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Общая информация

А
Опасно

Пояснения к символам и указаниям по безопасности

В настоящем руководстве по эксплуатации используются следующие 

указания и символы:

Инструкция

Список

Опасность получения травм!

УКАЗАНИЕ При несоблюдении возможно повреждение аппарата или загру­

жаемого материала!

Практические рекомендации и важная информация по функциониро­

ванию аппарата.

Список сокращений

СТЕ Стерилизационная
единица

SOP (СОП) Standard Operating 
Procedure

Н2 О2 Пероксид водорода

RFID

300 X 300 X 600 мм

Стандартная рабочая процедура

Стерилизующее средство 

Радиочастотная идентифи- Считывание информации с картри- 

кация джей Н2 О2

Предупреждающие таблички на аппарате

На аппарате могут быть размещены следующие предупреждающие 

таблички:

А Предупреждение об опасном электрическом напряжении! Откры­
вать разрешается только квалифицированному персоналу.

Предупреждение о едких веществах! Надевать защитные 
перчатки и защитные очки.

Предупреждение о горячей поверхности! Надевать защитные 

перчатки.
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П р е д у п р е ж д е н и е  п ер ед  н ач ал о м  р аб о т  на а п п а р а те ! И зучи ть  руко­

водство  по эксп л уатац и и !

М о ж е т  усилить  огонь; о кисли тел ь

З а щ и тн о е  з а з е м л е н и е

Н а д е в а ть  защ и тн ы е  очки!

Н а д е в а ть  защ и тн ы е  

перчатки!

Маркировка аппарата

Характеристики настоящего низкотемпературного стерилизатора на пероксиде водорода опреде­

ляются по маркировке на корпусе;

низкотемпературный стерилизатор на пероксиде водорода H yper LTS® выпускается в следующих 

вариантах;

В ариант Ислолнение

Число Н аправление Объем в В нутренние размеры
дверец откры тия  

дверцы  камеры
1 литрах камеры  в свету  

в мм (В X Ш X Г)

Нурег 
LTS® 150-1

1 вертикально 7  150 450 x 4 5 0 x 7 6 0

Нурег
LTS® 150-2

2 вертикально  ̂ 150 450 X 450 X 760
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Безопасность

Внимательно изучите руководство по эксплуатации и сохраните его 

для последующего использования.

Соблюдайте указания по технике безопасности.

Речь идет о вашей личной безопасности и исправности аппарата.

Условием безопасной, бесперебойной и надежной эксплуатации 

описанного аппарата является знание правил техники безопасности 

и предупреждений, содержащихся в руководстве по эксплуатации, а 

также технически правильная реализация этих указаний.

Запрещается самостоятельно вносить изменения в аппарат и комплек­

тующие к нему, в особенности в системы, связанные с функцией 

безопасности.

В настоящем руководстве по эксплуатации содержится информация о 

том, как использовать описываемый аппарат по назначению.

Документ предназначен для использования авторизованными опера­

торами ( Глава 1.4.1, "Авторизованные операторы") и ответственными 

лицами организации, эксплуатирующей аппарат ( "Ответственный за 

эксплуатацию установки "), а также другими лицами, выполняющими 

установку, ввод в эксплуатацию, управление или техобслуживание 

аппарата.

В целях упрощения пользования руководством в нем содержатся 

только те указания, которые необходимы для штатных режимов 

работы и регулярного технического обслуживания, а также общее 

описание принципа действия аппарата.

Для получения более подробной информации об аппарате обратитесь 

к изготовителю.

1.1 Общие указания по безопасности

А
Опасно

Опасность химического ожога!

Концентрированный пероксид водорода может оказывать разъ­

едающее воздействие на кожу, глаза, нос, глотку, легкие и желу­

дочно-кишечный тракт!

При работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!
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А
Опасно

Опасность отравления!

Попадание пероксида водорода в организм может вызывать 

отравление!

Не принимайте пероксид водорода внутрь в любой форме! В 

случае попадания пероксида водорода внутрь организма немед­

ленно обратитесь к дежурному врачу и следуйте его указаниям!

А
Опасно

Удушье!

Вдыхание пероксида водорода может привести к раздражению 

дыхательных путей и удушью!

В случае утечки пероксида водорода немедленно покинуть поме­

щение!

А
Опасно

Опасность возникновения пожара!

Пероксид водорода может спровоцировать возгорание, взрыв 

или разрушение емкости!

Не допускайте контакта пероксида водорода с органическими 

материалами типа бумаги, одежды или смазки! В случае контакта 

промойте материал водой!

Во избежание возгорания храните пероксид водорода вдали 

от источников высокой температуры и огня! В случае пожара 

тушить огонь можно только водой!

Риск травмирования глаз!

Контакт с пероксидом водорода может привести к непоправимым 

Предупре- повреждениям тканей глаз!

ждение g случае поражения защитите неповрежденный глаз. Повре­

жденный глаз промывайте водой в течение как минимум 15-20 

минут! По возможности снимите контактные линзы! Немедленно 

обратитесь к врачу!

А
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А  Риск повреждения кожи химикатами!

В камере могут образовываться белые остатки стабилизатора 

Предупре- пероксида водорода, содержащие химикаты.

ждение |-|p|, работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

Регулярно очищайте камеру и удаляйте белые остатки!

А  Риск повреждения кожи химикатами!

Контакт стерилизующего агента с кожей может вызывать раздра- 

Предупре- жение и повреждение кожи.

ждение р|ри работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

Промывайте место контакта водой в течение как минимум 20 

минут! Немедленно обратитесь к врачу!

А
Предупре­

ждение

Опасность ожога о горячие поверхности!

Перед началом работ дождитесь, пока камера остынет.

УКАЗАНИЕ Повреждение стерилизуемых изделий в результате неправиль­

ного обращения.

Соблюдайте указания по обработке изделия от изготовителя 

инструментов.

В целом, обрабатываемые изделия должны подходить для 

машинной стерилизации.

УКАЗАНИЕ Аппарат должен проходить регулярное техобслуживание у 

специалиста (например, сервис-техника компании МММ или лица/ 

фирмы, авторизованной компанией МММ). Это необходимо для 

предотвращения причинения материального ущерба и обеспе­

чения бесперебойной работы аппарата.

УКАЗАНИЕ Соблюдайте указания из паспорта безопасности, прилагаемого к 

НгОг-картриджу.
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УКАЗАНИЕ Риск повреждения тяжелыми предметами.

Не ставьте предметы и приборы на стерилизатор.

1.2 Использование по назначению

УКАЗАНИЕ

Intended purpose (назначение)

Низкотемпературный стерилизатор на пероксиде водорода HYPER 

LTS® подходит для стерилизации медицинских изделий при низкой 

температуре.

Настоящий аппарат предназначен для использования в медицинской 

сфере (например, в отделениях стерилизации медицинских изделий).

Intended use (использование по назначению)

Разрешается обрабатывать только те изделия, валидацию обра­

ботки которых можно подтвердить документально.

Низкотемпературный стерилизатор на пероксиде водорода HYPER 

LTS® предназначен для стерилизации многоразовых термолабильных 

изделий при низкой температуре (до 60 °С):

УКАЗАНИЕ

термостойких изделий из металла, пластмассы и стекла, 

нетермостойких изделий.

При выборе стерилизуемых изделий необходимо учитывать совмести­

мость их материала с НгОг-стерилизацией.

Соблюдайте указания по подготовке от изготовителя обрабаты­

ваемых изделий.

Совместимые материалы

Металлы

алюминий 6000-й серии 

высококачественная сталь 300-й серии 

 ̂ титан
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Неметаллы

акрилонитрилбутадиенстирол (АБС) 

делрин

этилвинилацетат (EVA)

фторированный этилен-пропилен 
(PFTE)

стекло, USP тип I боросиликатное 

полиэтилен высокой плотности 

кратон 

латекс

полиэтилен низкой плотности 

монель

неопрен (полихлоропрен) 

нейлон

фенольная смола

поликарбонат

полиэфиримид

полиэтиленэтерфталат (ПЭТ)

полиметилметакрилат (ПМ М А )

фенилсульфон

полипропилен

полистирол

полисульфон

политетрафторэтилен (ПТФЭ) 

полиуретан

поливинилхлорид (ПВХ) 

силикон

А
Опасно

Limitations of use (ограничение использования)

Стерилизатор на пероксиде водорода не подходит для обра­

ботки:

НгОг-поглощающих материалов (например, целлюлозы, 

хлопка,...),

одноразовых медицинских изделий,

жидкостей,

порошков,

масел.

Срок службы аппарата

При регулярном выполнении предписанных работ по техническому 

обслуживанию ожидаемый срок службы аппарата составляет 10 лет (в 

обычных условиях эксплуатации, см. 93/42/ЕЕС, Приложение I, 4).

На протяжении срока службы изделия его свойства и рабочие характе­

ристики никак не влияют на безопасность пациентов, пользователей и 

возможных третьих лиц.

13/110



Если вы хотите использовать аппарат по истечении указанного 

периода времени, обратитесь к изготовителю или в авторизованную 

сервисную фирму, чтобы оценить возможность дальнейшего использо­

вания аппарата с учетом его износа, технического состояния и возмож­

ности ремонта.

1.3 Ответственность пользователя

УКАЗАНИЕ

Настоящий аппарат представляет собой медицинский прибор в 

соответствии с директивой 93/42/ЕЭС приложение I «Медицинские 

приборы, устройства, оборудование». Приложение I, и с 26.05.2020 в 

соответствии с Европейским регламентом 2017/745/ЕС о медицинских 

приборах.

В отношении эксплуатации низкотемпературных стерилизаторов в 

Германии действуют особые правовые нормы, например, распоря­

жение по защите от опасных веществ (GefStoffV), которое реализует 

европейские директивы в национальном правовом поле.

Эксплуатирующая организация несет ответственность за соблюдение 

всех связанных с этим предписаний и регулярные проверки на всем 

протяжении жизненного цикла изделия.

Эксплуатирующая организация обязана придерживаться нацио­

нальных законов и нормативных документов, действующих по 

месту установки аппарата.

Эксплуатирующая организация должна самостоятельно вы яс­

нить, какие положения законодательства касаются установки 

и эксплуатации настоящего аппарата. Обращаем внимание, что 

таковые могут вступать в противоречие с данным руководством 

по эксплуатации!

УКАЗАНИЕ Эксплуатирующая организация должна соблюдать обязатель­

ства по представлению отчетности изготовителям и органам 

власти в соответствии с Европейской директивой 93/42/ЕЭС, ст. 

10 или с 26.05.2020 г. в соответствии с Европейским распоряже­

нием 2017/745/ЕС, ст. 87.

Перед вводом в эксплуатацию

Пользователь обязан обеспечить выполнение следующих условий:
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аппарат должным образом установлен и зафиксирован;

имеется график проведения проверок и технического обслужи­

вания;

выполнен инструктаж лиц, ответственных за эксплуатацию, и 

операторов;

получено разрешение на эксплуатацию (если того требует нацио­

нальное законодательство);

имеется разрешение пользователя.

имеется стандартная операционная процедура;

пройдена процедура валидации; ( см. Глава 1.3.3.1, "Валидация 

процесса")

Безопасность сети

Компания МММ рекомендует выполнить оценку кибербезопасности 

сетевого интерфейса в рамках риск-менеджмента согласно стандарту 

EN 80001 и принять соответствующие меры.

При эксплуатации аппарата в Германии

Соблюдайте требования Закона ФРГ об охране труда (ArbSchG) и 

Положения о безопасности на производстве (BetrSichV). Согласно 

Положению о безопасности на производстве (BetrSichV), требуется 

проведение анализа опасностей, который определяет внутрипроизвод­

ственную организацию эксплуатации требующей контроля.

Мы рекомендуем зафиксировать в стандартной операционной проце­

дуре (СОП) все меры по безопасной эксплуатации устройства, опреде­

ленные по итогам анализа опасностей (например, условия готовности 

к работе, время простоя, квалификация персонала и т. д.).

15/110



1.3.1 Ввод в эксплуатацию: требования к средствам производства

1.3.1.1 Подключение к электросети

УКАЗАНИЕ в обязательном порядке проследите за тем, чтобы указанные на 

заводской табличке напряжение, вид и частота тока соответство­

вали действительным.

Не подключать к электросети общего пользования!

А
Опасно

При подключении к электросети в первую очередь учитывайте следу­

ющие свойства:

Колебания сетевого напряжения: колебание напряжения + /-10  % 

Категория перенапряжения: II 

Степень загрязнения: 2

Расчетная температура подводящей линии: о т -1 5  до +70 °С

Опасность, связанная с электрическим током!

Перед выполнением работ на аппарате извлеките вилку кабеля 

питания из розетки.

1.3.1.2 Рабочие среды

А
Опасно

в аппарате разрешается использовать только оригинальные 

НгОг-картриджи производства МММ.

