ет  осущ ествляться на м есте  

эксплуатации. Вращ ательны ми движ ениям и против часовой стрелки снять 

крышку логгера с прикрепленны ми к ней м икросхем ой и элем ентом  

питания. Заменить элем ент питания на свеж ий с параметрами, указанны ми в 

Таблице 1, соблю дая полярность (указана рядом  с гнездом  для элем ента  

питания). П лотно закрыть крыщку логгера, вращая ее по часовой стрелке.

• О сущ ествлять постгарантийное техническое обслуж ивание у  производителя  

не реж е одн ого  раза в 18 месяцев.

Текущий ремонт
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5.1. Характерные неисправности и методы их устранения приведены в Таблице 6. 

Таблица 6.

Описание последствий 
отказов и повреждений

Возможные причины
Указания по уетранению 

поеледствий отказов и 
повреждений

При подключении адаптера 
к ПК в окне программного 
обеспечения не возникает 
надпись "Адаптер: ВКЛ"

Неисправность USB-nopra 
ПК

Подключить адаптер к 
другому USB-nopry

Некорректная установка 
программного обеспечения

Переустановить программу

Неисправноеть адаптера Отправить изделие в ремонт

При подключении логгера на 
адаптере не загорается 
индикатор "Связь"

Батарея логгера разряжена Заменить батарею
При установке элемента 
питания не соблюдена 
полярность

Проверить правильность 
установки элемента питания 
в логгере

Неисправность светодиода 
адаптера Отправить изделие в ремонт

Неиеправность логгера Отправить изделие в ремонт

VI. Хранение
6.1. Индикатор "САДЭ"-ПАР должен храниться в отапливаемом помещении при 

температуре от +5°С до +40°С при относительной влажности не более 85% в 

помещениях, исключающих скопление пыли, воздействие паров кислот, 

щелочей, агрессивных газов и других вредных примесей, вызывающих 

коррозию.

VIL Транспортирование

7.1 Индикатор "САДЭ"-ПАР транспортируют всеми видами крытых 

транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, 

действующими на каждом виде транспорта.

7.2 Вид отправки -  контейнерами и мелкая отправка.

7.3 Условия транспортирования индикаторов соответствуют условиям 5 (ОЖ4) 

ГОСТ 15150 с соблюдением мер защиты от ударов и вибрации.

7.4 После транспортирования в условиях отрицательных температур индикатор 

должен быть выдержан в упаковке в течение 24 часов при комнатной 

температуре.

VIII. Ресурсы, сроки службы индикатора "САДЭ”-ПАР, гарантии 

изготовителя

8.1. Срок службы индикатора "САДЭ"-ПАР составляет не менее 5 лет (1000 

рабочих циклов).
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8.2 .

8.3.

8.4.

8.5.

8 . 6 .

IX.

9.1.

9.2.

9.3.

Гарантийный срок эксплуатации индикатора "САДЭ"-ПАР -  18 месяцев со дня 

продажи.

В течение гарантийного срока производитель безвозмездно ремонтирует или 

заменяет изделие и его части по предъявленрпо гарантийного талона.

Пересылка изделий, подлежащих гарантийному ремонту или замене, 

производится за счет производителя.

Гарантийные качества распространяются на качество записи программного 

обеспечения на CD-диск.

Претензии по качеству программного обеспечения не принимаются, если 

сотрудники Пользователя не изучили или не выполнили действий по установке 

или эксплуатации программного обеспечения в соответствии с Руководством по 

эксплуатации или грубо нарушили ее положения.

Гарантийные обязательства не распространяются на случаи умышленной 

порчи оборудования, утери его блоков и/или узлов, а также случаи порчи 

оборудования, обусловленные неквалифицированными действиями 

работников Потребителя, контрафактную продукцию или стихийные 

бедствия.

Сведения о производителе:

Общество с ограниченной ответственностью "Мегатехника" (ООО 

"Мегатехника"),

191002, Россия, Санкт-Петербург, ул. Разъезжая, д. 5, 

т./ф.: (812) 572-2395, 710-8149, 710-81-70, 710-8171, 710-8172.

С в ед ен и я  о р ек л а м а ц и я х

Производитель принимает на себя обязательство в случае поломок 

индикатора, его частей, произошедших в течение вышеуказанного 

гарантийного срока по причинам недоброкачественного материала, 

неправильной обработки или сборки, обеспечить Потребителя бесплатно 

новой частью или заменить индикатор.

К рекламации следует приложить гарантийный талон.

Без указанного документа, производитель рекламаций не принимает.
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9.4. Рекламации на части, подвергавшиеся ремонту у Потребителя, 

производителем не рассматриваются.

X. Сведения об утилизации

10.1. Индикатор "САДЭ"-ПАР не представляет опасности для жизни, здоровья 

людей и окружающей среды после окончания срока эксплуатации.

10.2. Индикатор "САДЭ"-ПАР не подлежит утилизации совместно с бытовым 

мусором. Утилизация производится в соответствии с обш^ими требованиями к 

утилизации электронных изделий и литиевых элементов питания.

XI. Сведения о содержании драгметаллов

Ни один из компонентов электронного индикатора "САДЭ"-ПАР 

драгметаллов не содержит.
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XII. Свидетельство об упаковывании

Индикатор "САДЭ"-ПАР № ______

Упакован ООО "Мегатехника" согласно требованиям, предусмотренным в 

действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число

XIII. Свидетельство о приемке

Индикатор "САДЭ"-ПАР № изготовлен и принят

в соответствии с обязательными требованиями государственных стандартов, 

действующей технической документацией и признан годным для 

эксплуатации.

должность М.П. личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число
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40'^
ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН 

на ремонт (замену) в течение гарантийного срока

И зделие: И ндикатор "САДЭ"-П АР  

ТУ  9 3 9 8 -0 0 2 -4 9 0 0 3 9 0 3 -2 0 1 3  

Н ом ер и дата вы пуска:_____________
заполняется заводом-изготовителем

П риобретен:
дата, подпись и штамп торгующей организации

В в еден  в эксплуатацию :
дата и подпись

О тметки о  прохож дении  периодического технического обслуж ивания

Д ата сервисного  
обслуж ивания

Фамршия и контактный  
телеф он специалиста

П римечания и 
пояснения

П одпись
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