В процессе стерилизации применяется 59-процентный раствор перок­

сида водорода (Н2О2).

Пероксид водорода следует хранить в оригинальной таре, в сухом 

месте, защищенном от света, тепла и грязи. В аппарате запрещается 

использовать картриджи, имеющие трещины или аналогичные повре­

ждения. В таких случаях обращайтесь в сервисную службу МММ или к 

специалистам/фирмам, авторизованным компанией МММ.

По вопросам утилизации пустых Н202-картриджей и новых в 

сервисную службу МММ или к специалистам/фирмам, авторизованным 

компанией МММ.
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А
Опасно

Соблюдайте указания из паспорта безопасности, прилагаемого 

НгОг-картриджу!

1.3.2 Установка и эксплуатация аппарата

УКАЗАНИЕ

При установке и во время эксплуатации аппарата следует соблюдать 

национальные нормативные документы.

Аппарат предназначен для эксплуатации в закрытых помещениях в 

медицинской сфере (например, в центральном стерилизационном 

отделении).

В отношении аппаратов, эксплуатируемых на территории 

Германии, также действуют:

Положение о безопасности на производстве (BetrSichV)

Технические правила безопасной эксплуатации (TRBS)

Положение по эксплуатации изделий медицинского назначения 

(MPBetreibV)

Закон ФРГ о безопасности продукции (ProdSG)

Четырнадцатое предписание к закону о безопасности продукции 

(14. ProdSV)

Инструкция по охране труда DGUV, положение 1

GefStoffV - Правила обращения с опасными веществами

BImSchG - Закон ФРГ об охране окружающей среды от вредных 

воздействий

TA-Luft - Техническое руководство по поддержанию чистоты 

воздуха

Соблюдайте требования Закона ФРГ об охране труда (ArbSchG) и 

Положения о безопасности на производстве (BetrSichV). Согласно 

Положению о безопасности на производстве (BetrSichV), требуется 

проведение анализа опасностей, который определяет внутрипроизвод­

ственную организацию эксплуатации требующей контроля.

Согласно § 20 правил GefStoffV и TRGS 555 для каждого процесса 

газовой стерилизации руководитель отдела газации обязан 

составить внутреннюю рабочую инструкцию.
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Мы рекомендуем зафиксировать в стандартной операционной проце­

дуре (СОП) все меры по безопасной эксплуатации устройства, опреде­

ленные по итогам анализа опасностей (например, условия готовности 

к работе, время простоя, квалификация персонала и т. д.).

Акустическая эмиссия

Средний уровень звукового давления (уровень А), измеренный 

согласно стандарту DIN EN 3746, во время работы аппарата не превы­

шает 70 дБ (А).

Уровень звукового давления аппарата создается во время работы 

за счет шума, издаваемого вакуумным насосом. С полным газобал­

ластным устройством уровень шума согласно стандарту DIN 45635 

составляет 56 дБ(А) (по данным изготовителя).

Эксплуатирующая организация обязана учитывать уровень шума при 

оценке опасностей.

Концентрация Н2 О2

Эксплуатирующая организация обязана учитывать концентрацию Н2О2 

при оценке опасностей.

Обучение обслуживающего персонала

Пользователь аппарата несет ответственность за надлежащее 

обучение авторизованных операторов и лиц, ответственных за эксплу­

атацию установки.

Персонал, которому поручено обслуживание аппарата, должен пройти 

соответствующий инструктаж под руководством квалифицированного 

специалиста( см. Глава 1.4.3, "Специалист" например, представителя 

сервисного центра МММ) и ознакомиться с руководством по эксплуа­

тации не позднее, чем во время передачи аппарата изготовителем.

Фамилии работников, которым поручено обслуживание аппарата, 

а также лиц, ответственных за установку ( см. Глава 1.4.2, "Ответ­

ственный за эксплуатацию установки ") необходимо внести в эксплу­

атационный журнал / журнал учета медицинского оборудования.

При смене персонала новые сотрудники должны пройти инструктаж 

на основе руководства по эксплуатации, их фамилии также следует 

внести в журнал учета медицинского оборудования/эксплуатационный 

журнал.
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Эксплуатирующая организация несет ответственность за составление 

рабочей инструкции, регламентирующей внутренние правила эксплуа­

тации аппарата.

А
Опасно

При ненадлежащем обращении с установкой или игнорировании 

предупреждений существует опасность травмирования персо­

нала или причинения материального ущерба.

Установка

Эксплуатирующая организация несет ответственность за соблюдение 

достаточного расстояния ло бокам аппарата. По бокам / сзади аппа­

рата должно быть не менее 10 см свободного пространства, а до 

дверей —  не менее 100 см.

Кроме того, аппарат необходимо установить таким образом, чтобы 

можно было удобно пользоваться разъединительным устройством 

(вставлять штепсельную вилку).

Данный аппарат не предназначен для работы на открытом воздухе. Он 

не рассчитан на применением на высоте больше 2000 м над уровнем 

моря.

1.3.3 Поддержание эф ф ективности

Эксплуатирующая организация несет ответственность за постоянное 

поддержание эффективности процесса. Для этого используется, в том 

числе, валидация процесса и текущие проверки.

В рамках валидации определяются материалы и конфигурация 

загрузки, предназначенные для обработки соответствующим методом.

Разрешается обрабатывать только такие изделия, валидацию 

процесса подготовки которых можно подтвердить. Изделия, не 

указанные в отчете о валидации, нельзя обрабатывать в стерилиза­

торе Нурег L T S ® .
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1.3.3.1 Валидация процесса

Валидация является обязательной процедурой для подтверждения 

эффективности процесса. При этом фактически используемые меди­

цинские изделия вместе с используемой пользователем упаковкой и 

в соответствующих условиях подготовки проверяются и документи­

руются. Эксплуатирующая организация должна обеспечить проверку 

наихудшего варианта загрузки в процессе валидации.

Дополнительно в ходе валидации подтверждается воспроизводимость 

процесса, что позволяет затем исходить из предположения, что жела­

емый результат достигается во всех случаях. Проверки и результат 

должны документироваться.

Валидация состоит из аттестации монтажа, функционирования и 

эксплуатируемого оборудования.

За выполнение валидации отвечает эксплуатирующая организация. 

Соблюдайте требования национальных законов и правил. Валидация 

проводится в соответствии с современным уровнем развития техники.

Для получения более подробной информации о валидации процессов 

стерилизации обращайтесь в сервисный центр МММ.

1.3.3.2 Текущие проверки

Устойчивая эффективность процессов на протяжении всего срока 

службы аппаратов подтверждается в ходе текущих проверок.

К ним относятся, например, периодические проверки, такие как 

плановые мероприятия по поддержанию в исправном состоянии, 

включая проверку контрольно-измерительных приборов и автома­

тики, регулярную калибровку и при необходимости юстировку измери­

тельной цепи, а также переаттестацию без особой причины.

Переаттестация, т. е. повторение аттестации эксплуатируемого обору­

дования, как правило, осущ ествляется ежегодно.

В случае внесения изменений, влияющих на процесс или после выпол­

нения работ по техническому обслуживанию необходимо проведение 

повторного анализа по особому поводу. Содержание проверок зависит 

от изменения.
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1.3.4 Утилизация

Эксплуатирующая сторона несет ответственность за утилизацию аппа­

рата, упаковок и принадлежностей с соблюдением экологических 

требований и в полном соответствии с предписаниями местного зако­

нодательства.

Аппарат нельзя утилизировать вместе с бытовыми отходами. По 

вопросам экологически правильной утилизации отдельных компо­

нентов обратитесь к изготовителю.

Указания для пользователей из стран ЕС:

В соответствии с положением европейской директивы 2006/66/EG 

и немецкого Закона о переработке батарей (BattG), все бывшие в 

употреблении элементы питания и аккумуляторы подлежат сдаче в 

коммунальный пункт сбора или производителю.

Кроме того, действуют положения европейской директивы 2012/19/ 

EU по утилизации электрического и электронного оборудования 

(Директива W EEE) / Закона об электрическом и электронном обору­

довании (ElektroG). Компания МММ GmbH зарегистрирована в 

фонде EAR под регистрационным номером по WEEE: DE18670731.

1.4 Операторы

УКАЗАНИЕ К управлению этим устройством допускаются только те лица, 

которые обладают необходимой квалификацией и достаточными 

знаниями и опытом. Запрещается допускать к работе с устрой­

ством лиц, не прошедших инструктаж.

Для устройства предусмотрена программа управления пользовате­

лями, с помощью которой можно индивидуально настраивать права 

для каждого из операторов.

При этом различают три группы пользователей:

Авторизованный оператор

Ответственный за эксплуатацию установки (например, инженер- 

техник)

Специалист (например, сервис-техник компании МММ)
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1.4.1 А в то р изо ва н н ы е  операторы

А
Опасно

Операторы аппарата должны пройти инструктаж под руководством 

квалифицированного специалиста ( Глава 1.4.3, "Специалист" 

например, представителя сервисного центра МММ) по технически 

грамотному использованию аппарата на основании руководства по 

эксплуатации.

При ненадлежащем обращении с аппаратом или игнорировании 

предупреждений существует опасность травмирования персо­

нала или материального ущерба.

1.4.2 О тве тственн ы й  за эксплуатацию  установки

Эксплуатирующая сторона должна назначить ответственного за 

эксплуатацию аппарата. Имя ответственного лица может быть запи­

сано в журнал учета медицинского оборудования/эксплуатационный 

журнал (если имеется).

При передаче устройства изготовителем ответственное лицо получает 

следующие документы:

Техническая документация

Ж урнал учета медицинского оборудования / эксплуатационный 

журнал (в зависимости от типа устройства)

Соответствующий инструмент для техобслуживания аппарата

\
Пароль супервизора ( см. Глава 2.4, "Управление пользовате­

лями")

Ответственное лицо подтверждает получение своей подписью.

1.4.3 С пециалист

Используемое в настоящем руководстве по эксплуатации понятие 

«специалист» относится к лицам, которые на основании своего 

профессионального образования, опыта работы и выполняемых 

служебных обязанностей владеют необходимыми проф ессиональ­

ными знаниями, выполняют порученные им функции и в состоянии 

самостоятельно распознавать возможные опасности и принимать 

меры по их предотвращению.
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Такими лицами, в частности, являются сотрудники сервисного центра 

МММ, а также лица или фирмы, авторизованные компанией МММ.

1.5 Правила поведения во время эксплуатации

в  целях обеспечения безопасной работы с аппаратом и на нем необ­

ходимо соблюдать следующие правила поведения.

1.5.1 Средства ин д ив ид уа л ьн о й  защ иты

А
Опасно

в стерилизационной камере могут присутствовать остатки пероксида 

водорода.

При загрузке и разгрузке стерилизационной камеры надевайте 

химически устойчивые защитные перчатки из латекса, ПВХ или 

нитрила и защитные очки.

1.5.2

А
Опасно

Металлические стенки стерилизационной камеры и запорная дверь 

во время работы нагреваются настолько, что прикосновение к ним 

голыми руками может привести к ожогам.

Опасность получения ожогов!

При загрузке и разгрузке камеры надевайте защитные перчатки!

Запуск програм м ы

Перед нажатием кнопки запуска программы нужно убедиться, что 

камера правильно загружена, и все дверцы камеры и закрыты, а все 

детали обшивки смонтированы.

1.6 Работы по поддержанию в исправном состоянии

Работы по техническому обслуживанию Глава 7, "Поддержание в 

исправном состоянии " разрешается выполнять только квалифициро­

ванному персоналу ( Глава 1.4.3, "Специалист").
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1.6.1 Работы в камере

А
Опасно

Работы внутри камеры могут осуществляться только обученным 

персоналом (например, 1.4.1 "Авторизованные операторы",

Стр. 22).

При работах внутри камеры (например, во время чистки, техни­

ческого обслуживания и т. д.) извлеките вилку кабеля питания из 

розетки.

А
Опасно

А
Опасно

В стерилизационной камере могут присутствовать остатки пероксида 

водорода.

При выполнении работ со стерилизационной камерой надевайте 

химически устойчивые защитные перчатки из латекса, ПВХ или 

нитрила и защитные очки.

Металлические стенки стерилизационной камеры и запорная дверца 

во время работы нагреваются настолько, что касание их голыми 

руками может привести к ожогам.

Опасность получения ожогов!

При загрузке и разгрузке камеры надевайте защитные перчатки!

1.6.2 Работы  на агрегатах

А
Опасно

Опасность раздавливания при движении дверцы!

Перед выполнением работ на агрегатах извлеките вилку кабеля 

питания из розетки.

Доступ к агрегатам имеют только лица, прощедшие соответствующий 

инструктаж ( Глава 1.4.2, "Ответственный за эксплуатацию установки 

" и Глава 1.4.3, "Специалист"), например, для выполнения работ по 

проверке и техобслуживанию, и только при наличии соответствующего 

инструмента.

Выполнять работы на агрегатах разрешается только после выклю­

чения аппарата.
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А
Опасно

А
Опасно

Опасность химического ожога остатками h Н2 О2 на агрегатах! 

Выполняя работы на агрегатах, надевайте защитную одежду!

Опасность травмирования!

Агрегаты могут быть очень горячими (клапаны, неизолиро­

ванные участки трубопроводов)!

Выполняя работы на агрегатах, надевайте защитную одежду!

1.6.3 Работы на распределительном  щите

А
Опасно

Доступ к распределительному щиту разрешен только квалифици­

рованному персоналу, имеющему соответствующие ( Глава 1.4.3, 

"Специалист") инструменты.

Опасность, связанная с электрическим током!

Перед выполнением работ на распределительном щите извле­

ките вилку кабеля питания из розетки.

1.7 Предохранительные устройства

1.7.1

1.7.2

Аппарат оснащен несколькими предохранительными устройствами, 

которые незамедлительно останавливают процесс выполнения 

программы в случае опасности.

При отказе питания аппарат находится в безопасном состоянии.

П редохранительная планка

Автоматически закрывающиеся дверцы камеры оснащены предохра­

нительной планкой, которая прерывает движение дверцы при наличии 

препятствия (например, когда в зоне движения находится посторонний 

предмет или человек). В этом случае дверца снова открывается.

А втом атическая отмена програм м ы

При неисправностях, препятствующих корректному выполнению 

программы, система управления прерывает ее.
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А
Опасно

Данный процесс считается нештатным.

Стерилизуемый материал следует считать не прошедшим стери­

лизацию.

В аппаратах с двумя дверцами после этого можно открыть дверцу на 

стороне загрузки.

1.7.3 Кнопка отмены программы

А
Опасно

Кнопка отмены появляется на сенсорном экране при запуске 

программы. Использовать кнопку следует в случае, если была запу­

щена неправильная программа, что может повлечь за собой повре­

ждение обрабатываемого материала.

При нажатии кнопки происходит максимально быстрое завершение 

программы ( Глава 6.1, "Нештатное завершение выполнения 

программы").

Данный процесс считается нештатным.

Стерилизуемый материал следует считать не прошедшим стери­

лизацию.

В аппаратах с двумя дверцами после этого можно открыть только 

дверцу со стороны загрузки.

1.7.4 Блокировка и деблокировка дверцы камеры 
I

Во время выполнения программы система управления блокирует 

открытие двери камеры. В связи с этим кнопки двери на дисплее не 

отображаются.

А
Опасно

Принудительное открытие дверец во время выполнения 

программы запрещено.

По завершении программы открыть дверцу камеры можно только 

после того, как будут выполнены следующие условия:

давление в камере находится в диапазоне атмосферного давления

Программа находится на технологическом этапе Извлечение.
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А
Опасно

См. также см. Глава 4.3.6, "Разгрузка стерилизационной камеры". 

Возможен выход паров Н2 О2 !

На время открытия дверцы камеры надевайте защитную одежду, 

устойчивую к воздействию химикатов.

В целях предосторожности при открытии дверцы следует стоять 

сбоку от камеры.

Не вдыхайте пары, выходящие при открытии двери.

1.7.5 К онтроль усл о в ий  стерилизации

Условия стерилизации (температура, время и давление) контролиру­

ются системой управления. Температура измеряется датчиком темпе­

ратуры.

1.7.6 Защита доступа

Операторы в зависимости от своей принадлежности к группе пользо­

вателей получают различные права для управления аппаратом.

Доступ к системе управления аппарата защищен паролем. Этим 

предотвращается нежелательное изменение рабочих параметров и 

настроек, связанных с безопасностью.

Для ежедневных задач эксплуатации предусмотрено несколько 

уровней доступа с ограниченными правами. При необходимости в них 

можно внести индивидуальные изменения с помощью опции Управ­

ление пользователями ( Глава 2.4, "Управление пользователями").

1.8 Остаточные риски и меры по их предотвращению

Аппарат оснащен предохранительными устройствами в соответствии с 

современным уровнем развития техники.

Кроме того, система управления осущ ествляет постоянный контроль 

параметров, важных для успешного выполнения стерилизации.

Но бесперебойное выполнение программы стерилизации еще не явля­

ется гарантией стерильности обработанных изделий.
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Остаточные риски

Нижеперечисленные факторы воздействия не поддаются постоян­

ному контролю на всех этапах процесса и поэтому представляют оста­

точный риск для эффективности процесса:

Несовместимость выбранной программы с обрабатываемыми 

материалами. Выбранная программа не подходит для обрабатыва­

емого материала и/или не прошла валидацию.

Стерилизация изделий, не соответствующих назначению аппарата 

( "Использование по назначению").

Некачественная подготовка стерилизуемых материалов. Мате­

риалы не были в достаточной степени очищены и высушены.

Недостаточная деаэрация обрабатываемого материала из-за 

неправильной упаковки и загрузки.

Неизвестный исходный уровень загрязнения (тип и количество) при 

использовании непроверенного метода очистки.

Меры по предотвращению вышеупомянутых остаточных рисков и 

обеспечению успешной стерилизации:

Точно следуйте указаниям по ежедневному запуску аппарата, в 
частности, относительно проведения вакуумного теста и проверки 
дверного уплотнения.

Соблюдайте требования национальных нормативных актов по 
подготовке медицинских изделий ( Глава 1.3.3.1, "Валидация 
процесса").

Стерилизовать можно только те изделия, которые соответствуют 
назначению аппарата. ( "Использование по назначению").

Управлять аппаратом разрешается только подготовленным опера­
торам с соответствующим допуском.

Утверждать цикл на основании протокола цикла и визуального 
осмотра (например, отсутствие влаги и остатков Н2О2 на загрузке) 
могут только подготовленные операторы с соответствующим 
допуском.

Необходимо проводить периодические проверки, например, техни­
ческое обслуживание и экспертизу безопасности, включая проверку 
контрольно-измерительных приборов, регулярную калибровку и при 
необходимости юстировку измерительной цепи.
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Кроме того, эффективность программ стерилизации конкретного 
загруженного оператором материала может быть подтверждена 
с помощью тестов с применением биоиндикаторов или в рамках 
валидации процесса.
Если была выполнена валидация процесса, то повторную оценку 
необходимо проводить как минимум после внесения изменений, 
влияющих на процесс (например, изменения конфигурации 
загрузки).

Соблюдайте указания по подготовке стерилизуемых материалов 
( см. Глава 4.3.1, "Подготовка стерилизуемых изделий").

Помимо этого, в отношении подготовки медицинских изделий 

действуют следующие правила

Перед стерилизацией выполните тщательную, технически 
грамотную очистку и дезинфекцию стерилизуемого материала в 
соответствии с инструкциями изготовителя медицинских изделий, а 
также согласно действующим национальным предписаниям.

Несоблюдение данного пункта может негативно сказаться как на 
результате стерилизации, так и на функционировании/внешнем 
виде стерилизуемого материала.

Использование барьерных систем для защиты стерилизуемого 
материала повторного заражения. Для стерилизованных матери­
алов можно использовать только упаковку, которая соответствует 
национальным стандартам EN и/или DIN.

Выполняйте текущую проверку ( Глава 1.3.3.2, "Текущие 
проверки") при ежедневном включении стерилизатора.

Ежедневно выполняйте тест вакуума для проверки герметичности 
камеры.

Помните, что несмотря на плазменную фазу десорбция пероксида 
водорода из стерилизуемых изделий может варьироваться. Она 
зависит от вида и материала упаковки и состава стерилизуемого 
изделия.

Разрешается обрабатывать только изделия, для подготовки которых 

имеются результаты валидации процесса.

1.9 Техническое обслуживание и проверка соблюдения безопас­
ности

Регулярный профессиональный осмотр и техническое обслуживание 

являются обязательным условием бесперебойной работы аппарата. 

Мы рекомендуем заключить специальный договор на техническое 

обслуживание.
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Работы по техническому обслуживанию и проверке соблюдения 

безопасности должны выполняться только квалифицированными 

специалистами ( Глава 1.4.3, "Специалист"). Ремонтные работы на 

аппарате также должны выполняться исключительно лицами, автори­

зованными изготовителем.

Быстроизнашивающиеся и запасные части разрешается заменять 

только оригинальными деталями.

Обращаем ваше внимание на то, что мы не несем ответственность за 

материальный ущерб или травмы персонала, связанные с аппаратом, 

если ремонт или техническое обслуживание данного аппарата произ­

водились неавторизованными лицами.

Соблюдайте требования национальных законов и правил.

Также следует помнить о том, что многие страховые компании не 

выплачивают страховое возмещение ущерба, если техническое обслу­

живание не выполнялось.

1.10

Г арантийны е обя зате л ьства

Своевременное проведение технического обслуживания и проверок 

соблюдения безопасности в период действия гарантии является 

обязательным условием удовлетворения гарантийных требований.

В соответствии с нашими гарантийными обязательствами в прилага­

емом документе Глава 9, "Гарантия (ответственность за недостатки)" 

быстроизнашивающиеся части и ущерб в результате химического 

воздействия исключаются из объема предоставляемой нами гарантии.

Журнал учета медицинского оборудования / эксплуатационный 
журнал

Компания МММ рекомендует вести журнал учета медицинского обору- 

дования/эксплуатационный журнал. Соблюдайте предписания законо­

дательства.

Заносите следующую информацию в журнал учета медицинского 

оборудования/эксплуатационный журнал:
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Определение программ

Фамилии проинструктирован­
ного обслуживающего персо­
нала

Фамилия ответственного за 
установку

Неисправности

Поддержание в исправном 
состоянии

Последующие изменения в 
аппарате

Проверки

Зарегистрированные события

1.11 Стандарты и нормативные акты

Аппарат разработан и изготовлен с соблюдением соответствующих 

стандартов, директив и законодательных положений.

В соответствии с подписанной изготовителем декларацией соответ­

ствия стандартам ЕС данный аппарат отвечает действующим евро­

пейским требованиям, он также имеет маркировку СЕ.

Описываемый аппарат соответствует требованиям следующих 

директив, положений и стандартов:

Постановления и директивы:

Директива 93/42/ЕЭС о медицинском оборудовании (до 25.05.2020)

Постановление Европейского Союза 2017/745/ЕС о медицинском 

оборудовании (до 26.05.2020)

Директива 2006/42/ЕС «Машины и механизмы»

Директива 2011/65/ЕС «Об ограничении использования потенци­

ально опасных элементов в электротехническом и электронном 

оборудовании» (RoHS)

Стандарты:

DIN EN ISO 14937 «Стерилизация медицинской продукции - Общие 

требования к определению характеристик стерилизующего агента 

и к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерили­

зации медицинских изделий»

DIN EN 61326-1 «Электромагнитная совместимость (ЭМС)»

DIN EN 62304 «Программное обеспечение медицинских изделий. 

Процессы жизненного цикла программного обеспечения»

DIN EN 61010-1 «Электрическая безопасность»
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DIN EN 61010-2-040 «Электрическая безопасность»

DIN EN 62366 (VDE 0750-241) «Изделия медицинского назначения. 

Применение эксплуатационной пригодности к изделиям медицин­

ского назначения»

П рочие норм а ти в ы :

Технические правила по работе с опасными веществами (TRGS)

Распоряжение по защите от опасных веществ (GefStoffV)

Закон о профессиональной безопасности и здравоохранении 

(OSHA)

Национальный институт по охране труда и промышленной гигиене 

(NIOSH)
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Описание аппарата

Заводская табличка

Заводская табличка находится в передней откидной панели слева.

МММ Mtinchener M etJiiin Mechanik GmbH 
Semmelweissstr. 6, 82152 Planegg Germany

H yp e r LT S  

1«;во1Г»1*«л1« X X X X 'X X  X  X X

Made in

Germany

SN

UOI

xxxxxxx 

20X X

»  ФСЗ гаххдаххх ot xx.xx.2oxx

r r  XSXSXXKXXXXX.* n i i l .  :T1^ n u . .

c o o  «ШТ ШДМ». РФ 12l$55, f. Мас«а.уп.яаи#§£»а« Д.34. ctp.1

C€
Трл*«.тсгг

!  f . 4

Трл*«.тсзт «1 ХрЖч*я>«

тс
угс̂ -.

зпе-уг-!у»в>вде«;те»*»»Р%|<̂ Н№М1Г>- ЗГ«9М9» H.?r:̂ tE».9MRe Щ  

И» ?*:
аКашк'̂ами̂! >гж i>era Пример внеш него вида

Условные обозначения на заводской табличке:

Символ СЕ с кодовым номером

MD

TYP

Изготовитель

Изделие медицинского назна­

чения

Тип

Серийный номер

Дата выпуска

Unique Device Identifier 

UDI (уникальный идентификатор 

устройства)

С€
(пример)

Утилизация (WEEE Recycling)

SN

^ w f

г Д ^  Соблюдать руководство по 
эксплуатации

? Хрупкое, обращаться 
осторожно

4 ^  Хранить в сухом месте

I
Нижняя и верхняя 

предельная температура

Нижняя и верхняя

предельная влажность воздуха 

Для следующих стран предусмотрены дополнительные символы соответствия:

А
А  А

Сербия Украина
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2.1 Стандартное оборудование

Камера

Стерилизационная камера сконструирована, изготовлена и испытана в 

расчете на максимально допустимое давление (PS) не менее 0,5 бар и 

давление вакуума 1бар.

Камера и дверцы обогреваются электрическим способом по всей 

поверхности и оснащены теплоизоляцией.

Затвор

Стерилизационная камера в зависимости от исполнения имеет одну 

или две раздвижные дверцы с приводом от электродвигателя.

Предохранительные устройства предотвращают открытие во время 

выполнения программы и одновременное открытие на стороне 

загрузки и разгрузки (в двухдверных аппаратах). Для защиты от 

защемления дверцы оснащены предохранительной планкой.

Каждая раздвижная дверца герметично закрывается механически 

благодаря уплотнению из силиконового шнура круглого сечения.

Направление открытия раздвижных дверец вертикальное (вниз). 

Вакуумное устройство

Аппарат оснащен вакуумным устройством для удаления воздуха .

Вакуумное устройство состоит из мощного и тихого, пластинчатого 

вакуумного насоса с масляным уплотнением с навесным вытяжным 

фильтром.

Электрооборудование

Электрооборудование соответствует требованиям стандартов DIN EN 

61010-1 и 61010-2-040.

Панель управления

Несъемная панель управления размером 7 дюймов представляет 

собой компактное и удобное в работе устройство, размещенное с 

передней стороны над камерой стерилизатора.

В двухдверных аппаратах со стороны разгрузки над камерой также 

установлена дополнительная 7-дюймовая панель.
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Программное обеспечение гарантирует высокий комфорт для опера­

тора благодаря простому вводу дынных с помощью цветного дисплея 

с сенсорной поверхностью и визуализации всех манипуляций опера­

тора.

Важнейшая информация о цикле, а также сообщения системы 

контроля безопасности в случае отклонения от заданных значений 

выводятся в полнотекстовом виде. Поддерживается наглядный 

вывод технологических диаграмм основных параметров в графиче- 

ском-онлайн режиме.

Схема трубопроводов и КИПиА

Дополнительно вся установка отображается в виде наглядных элек­

тронных схем, на которых можно увидеть положения клапанов и состо­

яние машин. Также на соответствующих технологических схемах 

можно целенаправленно управлять клапанами и исполнительными 

элементами в состоянии Г о то в  к р а б о те .

КИПиА

Измерение, управление и регулировка технологически релевантных 

параметров температуры и давления осуществляется посредством 

термоэлементов и датчика абсолютного давления.

Независимая система контроля безопасности для регистрации и 

оценки отклонения от заданных значений, для сообщения о них, а 

также для дополнительного наблюдения за рабочими состояниями.

При нарушении автоматического выполнения программы происходит 

отмена программы.

Локальное сохранение цикла на флеш-накопитель. Возможность 

сохранения до 20 000 циклов.

Вентилятор

Аппарат оснащен вентилятором, ускоряющим равномерный прогрев 

стерилизационной камеры и стерилизуемого материала.

Ножной сенсор

Ножной сенсор позволяет открывать дверцы камеры, не нажимая 

кнопку открытия дверцы. Это упрощает загрузку и разгрузку стерилиза­

ционной камеры.
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Дозатор Н2 О2

Дозатор Н2О2 подает пероксид водорода в стерилизационную камеру. 

Дозировка осущ ествляется автоматически для каждого полуцикла. 

Оптический измеритель уровня контролирует правильность дозиро­

вания жидкого Н2О2.

Диспетчер датчиков МММ

С помощью диспетчера датчиков можно настроить запись данных с 

дополнительных датчиков для определенных программ. Обязательно 

необходимые для конкретной программы датчики уже выбраны и 

не могут быть удалены. Данные с датчиков можно просматривать и 

анализировать с помощью программ SimServ и Chargenviewer.

Светодиодная индикация состояния

На светодиодной панели с помощью цветовой кодировки отобража­

ется текущее состояние аппарата ( см. Глава 3.2, "Цветная индикация 

состояния").

2.2 Опциональное дополнительное оснащение

Описанные ниже комплектации и функции приобретаются дополни­

тельно.

2.2.1 Д о по л ните л ьн ы е  ф ункции

Режим покоя

Если аппарат долгое время не используется (ни одна из программ не 

активна, оператор не касается экрана), то через определенное время 

он переходит в режим покоя. Активирование режима покоя происходит 

автоматически по истечении установленного времени ( см. Глава 5.5, 

"Активация режима покоя "). При активированном режиме покоя нагре­

вательные элементы аппарата отключаются.

Как только оператор касается сенсорного экрана, режим покоя выклю­

чается.

Система удаленного техобслуживания (опция)

Всеобъемлющий дистанционный анализ состояния аппарата помо­

гает выявить неисправные компоненты и инициировать дальнейшие 

сервисные мероприятия.
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Дистанционный доступ осуществляется через VNC-клиент. Этот 

сервис позволяет управлять машиной, наблюдать за параметрами, 

просматривать журнал регистрации, список ввода/вывода и многое 

другое.

2.2.2 И сточник бесперебойного  питания (ИБП) (опция)

Источник бесперебойного питания для системы управления. В случае 

отказа питания система управления продолжает работать и сохраняет 

информацию о рабочем цикле. Задействованные в процессе клапаны 

при отказе питания закрываются.

2.3 Журнал регистрации

Изменения параметров и определенные неисправности заносятся в 

журнал регистрации. Ж урнал регистрации доступен в меню «Сервис».

Сообщения сортируются по дате, их можно пролистывать кнопками со 

стрелками.

После нажатия на сообщение в окне комментариев в нижней части 

экрана появляется подробное описание.

2.4 Управление пользователями

Управление пользователями позволяет настраивать полномочия 

отдельных пользователей.

Изначально заданы следующие типы пользователей с соответствую­

щими правами:

Уровень Имя пользова­
теля

Оператор Права

1 Anonym  

(без пароля)
I Авторизованные 
; операторы

Например, выбор программы, запуск 
программы, просмотр контрольных 
записей, определенные функции 
сервисного меню.

2 Supervisor 
(имя: «3»)

Ответственный 
за эксплуатацию  
установки

Например, квитирование неисправно­
стей, счетчики аварийных сигналов, 
настройка определенных параметров, 
таких как автозапуск, режим покоя и
Т. П.

3 МММ
I

Специалисты, 
сервисный центр 
МММ

Системное администрирование, 
доступ ко всем параметрам.
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Для обычной эксплуатации регистрация не требуется, так как при 

входе в систему автоматически зарегистрирован пользователь 

Anonym. На панели пользователя стоит имя пользователя Anonym. 

Автоматический выход из системы не происходит.

Некоторые действия (например, квитирование сообщений о неисправ­

ностях) могут выполняться только после того, как оператор зареги­

стрируется как Supervisor. Вход в систему и выход из нее под именем 

Supervisor может выполняться в любое время.

Если в течение 5 минут (может настраиваться индивидуально) после 

входа в систему прикосновение к экрану не происходит, то пользова­

тель S t/pem sor автоматически выходит из системы и регистрируется 

пользователь Anonym.

Расширенное управление пользователями (опция)

Опция Расширенное управление пользователям и может использо­

ваться для обязательной регистрации любого пользователя под своим 

именем и с вводом пароля перед выполнением какого-либо действия.

В таком случае права каждого созданного пользователя могут присва­

иваться независимо от предустановленных уровней доступа Anonym  и 

Supervisor.

Тогда после входа в систему пользователи могут выполнять на аппа­

рате только те действия, которые им доступны.

При вводе аппарата в эксплуатацию назначается администратор (S), 

который имеет право создавать или удалять других пользователей, а 

также присваивать им определенные полномочия ( Глава 5.1, "Конфи­

гурация управления пользователями (опция)").

С помощью опции Расширенное управление пользователями

можно настроить, чтобы имена пользователей, которые запускали 

программу, а также по завершении программы открывали дверь, 

прописывались в цикле и распечатывались в протоколе цикла.

2.5 Д окум ентирование цикла

После завершения программы создается протокол цикла со всеми 

технологическими данными, на основании которых оператор может 

утвердить или отклонить циклы.

В этом документе цикла содержится следующая информация:
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общие сведения о пользователе, операторе, аппарате;

общие сведения о программе и цикле, например, выбранная 

программа, запуск программы, начало и конец стерилизации

изменение давления и температуры по времени;

сообщения открытым текстом;

После выполнения цикла сохраненный в аппарате документ цикла 

можно распечатать Глава 5.2, "Настройка опции распечатки и сохра­

нения цикла" и в зависимости от оснащения аппарата передать на 

внешний сервер, например, с помощью МММ Middleware RUMED360® 

Cycles (опция).

Там переданные документы цикла можно заархивировать, например, 

на отдельном носителе информации. Контроль успешной передачи и 

сохранения данных цикла является задачей эксплуатирующей органи­

зации. При этом необходимо учитывать возможные помехи при уста­

новлении сетевого соединения.

Если лротокол не был внесен в электронный архив, необходимо либо 

сохранить соответствующ ую распечатку на бумаге, либо отклонить 

соответствующий цикл.

Последние 20 циклов, сохраненных в аппарате, можно вывести на 

экран и/или распечатать.

2.6 Описание метода

Стерилизатор работает на основании описанного ниже метода стери­

лизации.

По умолчанию на выбор доступны три программы:

Easy

Classic

Complex

Технологические этапы

При управлении процессом осуществляется контроль температуры, 

давления и времени. Процесс состоит из двух полуциклов (1-й полу- 

цикл: операции 2 -6 , 2-й полуцикл: операции 7-10), включающих следу­

ющие операции:
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1. Подогрев с вентилятором.

2. Вакуумирование камеры с фазой нагрева и сушкой стерилизуемых 

изделий.

3. Инжекция пероксида водорода в камеру и его испарение.

4. Начало этапа стерилизации. Превратившийся в пар пероксид водо­

рода проникает через упаковку на поверхность стерилизуемого 

изделия (фаза диффузии).

5. Вакуумирование камеры.

6. Генерация плазмы. Пероксид водорода распадается на воду и 

кислород.

7. Повторная инжекция пероксида водорода в камеру и его испа­

рение.

8. Начало нового этапа стерилизации. Превратившийся в пар 

пероксид водорода проникает через упаковку на поверхность 

стерилизуемого изделия (повторная фаза диффузии).

9. Вакуумирование камеры.

10. Генерация плазмы. Пероксид водорода распадается на воду и 

кислород.

11. Аэрация камеры до атмосферного давления и последующая 

разблокировка дверцы.

Выбор программы:

Программа Easy

Температура стерилизации; 55 -60  °С 

Время программы: 2 5 -35  мин
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Типичные стерилизуемые изделия 

аккумуляторы,

телескопические устройства, 

ларингоскопы.

Программа Classic

Температура стерилизации: 55-60  °С 

Время программы: 3 5 -45  мин

Типичные стерилизуемые изделия 

камеры

осветительные приборы (лампы, кабели)

зонды (лазерные, допплеровские зонды, датчики потока)

гибкие и жесткие эндоскопы с со следующими характеристиками:

УКАЗАНИЕ

жесткие эндоскопы:

диаметр: 1 -3  мм

длина: макс. 500 мм

загружаемое количество: 

макс. 15

гибкие эндоскопы:

диаметр: мин. 1 мм

длина: макс. 1000 мм

загружаемое количество: 

макс. 15

Не превышайте максимально допустимое количество загружа­

емых эндоскопических инструментов. Не загружайте в стерили­

затор дополнительные изделия для стерилизации.

Программа Complex

Температура стерилизации: 55-60  °С 

Время программы: 4 5 -5 5  мин 

Типичные стерилизуемые изделия

гибкие и жесткие эндоскопы с со следующими характеристиками:
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жесткие эндоскопы; гибкие эндоскопы:

УКАЗАНИЕ

диаметр: 1 -3  мм

длина: макс. 600 мм

загружаемое количество: 
макс. 15

диаметр: мин. 1 мм

длина: макс. 2000 мм

загружаемое количество: 
макс. 15

Не превышайте максимально допустимое количество загружа­

емых эндоскопических инструментов. Не загружайте в стерили­

затор дополнительные изделия для стерилизации.

^2.6.1 С ам опроверка (В акуум ны й тест)

Не является программой стерилизации!

Тестовая программа для автоматической проверки герметичности 

камеры и контроля работы вакуумного насоса. Вакуумный тест позво­

ляет обнаружить возможные утечки в алпарате.

В рамках этого метода используется регулирование давления и 

синхронизация.

Класс программ «Вакуумный тест» не является программой стерили­

зации. Для процесса характерны следующие этапы:

1. Вакуумирование 
камеры

2. Время проверки 5 
минут

3. Аэрация камеры 

до атмосферного 
давления

4. Разгрузка уплотнения 

дверцы

При вакуумировании проверяется достижение трех технологически 

релевантных точек переключения вакуума в определенные моменты 

времени.

42 /110



При неудовлетворительном результате вакуумного теста появится 

сообщение Последний вакуумный т е с т  не пройден, и загорится 

красная светодиодная панель.

Перед дальнейшим использованием аппарат должен быть проверен 

специалистом (предпочтительно сервисной службы МММ) и при 

необходимости отремонтирован. После этого нужно повторить тест 

вакуума.

Компания МММ рекомендует выполнять самопроверку ежедневно.
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Элементы индикации и управления

Реальное расположение органов управления может отличаться от данного 

схематического изображения.

1. отсек термоплоттера

2. сенсорный экран

3. отсек Н2О2

4. камера

5. датчик открытия дверцы
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Отсек термоплоттера

1. индикатор питания

2. индикатор аварийное сообщения

3. кнопка подачи

4. отсек для термобумаги

5. сетевой выключатель стерилизатора

6. USB-разъем

О тсек Н2О2

1. RFID-сканер

2. кнопка извлечения

3. гнездо для установки Н202-картриджей
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3.1 Цветной сенсорный экран

Аппарат оснащен цветным сенсорным экраном. При касании соответ­

ствующих кнопок выполняются назначенные им функции. Сенсорным 

экраном можно пользоваться в перчатках или с помощью специаль­

ного инструмента.

Обзор функций
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7. Вход/выход пользователя

8. Меню контроля

9. Информационный текст 
программы

10. Выбранная программа

11. Сообщения

12. Информация о состоянии
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функциональные кнопки цветного сенсорного экрана

Кнопка Наименование

Вход/выход пользо­
вателя

Запуск

Открытие двери

Закрытие двери

Меню контропя

Функция

Вход/выход пользователя.

Если ни один из пользователей не вошел в 
систему, считается, что вход выполнил пользо­
ватель «А попут».

При самостоятельном выходе из системы поль­
зователя «5» , автоматически регистрируется 
пользователь «А попут».

Если пользователь не выходит из системы само­
стоятельно, то по истечении определенного 
времени он автоматически выходит из системы, 
если ни одна из кнопок на дисплее не была 
нажата.

Запуск выбранной программы.

Открытие двери камеры.

Закрытие двери камеры.

Открытие меню контроля.

<s>
Ct«n

Прерывание
программы

Кнопка квитиро­
вания

Прерывание выполняемой программы.

Квитирование всех сообщений.

l :

ь

Следующий шаг Переход к следующему шагу программы.

Назад Возврат к предыдущему уровню меню.

Кнопка пролисты­
вания вперед

! Кнопка пролисты­
вания назад

Если уровень меню состоит из нескольких 
страниц, то с помощью этой кнопки их можно 
пролистать вперед.

Если уровень меню состоит из нескольких 
отраниц, то с помощью этой кнопки их можно 
пропистать назад.
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3.2 Цветная индикация состояния

Цвета светодиодной панели на камере имеют следующее значение: 

Функциональный обзор индикации состояния

Цвет Название Вкл.

Синий Готовность Аппарат готов к 
к работе работе

Выкл. Мигание

Белый Работает Программа выпол­
няется

Красный Неисправ- Неисправность 
ность

Аппарат не готов к Программа успешно 
работе завершена

Программа не 
выполняется

Нет неисправности
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Управление

Соблюдайте указания по технике безопасности в главе 1 «Безопас­

ность».

Все нижеописанные действия должны выполняться только 

проинструктированными лицами.

4.1 Вход и выход оператора из системы

Для обычного режима эксплуатации регистрация не требуется.

Если используется опция Управление пользователями( Глава 2.4, 

"Управление пользователями"), можно настроить так, чтобы каждый 

оператор входил в систему со своим именем и паролем.

Вход оператора в систему

Нажмите кнопку Пользователи.

Появится поле входа в систему.

Прикоснитесь к полю ввода «Имя». Появится буквенно-цифровой 
блок ввода.

Введите соответствующее имя пользователя (например, «8» для 
пользователя «Supervisor»).

Подтвердите введенные данные, нажав кнопку с галочкой.

Прикоснитесь к полю ввода «Пароль». Появится буквенный или 
цифровой блок ввода.

Введите соответствующий пароль.

Подтвердите введенные данные, нажав кнопку с галочкой. 

Нажмите кнопку с галочкой.
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После успешного входа в систему в строке заголовка появится соот­

ветствующее имя пользователя (например, «S»).

Теперь оператор может выполнить действия, которые он уполномочен 

выполнять.

Чтобы не допустить несанкционированного вмешательства в управ­

ление, всегда выходите из системы самостоятельно!

Если оператор сам не выйдет из системы, то это произойдет автомати­

чески по истечении установленного времени для выхода из системы, 

если за это время не будут нажаты кнопки на сенсорном экране.

Выход оператора из системы

Нажмите кнопку Пользователи.

Нажмите кнопку 
Выход.

На панели пользователя появится имя пользователя «Anonym».

4.2 Ежедневный ввод в эксплуатацию

Для ежедневного ввода стерилизатора в эксплуатацию действуйте 

следующим образом:

Выполните предписанные работы по поддержанию в исправном 
состоянии.

Приведите в действие сетевой выключатель.

Аппарат запустит программу нагрева продолжительностью не 
менее 5 минут. На этапе нагрева выполнение любых операций 
невозможно. Температура, необходимая для камеры и дверец, 
поддерживается вплоть до отключения аппарата.

По завершении этапа нагрева аппарат готов к работе. Появляется 
меню выбора программ с сообщением « А п п а р а тго т о в к  запуску».
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Компания МММ рекомендует выполнять самопроверку ежедневно.

4.3 Режим стерилизации

4.3.1 П одготовка стерил изуем ы х изделий

УКАЗАНИЕ

УКАЗАНИЕ

Перед обработкой в стерилизаторе каждое изделие, подлежащее 

стерилизации, необходимо очистить, промыть и высушить. Затем 

стерилизуемые изделия упаковываются и загружаются в стерилизатор.

Очистка

Посторонние материалы (органические и неорганические) на поверх­

ности стерилизуемых изделий препятствуют процессу стерилизации, 

поскольку они создают барьер для стерилизующего средства. По 

этой причине стерилизуемые изделия необходимо предварительно 

очистить. Некоторые микроорганизмы уничтожаются уже в ходе 

очистки.

После очистки стерилизуемые изделия необходимо высушить, чтобы 

предотвратить образование остатков пероксида водорода после 

низкотемпературной стерилизации.

Соблюдайте указания по предварительной обработке от изгото­

вителя инструментов (очистка и сушка).

В частности, соблюдайте информацию о чистящих средствах и 

машинной очистке.

После каждой очистки проверяйте стерилизуемые изделия на 

наличие загрязнений, влаги и повреждений.

При необходимости повторите процесс очистки и утилизируйте 

поврежденные инструменты в соответствии с предписаниями.

Упаковка

Очищенные и высушенные стерилизуемые изделия перед стерили­

зацией необходимо упаковать или поместить в соответствующие 

емкости. После этого пакеты/контейнеры хранятся в соответствующих 

корзинах.
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УКАЗАНИЕ

УКАЗАНИЕ

Если изготовитель не требует иного, складные инструменты и пред­

меты со съемными частями необходимо разобрать. Сложные инстру­

менты должны подготавливаться и стерилизоваться в соответствии 

с инструкциями изготовителя. Предметы с вогнутыми поверхностями 

необходимо располагать таким образом, чтобы вода, образующаяся 

в процессе стерилизации, могла стекать. Тяжелые предметы необхо­

димо располагать таким образом, чтобы они не повредили чувстви­

тельные изделия.

Необходимо обеспечить, чтобы стерилизуемые изделия были распо­

ложены таким образом, чтобы стерилизующее средство могло проник­

нуть на все поверхности. Перф орированные лотки следует распола­

гать таким образом, чтобы они были параллельны полке. Неперфо­

рированные контейнеры следует ставить на ребро. Мелкие предметы 

следует класть незакрепленными в предусмотренные для этого прово­

лочные корзины. Самозапечатывающиеся пакеты следует класть по 

краям в предусмотренные для этого стойки или корзины с перфориро­

ванным или сетчатым дном.

При перемещении корзин не тяните и не толкайте их по рабочим 

столам, полкам и т. п.

Всегда приподнимайте корзины при перемещении во избежание 
повреждения упаковки.

Используйте упаковку, которая подходит для стерилизации 

пероксидом водорода (например, Tyvec).

Соблюдайте указания изготовителя упаковки и инструментов 

(очистка и сушка) и учитывайте назначение стерилизатора.
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Индикаторы

Химические индикаторы: Перед стерилизацией с внешней стороны 

пакетов со стерилизуемыми изделиями можно разместить химиче­

ские индикаторы. Они показывают только то, что предметы были 

подвергнуты процессу стерилизации, но не была ли стерилизация 

успешной. Чтобы проверить, проникло ли стерилизующее сред­

ство, химические индикаторы можно расположить и внутри пакетов.

Биологические индикаторы: Перед стерилизацией вместе со стери­

лизуемыми изделиями можно положить биологические индика­

торы. Они показывают степень летальности процесса стерили­

зации. Процесс стерилизации рекомендуется проверять с помощью 

биологических индикаторов не реже одного раза в неделю. При 

большом количестве циклов (например, несколько загрузок в день) 

даже рекомендуется проводить ежедневную проверку, а при стери­

лизации имплантатов —  проверять каждый цикл. Имплантаты 

следует использовать только после отрицательного результата 

теста.

Используйте несколько индикаторов, чтобы выявить ложно 

положительные или ложно отрицательные результаты.

4.3.2 Загрузка стерилизационной  камеры

Стерилизационная камера загружается вручную.

А
Опасно

В стерилизационной камере могут присутствовать остатки пероксида 

водорода.

При выполнении работ со стерилизационной камерой надевайте 

химически устойчивые защитные перчатки из латекса, ПВХ или 

нитрила и защитные очки.

УКАЗАНИЕ Нарушение процесса стерилизации!

Перед загрузкой стерилизатора убедитесь в том, что стерилизу­

емые изделия очищены и высушены.

Откройте дверцу со стороны загрузки с помощью 
кнопки открытия или ножного сенсора.
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Во избежание повреждения упаковки не проталки­
вайте и не тяните стерилизуемые изделия через 
боковые кромки верхней решетки.

Всегда аккуратно поднимайте и ставьте стерили­
зуемые изделия.

П о м е с т и т е  у п а к о в а н н ы е  с т е р и л и з у е м ы е  и з д е л и я  в
к а м е р у .

Закройте дверцу на стороне загрузки.

4.3.3 В ы б о р  программ  и запуск

Выбор программы
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Выберите нужную программу, 
прикоснувшись к ее названию на 
сенсорном экране.

А
Опасно

Обратите внимание на информационный текст программы.

Выбранная программа должна соответствовать стерилизуемому 

материалу.

Запуск программы

Нажмите кнопку запуска.

Программа выполняется автоматически. После выполнения 

программы аппарат остановится на операции Извлечение, дверца на 

стороне разгрузки разблокируется.
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Во время выполнения программы появляется окно с информационной 

панелью.

Выполнение программы

Окно с информационной 

панелью
В окне с информационной панелью 

отображаются имя программы, номер 

текущего цикла, текущая операция, 
время до завершения цикла, время до 

завершения текущей операции, остав­

шееся количество циклов картриджа 

Н2О2, давление в камере (регистрация) 

и температура в камере (регистрация).

С помощью экранной кнопки С м енить 
ви д  в окне с информационной панелью 
осуществляется переход к технологиче­

ской онлайн-кривой.

На экране в режиме реального времени 

отображаются изменения давления и 

температуры.

Нажав экранную кнопку С м енить вид, можно снова вернуться в окно с 

информационной панелью.

Технологическая онлайн- 

кривая

4.3.4 Отмена программы

Если по ошибке была запущена программа, недопустимая для обра­

ботки загруженного материала, необходимо нажать кнопку прерывания 

программы, чтобы предотвратить повреждение материала или уста­

новки.

О
c tw

Нажмите кнопку отмены программы.

Ответьте на запрос выбором варианта Да.

После утвердительного ответа на данный запрос:

Н2О2 полностью удален из камеры. В зависимости от текущего 

этапа процесса это может занять несколько минут.

на дисплее появляется аварийное сообщение.

После квитирования аварийного сообщения дверь может быть открыта 

на стороне загрузки.
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4.3.5 Конец программы

После надлежащего завершения программы стерилизации на экране 

появляется сообщение Извлечение, и со стороны разгрузки активиру­

ются кнопки дверцы.

В двухдверных аппаратах дверцу на стороне разгрузки можно откры­

вать и закрывать любое количество раз, пока один раз не будет 

открыта загрузочная дверца.

Дверцу на стороне загрузки можно открыть только после того, как 

дверца на стороне разгрузки будет открыта и снова закрыта.

4.3.6 Разгрузка стерилизационной  камеры

Разгрузка стерилизационной камеры выполняется вручную.

А
Опасно

В стерилизационной камере могут присутствовать остатки пероксида 

водорода.

При выполнении работ со стерилизационной камерой надевайте 

химически устойчивые защитные перчатки из латекса, ПВХ или 

нитрила и защитные очки.

Откройте дверцу со стороны разгрузки с помощью 
кнопки открытия или ножного сенсора.

А Возможен выход остатков Н2 О2 !

При открытии дверцы держитесь на расстоянии
Предупре- менее 1 м от стерилизационной камеры, 

ждение
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УКАЗАНИЕ Во избежание повреждения упаковки не проталки­
вайте и не тяните стерилизуемые изделия через 
боковые кромки верхней решетки.

Всегда аккуратно поднимайте и ставьте стерили­
зуемые изделия.

Д о с т а н ь т е  п р о с т е р и л и з о в а н н ы е  и з д е л и я  и з
к а м е р ы .

ш

Проверьте целостность простерилизованных 
изделий и упаковки и наличие на них остатков
Н2О2.

Проверьте индикаторы на предмет изменения 
окраски.

После извлечения закройте дверцу камеры, чтобы 
уменьшить теплоотдачу и не допустить загряз­
нения внутреннего пространства камеры, если она 
не используется.
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4.4 Утверждение цикла

А
Опасно

Каждый цикл проверить и утвердить.

Утверждение цикла осущ ествляется по результатам визуального 

контроля и на основании протокола цикла.

Проверьте соответствие выбранной программы подготовленному 
материалу.

Проверьте соблюдение указанных в протоколе цикла данных —  
температуры, давления и времени —  в течение всего процесса 
обработки и их соответствие данным, определенным в ходе .

При использовании полуцикла протокол цикла может отобра­
жать надлежащий ход цикла.

Однако при использовании полуцикла медицинские изделия 
не следует рассматривать как стерильные.

В таком случае цикл не должен утверждаться.

Проверьте упаковку и целостность пломбировки в случае необходи­
мости (визуальный контроль).

Проверьте показания индикаторов процесса (если имеются). 
Эксплуатирующая организация должна определить критерии для 
оценки индикаторов процесса в рабочей инструкции.

УКАЗАНИЕ Используйте специальную маркировку для разрешенного для 

обработки материала, чтобы не перепутать его с неразрешенным 

материалом, или определите четкое различие посредством орга­

низационных мер.

Документирование цикла

Результат процедуры утверждения должен быть задокументирован. 

Утверждение может осущ ествляться только лицом, назначенным 

эксплуатирующей организацией. В разрешительной документации 

необходимо четко указать цикл и фамилию лица, утвердившего его.

В зависимости от результата проверки отдельные конечные упаковки 

цикла могут быть утверждены, а другие —  отбракованы. В случае 

отбраковки конечных упаковок в протоколе цикла необходимо указать 

причину.

4.4.1 П росм отр и печать со хр а н е н н ы х ф айлов циклов

Последние 20 файлов циклов, сохраненных в устройстве, можно 

вывести на экран и/или распечатать.
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Ktmirolfroentj
Н а ж м и т е  к н о п к у  Меню контроля.

2Vklutarchiv Нажмите кнопку Архив цикла.

Будут отображены последние 20 сохраненных файлов циклов.

Имя цикла состоит из даты, номера программы, имени программы и 

номера цикла.

Выберите нужный цикл с помощью кнопок со стрелками. 

Подтвердите выбор, нажав кнопку с галочкой.

В информационном поле (правая сторона экрана) появится имя цикла 

и дата сохранения выбранного цикла.

Для получения дополнительной информации (например, имени 
программы, времени цикла и т. л.) нажмите кнопку Загрузка 
выбранного цикла.

Чтобы распечатать отображаемый цикл, нажмите кнопку П ринтер.

Выбранный файл цикла будет распечатан в зависимости от предвари­

тельной настройки опции распечатки циклов ( Глава 5.2, "Настройка 

опции распечатки и сохранения цикла").

4.4.2 С охранение ф айлов циклов на внеш ний накопитель

Последние 20 циклов, сохраненных в устройстве, можно скопировать 

на USB-накопитель.

Данную функцию можно использовать, только когда не выполняется 

программа.

Войдите в систему как пользователь «Supervisor».

| |  ZyiibiVlfcnhr

Нажмите кнопку Обслуживание.

Нажмите кнопку Архив циклов.
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Будут отображены последние 20 сохраненных циклов.

Нажмите кнопку Экспорт на USB, чтобы скопиро­
вать 20 последних файлов циклов на USB-накопи- 
тель.

4.5 Замена НгОг-картриджа

А
Опасно

НгОг-отсек находится со стороны загрузки стерилизатора и пред­

назначен для заправки стерилизующего средства (НгОг-картри- 

джей). RFID-сканер распознает пустые НгОг-картриджи и картриджи 

с истекшим сроком годности. Появляется сообщение. В этом случае 

картридж следует заменить следующим образом:

Опасность химического ожога!

Концентрированный пероксид водорода может оказывать разъ­

едающее воздействие на кожу, глаза, нос, глотку, легкие и желу­

дочно-кишечный тракт!

При работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

Откройте отсек Н2О2.

Нажмите кнопку на гнезде, находящемся на дне отсека Н2О2.

Теперь НгОг-картридж можно извлечь из гнезда.

Извлеките пустой или непригодный НгОг-картридж.

Положите картридж в предназначенный для этого пластиковый 
пакет и утилизируйте надлежащим образом.

Проверьте целостность нового картриджа.

Расположите новый картридж в отверстии на дне отсека Н2О2, а 
затем придавите картридж вниз так, чтобы он зафиксировался в 
гнезде.

Закройте отсек Н2О2.

Теперь можно запустить программу стерилизации.

RFID-автоматически подсчитывает количество программ, использу­
ющих пероксид водорода из нового НгОг-картриджа. Эту и другую 
информацию о НгОг-картридже можно просмотреть в системе 
управления стерилизатора.
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4.6 Режим покоя

Режим покоя включается автоматически по истечении определенного 

времени бездействия ( Глава 5.5, "Активация режима покоя ").

Эту функцию можно включить и принудительно.

Нажмите кнопку О бслуж ивание .

^  С«}>аис Нажмите кнопку С ервис.

Нажмите кнопку Запуск режима покоя.

Аппарат сразу же переключится в режим покоя. На экране появится 
логотип МММ с сообщением А ктивирован режим покоя. 

Нагревательные элементы аппарата отключаются.

4.7 Отключение

Аппарат отключается с помощью сетевого выключателя. В 

нормальном режиме работы вилка остается вставленной.

Приведите в действие сетевой выключатель.

В целях уменьшения теплоотдачи и предотвращения загрязнения 

внутреннего пространства камеры при неиспользовании аппарата 

держите дверцы камеры закрытыми.
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Конфигурация аппарата

Описанные ниже настройки аппарата ответственный за установку 

может изменить в меню контроля.

Технологически релевантные изменения разрешается вносить только 

тем лицам, которые знают главный пароль (например, сотрудники 

сервисной службы МММ).

Открытие меню контроля:

Войдите в систему как пользователь «Supervisor».

X
Нажмите кнопку Меню контроля.

Появится меню контроля.

Kon&*oUmenu

Ш Н202 K«rtutch* 3  иигт«Й

-О

5.1 Конфигурация управления пользователями (опция)

Если аппарат оснащен опцией Управление пользователями, можно 

создавать пользователей с именем, паролем и индивидуальным 

набором полномочий.

Разные пользовательские пароли предоставляют возможность 

доступа к соответствующим уровням меню.

^  С«рвис Нажмите кнопку Сервис на стороне загрузки.

Н а ж м и т е  к н о п к у  Пользователи.
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Нажмите кнопку Добавить пользователя.

Введите имя и пароль нового пользователя.

Присвойте каждому новому пользователю желаемые полномочия.

Введите в поле времени желаемое время для выхода из системы, 
ло истечении которого осуществляется автоматический выход 
пользователя из системы.

Подтвердите ввод кнопкой ОК.

Сохраните введенные данные.

На этой странице меню также можно удалять пользователей и изме­

нять пароли.

Права для запуска программы

Каждому пользователю могут быть присвоены индивидуальные права 

для работы с программой, которую имеет право запускать данный 

пользователь. По умолчанию любой пользователь может запускать 

все активированные программы.

Выбор программы каждым пользователем выполняется следующим 

образом:

Откройте меню «Управление пользователями».

Перейдите на соответствующую страницу.
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Активируйте программы, которые 
имеет право запускать любой пользо­
ватель.

В приведенном примере пользова­
тель «8» имеет право запускать только 
программы Р07, Р08 и Р11.

Программы, которые работающий в данный момент пользователь не 

имеет права запускать, отображаются в меню выбора программ на 

сером фоне, данный пользователь не может запустить их.

5.2 Настройка опции распечатки и сохранения цикла

Печать цикла

В зависимости от варианта оснащения для распечатки и сохранения 

данных протокола цикла доступны одна или несколько из следующих 

опций.

«Термопринтер»: распечатка с помощью встроенного термоприн­

тера.

Опция «SimServ»: передача данных цикла на подключенный к 

сети компьютер. Здесь можно сохранять и распечатывать данные. 

Для этого на компьютере должна быть установлена программа 

SimServ. При наличии нескольких аппаратов требуется только один 

компьютер с установленной программой SimServ и один принтер.

Порядок действий для настройки одного из возможных вариантов:

X  : Свраис Нажмите кнопку Сервис на стороне загрузки.

. принтер Нажмите кнопку

1 Hyper I.TS Л gjj
SimServ ZyKiendfuck

X
n

iP-MtiMi atmetrv-CemtMW’
Th»rmodruck»r
AK№*lt 1 ' . I

ъ

Активируйте нужные опции 
печати. Можно одновременно 
активировать все опции.

Cn-ai Ш «олЬегеа.
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Сохраните введенные данные.

Термопринтер

Активируйте данный принтер в разделе Терм опринтер, установив 
зеленую галочку.

Распечатка с компьютера

П ечать  цикла Sim Serv активируется специалистом.

Введите IP-адрес сетевого компьютера, на котором установлена 
программа SimServ.

Сохранение данных цикла

- git. Zykkjfs- 
*  «ptscherung

в меню «Сервис» нажмите кнопку Внешн. сохра­
нение цикла.

■| Нурог IT S  Л Щ, f).4a ЗА

Sim Serv Z yk lenepeicherung
SttneMv-SttuVSCMIa X

m  '■

AK!«t>*rt
«ц iS'W г S44!«w

X

9> А4ГМ|* 173..» 1O3101

«э

Активируйте функцию сохра­
нения цикла.

Введите IP-адрес сетевого 
компьютера, на котором уста­
новлена программа SimServ.

Сохраните введенные данные

5.3 Настройка сетевых адресов панели управления

Конфигурация TCP / IP

Для каждой панели управления нужно задать сетевые настройки.

УКАЗАНИЕ Согласуйте IP-адреса с системным администратором вашего 

информационного отдела.

. С»{Н1ис Н а ж м и т е  к н о п к у  Сервис н а  с т о р о н е  з а г р у з к и .
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®)Ct7b Н а ж м и т е  к н о п к у  Сеть.
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Введите номер узла, IP- 
адрес, маску подсети и шлюз 
по умолчанию обеих панелей.

Для этого прикоснитесь к 
полю с соответствующим 
номером, чтобы появился 
цифровой блок.

<ГагФ»»11

УКАЗАНИЕ

я Сохраните введенные данные.

Все поля всегда должны быть заполнены верно.

Даже если шлюз по умолчанию отсутствует, все равно нужно 

ввести действительный 1Р-адрес.

На этой странице указан МАС-адрес, необходимый при обращении в 

службу поддержки.

5.4 Включение автоматического перезапуска

Нажмите кнопку Сервис на стороне загрузки.
К  С«рвис

Р  Neuttart
Нажмите кнопку Перезапуск. 

Подтвердите запрос на перезапуск. 

Аппарат перезапустится.

5.5 Активация режима покоя

в зависимости от хода производственного процесса можно настроить 

нужное время, по истечении которого активируется режим покоя.

АX Сараис Н а ж м и т е  к н о п к у  Сервис н а  с т о р о н е  з а г р у з к и .
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Н а ж м и т е  к н о п к у  Параметры.

1 И)гр«г LTia А

Ruhemodu*
АИГА*Л 
ZM|hh.iniR >«)

Grafik
Otck* Limtn

iGajRBMta) ca

Ш
Sf*«httn: » • eO i-

X

Активируйте параметр Режим 
покоя.

Нажмите на поле ввода 
времени.

Введите время (часы, минуты 
и секунды), по истечении 
которого аппарат перейдет в 
режим покоя.

Подтвердите введенные данные, нажав кнопку с 
галочкой.

Сохраните введенные данные.

Ъ

5.6 Включение режима полуцикла

А Режим полуцикла предназначен исключительно для тестиро­
вания.

Опасно Стерилизуемые изделия следует считать не прошедшими стери­

лизацию.

X  Ctpa»t
Нажмите кнопку Сервис на стороне загрузки.

Hiribrykiui
M edut

Нажмите кнопку Режим полуцикла.

В строке сообщений появится указание.

5.7 Графические настройки

Толщина линий кривых на графическом дисплее

X  C tp a n c Нажмите кнопку Сервис на стороне загрузки.

Нажмите кнопку Параметры.

Активируйте параметр Толщина линий.

70/110



й
Со»!р»Н««,

Сохраните введенные данные.

5.8 Настройка времени

Пользователь «Supervisor» может настраивать время. Однако изме­

нить дату может только оператор с высоким уровнем авторизации.

Откройте меню контроля на стороне загрузки. 

Нажмите кнопку Время.

Введите текущее время.

Вр»МЯ

см>4Я’;»чя«п|>1S'AI
При желании поставьте зеленую 
галочку для опции Автоматический 
переход на летнее/зимнее время.

Сохраните введенные данные.

5.9 Калибровка экрана

Калибровка может быть необходимой, если поля оператора на экране 

не реагируют.

Нажмите кнопку Сервис.
К Сервис

Нажмите кнопку Экран.

Нажмите кнопку Калибровка.

На экране появится несколько перекрестий. 

Как можно точнее нажмите на них.
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Эксплуатационная безопасность и неисправности

Предохранительное устройство

Аппарат оснащен предохранительными и контрольными устройствами 

для обеспечения безопасной эксплуатации при использовании по 

назначению.

При обнаружении неисправности выполнение программы прерыва­

ется и аппарат приводится в безопасное состояние. В зависимости от 

текущего этапа процесса это может занять несколько минут. Дверцу на 

стороне загрузки можно открыть только после квитирования неисправ­

ности. Дверца на стороне разгрузки заблокирована.

Выводится соответствующее сообщение о состоянии и аварийное 

сообщение. При появлении нескольких сообщений одновременно они 

отображаются поочередно.

После устранения неисправности прерванную программу нужно 

заново запустить вручную.

Соблюдайте указания в см. Глава 1, "Безопасность"УКАЗАНИЕ

Если проинструктированный персонал не может устранить причину 

неисправности, поставьте в известность сервисную службу МММ или 

специалиста/фирму, авторизованных компанией МММ.

Горячая линия сервисной службы +49 1805 - 666 112* | 

Service@ m m m group.com

* 14 центов/мин. со стационарной сети ФРГ, цены на мобильную связь или на звонки из-за 

границы могут отличаться.

6.1 Нештатное завершение выполнения программы

Экстренное завершение выполнения программы может произойти по 

следующим причинам:

аппарат инициирует автоматическое ( Глава 1.7, "Предохрани­

тельные устройства") прерывание программы;

нажата кнопка отмены программы.

подача электроэнергии была прервана из-за отказа питания

УКАЗАНИЕ в любом случае сообщите ответственному за установку сотруд­

нику, который проанализирует неисправность и устранит ее.
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А
Опасно

Запрещается открывать и двери камеры с применением силы.

Стерилизуемые изделия следует рассматривать как несте­

рильные как недезинфицированные.

После нажатия кнопки отмены программы

При нажатии кнопки отмены программы появится 
запрос на подтверждение, действительно ли следует 

прервать программу.

Ответьте на запрос выбором варианта Да.

Инициируются необходимые технологические операции (например, 
вакуумирование, плазменная фаза и т. п.), чтобы привести аппарат 
в безопасное состояние. Это может занять несколько минут. Во 
время операции Извлечение можно открыть дверь на стороне 
загрузки.

Квитируйте сообщение.

После отказа питания

Инициируются необходимые технологические операции (например, 

вакуумирование, плазменная фаза и т. п.), чтобы привести аппарат в 

безопасное состояние. Это может занять несколько минут. Во время 

операции Извлечение можно открыть дверь на стороне загрузки.

6.2 Квитирование сообщений

На нижнем краю экрана появляются указания и сообщения о неис­

правностях. Если сообщение необходимо квитировать, то попере­

менно с сообщением появляется указание: К в и ти р уй те .

JL I
!

ПвГМ»501В.

Войдите в систему как пользователь «Supervisor». 

Нажмите кнопку Указания и неисправности.

Появится страница с обзором сообщений.
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Сообщения отображаются с указа­

нием аварийного номер, времени 

возникновения, а также аварийным 

текстом.

С помощью клавиш со стрелками 
можно пролистывать страницы, если 
их несколько.

Хшр|Шйоа

Для квитирования аварийных сигналов нажмите 
кнопку Квитировать.

JL
ЛкМ1»»в1К

Снова выйдите из системы.

6.3 Неисправностиперемещения дверцы

А
Опасно

Если при открытии или закрытии дверцы происходит неисправность, 

это может иметь следующ ие причины:

Опасность травмирования!

Запрещается с силой открывать дверцы камеры!

Открыта дверца камеры на противоположной стороне

В соответствии с логикой управления дверцами, в обычном случае 

одновременно может быть открыта только одна дверца. Появляется 

сообщение Загрузочная дверца о т к р ы т а  или Разгрузочная дверца 

о т к р ы т а .

Закройте эту дверцу.

Выполнение программы не удалось

При некорректном завершении программы появляется сообщение 

О т к р ы т и е  дверцы после квитирования.

Квитируйте сообщение
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сохраняется вакуум в камере

Пока в камере не установится атмосферное давление, дверцу камеры 

невозможно открыть.

Проинформируйте сервисную службу МММ или специа- 
листа/фирму, авторизованную компанией МММ.

6.4 Ручное переключение на следующий цикл

в целях проверки программу можно принудительно переключить на 

следующий цикл.

УКАЗАНИЕ Ручное переключение требует глубокого знания особенно­

стей работы аппарата, поэтому предназначено только для лиц, 

прошедших специальный инструктаж ( Глава 1.4.2, "Ответ­

ственный за эксплуатацию установки ").

Переключитесь из информационной панели в окно Технологиче­
ская онлайн-диаграмма.

X
Поль»».

Войдите в систему как пользователь «Supervisor».

Нажмите кнопку К следующему циклу.

Нажмите на стрелку вправо, чтобы переключиться на следующую 
рабочую операцию.

Нажмите кнопку ОК, чтобы закрыть диалоговое окно.

На некоторых технологических этапах продолжение выполнения 

невозможно.

Во время рабочей операции Извлечение появляются сообщения 

Выполнен переход к следующ ему циклу и К в и ти р уй те .

Квитируйте сообщение.
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А
Опасно

Данный процесс считается нештатным!

Стерилизуемый материал следует считать нестерильным.

УКАЗАНИЕ Перед продолжением эксплуатации следует произвести стерили­

зацию на холостой цикл.

6.5 Варианты анализа при неисправностях

Аналоговые и цифровые входы и выходы

В контрольном меню можно проверить текущее коммутационное 

состояние всех аналоговых и цифровых входов и выходов.

( Х  С »рвис

Откройте Меню контроля.

Нажмите кнопку Сервис.

|Р  Ап.обвс.
Нажмите кнопку Аппаратные средства.

Если зеленая лампа рядом с обозначением аппаратных средств 

светится, это означает, что вход активен или выход активирован.

С помощью кнопок со стрелками можно перемещаться между отдель­

ными страницами.

На основании электрической схемы можно сопоставить обозна­
чения входов и выходов с соответствующими элементам аппаратных 

средств.

Вид схемы трубопроводов и КИПиА

Дополнительно на дисплей можно вывести схему трубопроводов и 

КИПиА, позволяющую контролировать состояние отдельных компо­

нентов системы.
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Войдите в систему как пользователь «Supervisor».

Откройте меню контроля.

12̂ RS>i S<̂«ma Нажмите кнопку Т р уб о п р о в о д ы  и КИПиА.

Появится схема трубопроводов и КИПиА установки, по которой можно 

контролировать состояние конкретных компонентов системы.

RurKplwitlMllHWH \ ” I
‘***°т,    1 i зэторэ_.....

f;®  i*”

"  *— ь  '
DCBUG А ктл  K«lm P>rMtUkkv««R«Mr«!

6.5.1 Просмотр информации о картридже с RFID-сканера

Нажмите кнопку О бслуж ивание .

§ №CeK<r1uiCh«
Нажмите кнопку НгОг-картридж.

Появится страница информации о НгОг-картридже 
со следующим содержанием:

дата изготовления и дата истечения срока 

годности
первое и последнее использование 
«использовать до» и «осталось дней использо­

вания» 

код страны 

концентрация Н2О2 
общая и оставшаяся емкость 

модель
номер партии и серийный номер 

серийный номер карты RFID
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6.5.2 Проверка работы  опр ед еленн ы х ком понентов

Без запуска программы можно выполнить следующие проверки. 

Аппарат должен находиться в состоянии Гэ т о в  к эксплуатации.

Светодиоды камеры / ножного сенсора

Вакуумный насос

Термоплоттер

X  I

^  С«рвис

На стороне загрузки:

Откройте Меню контроля.

Нажмите кнопку Сервис.

Проверка работы светодиодной панели камеры

Нажмите кнопку Светодиоды камеры.
^  LEO Ka iren tf

Лампы состояния на камере поочередно включатся и выключатся.

Проверка работы светодиодной панели ножного сенсора

Нажмите кнопку Светодиоды ножного сенсора.
Q  С Е О Г и в м т о г

Светодиоды на ножном сенсоре поочередно включатся и выключатся.

Проверка работы вакуумного насоса

Нажмите кнолку Насос.

Вакуумный насос включится на 10 секунд.

Проверка работы принтера

Нажмите кнопку Пробная страница.

Принтер распечатает пробную страницу.
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6.6 Сообщения о состоянии и неисправностях

Ниже представлен список всех сообщений с указанием причин, реакции аппарата и инструкциями 

для оператора. Не все из представленных сообщений могут быть доступны в конкретном испол­

нении аппарата.

Используемые сокращения и их значения:
RL освещение дверцы, красное 

А индикация

D распечатка в документации партии

SV блокировка пуска
РА отмена программы
АТ журнал регистрации

Q требуется квитирование

№ Сообщение Причина RL А

1 Аппарат готов к 
работе

Есть готовность к пуску X

2 Активирован режим 
покоя

Время активации режима 
покоя истекло

X

Аппарат нагревается Аппарат нагревается

Отказ электропитания Программа активна при 
отключении

5 Квитируйте

6 Загрузочная дверца 
открыта

7 Разгрузочная дверца 
открыта

Неисправность конце­
вого выключателя 
загрузочной дверцы  
во время вылолнения 
программы

Присутствует как минимум 
один аварийный сигнал, 
требующий подтверждения

Концевой выключатель 
BG11 сообщает, что загру­
зочная дверца не закрыта. 
Ни одна из программ не 
активна

Концевой выключатель 
BG13 сообщает, что 
разгрузочная дверца 
не закрыта. Ни одна из 
программ не активна

Концевой выключатель 
BG11 сообщает, что загру­
зочная дверца не закрыта. 
Одна из программ активна

RL А D SV РА АТ Q Указание для оператора

Аппарат можно использо­
вать для стерилизации.

X Аппарат переходит в
режим покоя, нагрев будет 
(наибольший расход 
энергии в процентном  
выражении) отключен.

X ' Аппарат переходит в
режим готовности к запуску 
только после достижения 
необходимой температуры.

с X X X X Изделие следует считать 
нестерильным.

X Квитировать аварийный
S сигнал на экране.

X Риск удушья в результате 
утечки Н 2О 2!

Вдыхание пероксида водо­
рода может привести к 
раздражению дыхательных 
путей и удушью!

Немедленно покинуть 
помещение!

Обратитесь в сервисную  
службу компании МММ.
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9 Разгрузочная
дверца открыта во 
время выполнения 
программы

№ Сообщение

10

11

12

13

14

15

16

Концевой выключатель 
BG13 сообщает, что загру­
зочная дверца не закрыта. 
Одна из программ активна

Причина

Превышение времени 
для загрузочной 
дверцы

Превышение времени 
для разгрузочной 
дверцы

Проверить загру­
зочную дверцу

Проверить разгру­
зочную дверцу

Приведена в действие 
предохранительная 
планка на стороне 
загрузки

X X X X X X X Риск удушья в результате
I утечки Н2О 2!

Вдыхание пероксида водо­
рода может привести к 
раздражению дыхательных 
путей и удушью!

Немедленно покинуть 
помещение!

Обратитесь в сервисную 
службу компании МММ.

RL А D SV РА АТ Q Указание для оператора

Загрузочная дверца двига- х 
ется слишком долго

Была нажата кнопка 
открытия дверцы, и 
цифр, вход BG111 
превысил время 
допуска

Была нажата кнопка 
закрытия дверцы, 
и цифр, вход BG11 
превысил время 
допуска

Разгрузочная дверца х
двигается слишком долго

Была нажата кнопка 
открытия дверцы, и 
цифр, вход BG131 
превысил время 

j допуска

Была нажата кнопка 
закрытия дверцы,

I и цифр, вход B G 13 
превысил время 
допуска

Концевые выключатели х
BG11 и BG111 активирова­
лись одновременно

Концевые выключатели х
j BG13 и BG131 активирова­
лись одновременно

В данный момент загру- х
зочная дверца закрыва­
ется, и была приведена 
в действие предохрани- 

5 тельная планка

Приведена в действие i В данный момент разгру- 
предохранительная : зочная дверца закрыва- 
планка на стороне ется, и была приведена
разгрузки в действие предохрани­

тельная планка

Открытие двери Конец неудачно выпол-
возможно после квити- ненной программы  

рования Дверцу OS можно открыть
только после квитирования 

J аварийного сигнала

Проверьте, нет ли в дверце 
предметов, блокирующих 
ее.

Проверьте, нет ли в дверце 
предметов, блокирующих 
ее.

Изделие следует считать 
нестерильным.
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№ Сообщение Причина RL А  ̂D SV РА АТ Q Указание для оператора

18 Отмена программы  
оператором

19 Защитный автомат 
двигателя вакуумного 
насоса

20 Датчик давления ВР10  
неисправен

21 Датчик давления ВР11 
неисправен

22 Датчик давления
' BPRef неисправен

23 Датчик температуры  
ВТ10 неисправен

24 Датчик температуры  
ВТ11 неисправен

25 Датчик температуры  
ВТ20 неисправен

26 Датчик температуры  
ВТ21 неисправен

27 Датчик температуры  
ВТ22 неисправен

28 Датчик температуры  
ВТ23 неисправен

29 Датчик температуры  
ВТЗО неисправен

30 Слишком большая 
разность давлений в 
камере

31 Слишком большая 
разность датчиков 
температуры

32 Послед вакуумный 
тест не пройден

34 Выполнен переход к 
следующей операции

35 Параметр был 
изменен

36 Выполнить профи­
лактическое обслужи­
вание

Оператор нажал кнопку 
отмены программы 
во время выполнения 
программы

Сработал защитный 
автомат двигателя вакуум­
ного насоса

Аварийная сигнализация 
включается при обрыве 
провода, падении значения 
ниже нижнего предела или 
при превышении верхнего 
предела

X X

X X

Последний вакуумный тест 
не был пройден

Нажатием на кнопку 
оператор выполнил 
переход к следующему 
технологическому этапу

Во время выполнения 
программы были изменены  
параметры программы, 
машины или глобальные 
параметры

Счетчик времени до 
профилактического обслу­
живания достиг нуля

X : X

X X

X X

X X

X I X

X I X

X X

X X

X X

X  ̂ X

X X

X X X X Изделие следует считать 
нестерильным.

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X  X

X X X X

X X X X

X X Изделие следует считать 
нестерильным.

X X Изделие следует считать 
i нестерильным.

В целях обеспечения 
эксплуатационной безопас­
ности, безотказности и 
экономичности аппарат 
должен проходить регу­
лярное техобслуживание.
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№ Сообщение Причина RL А

37 Встроенный принтер Встроенный принтер х
неисправен выполняет печать

Это сообщение выводится

D SV PA AT Q Указание для оператора

38 Встроенный принтер: 
закончилась бумага

39 Печать не выполнена

40 АКТИВИРОВАНА
ОТЛАДКА! Нет продук­
тивного программного 
обеспечения!

44 Локальное сохранение 
цикла не выполнено

45 Сохранение в сеть не 
выполнено

46 Печать через сеть не 
выполнена

47 Внимание: Нет 
программы стерили­
зации

48 Встроенный принтер: 
Печать не выполнена

52 Обе дверцы открыты

57 Укажите серийный 
номер машины

58 Ручная установка 
цифровых выводов 
активна

59 Обработка цикла не 
выполнена

62 Испаритель слишком 
холодный

63 Загрузочная дверь 
слишком холодная

65 Камера слишком 
холодная

I во время печати

‘ Во встроенном принтере 
отсутствует бумага, либо 
открыта крышка принтера

Попытка прямой печати 
через сетевой принтер 
завершилась неудачей

 ̂ Речь идет о тестовой ’ 
! программе, не предна­
значенной для штатного 
использования

Не удалось выполнить 
сохранение файла цикла 
на локальный накопитель в 

J системе управления

! Не удалось передать файл 
цикла на SimServ

Не удалось передать 
задание печати на SimServ

Текущая выполняемая 
программа не является 
программой стерилизации

Попытка печати через 
встроенный принтер завер­
шилась неудачей

Оператор нажал кнопку 
открытия обеих дверец  
аппарата

В параметрах машины не 
указан серийный номер

* В сервисном меню акти­
вирована установка 
цифровых выходов

Проблема при стериали- 
зации цикла

Температура обогревае­
мого элемента достигла 
заданного значения, а 
затем упала ниже аварий­
ного значения

■ Температура обогревае­
мого элемента достигла 
заданного значения, а 
затем упала ниже аварий­
ного значения

Температура обогревае­
мого элемента достигла 
заданного значения, а 
затем упала ниже аварий­
ного значения

Изделие следует считать 
нестерильным.
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№ Сообщение Причина RL А D SV РА АТ Q Указание для оператора

66 Вентилятор камеры 
слишком холодный

70

71

72

73

74

Тест вакуума, 
слишком большой 
рост давления во 
время контроля

Вакуумирование: 
первое вакуумиро­
вание длится слишком 
долго

Вакуумирование: 
второе вакуумиро­
вание длится слишком 
долго

Вакуумирование: 
третье вакуумиро­
вание длится слишком 
долго

Вакуумирование: 
рост давления длится 
слишком долго

75

76

77

Вакуумирование: 
уровень заполнения 
BL40 не упал

Вакуумирование: 
превышение времени, 
уровень заполнения 
BL40

Инжекция: рост 
давления длится 
слишком долго

Температура обогревае­
мого элемента достигла 
заданного значения, а 
затем упала ниже аварий­
ного значения

Рост давления во время 
вакуумного теста превысил 
допустимое значение

При выполнении Н2О 2- 
программы первое ваку­
умирование на этапе 
вакуумирования 1 ,2  или 
3 длится дольше чем 
заданное время плюс 
время долуска

При выполнении Н2О 2- 
программы второе вакуу­
мирование на этапе вакуу­
мирования 1 или 2 длится 
дольше чем заданное 
время плюс время допуска

При выполнении Н2О 2- 
программы третье вакуу­
мирование на этапе вакуу­
мирования 1 или 2 длится 
дольше чем заданное 
время плюс время допуска

При выполнении Н2О 2- 
программы увеличение 
давления в камере до 
точки переключения на 
этапе вакуумирования
1 или 2 длится дольше 
чем заданное время плюс 
время допуска

При выполнении Н 2О 2- 
программы спад уровня 
Н2О 2 на этапе вакууми­
рования 1 или 2 длится 
дольше чем заданное 
время плюс время допуска

При выполнении Н2О 2- 
программы достижение 
уровня Н2О2 на этапе ваку­
умирования 1 или 2 длится 
дольше чем заданное 
время плюо время допуска

При выполнении Н2О 2- 
программы достижение 
давления инжекции на 
этапе инжекции 1 или
2 длится дольше чем 
заданное время плюс 
время допуска



№ Сообщение Причина RL А D SV РА АТ Q Указание для оператора

78 Аэрация/диффузия: 
рост давления длится 
слишком долго

81 НгОг-картридж не 
установлен

82 Неправильный тип 
НгОг-картриджа

83

84

85

86

Аутентификация  
НгОг-картриджа не 
выполнена

Невозможно прочи­
тать информацию с 
Н202-картриджа

Н 2 0 2 -картридж с 
недействительной 
версией данных

НгОг-картридж с
недействительной
датой

87 Н 2 0 2 -картридж с
недействительными
данными

88

89

91

Невозможно записать 
информацию на Н 2О 2- 
картридж

Срок годности Н 2О 2- 
картриджа истек

Нет соединения со 
сканером картриджа

При выполнении Н 2О 2- 
программы достижение 
давления диффузии на 
этапе аэрации/диффузии 
1 или 2 длится дольше 
чем заданное время плюс 
время допуска

t-
Датчик НгОг-картриджа  
сообщает об отсутствии 
картриджа

R FID-метка на Н2О 2- 
картридже не соответ­
ствует типу Mifare Classic 
1К

I Аутентификация данных 
i с RFID-метки при помощи 

ключей М ММ невозможна

На Н202-картридже отсут­
ствует R FID-метка, или 
невозможно прочитать 
данные с R FID -метки

Версия данных МММ  
на R FID-метке Н2О 2- 
картриджа недействи­
тельна

Ошибка в дате на R FID - 
метке Н2 0 2 -картриджа:

день равен О или 
больше 31

месяц равен О или 
больше 12

год меньше 2019 или 
больше 2100

Значение общей или оста­
точной емкости на R F ID - 
метке Н2 0 2 -картриджа 
содержит ошибку:

емкость картриджа 
меньше 3,0 или 
больше 50,0

остаточная емкость 
больше общей емкости 
картриджа

При записи данных 
на R FID-метку Н2О 2- 
картриджа возникла 
ошибка

Текущая дата позже, чем 
дата истечения срока 
годности Н1202-картриджа

Нет соединения с RFID- 
i сканером

X X X X X X

X X X X X X

X X X X X X

X X X X X X X
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№ Сообщение Причина RL А D SV РА АТ Q Указание для оператора

92 Н202-картридж пуст

93 Идет чтение Н 2О 2- 
картриджа

94 Инжекционный клапан 
слишком холодный

95 Активен режим полу- 
, цикла

96 Ошибка, значения 
коррекции, датчик 
давления

97 Ошибка, значения 
коррекции, датчик 
температуры

98 Датчик температуры  
ВТ31 неисправен

99 Нет соединения со 
встроенным прин­
тером

100 Свободная память 
циклов меньше 
20 Мбайт

101 Испаритель слишком 
горячий

102 Загрузочная дверь 
слишком горячая

103 Разгрузочная дверь 
слишком горячая

104 Камера слишком  
горячая

Остаточная емкость, х
указанная на R FID-метке 
НгОг-картриджа равна 
нулю

Цифровой вход датчика 
картриджа переключился 
с 'low' на 'high', или завер­
шилось выполнение Н 2О 2- 
программы, или измени­
лась дата

Температура обогревае- х
мого элемента достигла 
заданного значения, а 
затем упала ниже аварий­
ного значения

Оператор нажал в 
сервисном меню кнопку 
включения режима полу- 
цикла

Активированные опорные х
точки расположены не по 
возрастанию

Активированные опорные х
точки расположены не по 
возрастанию

Аварийная сигнализация х
включается при обрыве 
провода, падении значения 
ниже нижнего предела или 
при превышении верхнего 
предела

Сбой соединения со встро- х
енным принтером, или 
отсутствует питание прин­
тера

Этот аварийный сигнал 
генерируется, если на 
начало этапа «Извле­
чение» свободной памяти в 
системе меньше 20 Мбайт.

Заданная температура 
обогреваемого элемента 
превысила верхний 
аварийный предел.

Заданная температура  
обогреваемого элемента 
превысила верхний 
аварийный предел.

Заданная температура  
обогреваемого элемента 
превысила верхний 
аварийный предел.

Заданная температура 
обогреваемого элемента 
превысила верхний 
аварийный предел.

Изделие следует считать 
нестерильным.

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X
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№ Сообщение Причина

105 Вентилятор камеры 
слишком горячий

Заданная температура  
обогреваемого элемента 

• превысила верхний 
^^аварийный предел.

106 Инжекционный клапан Заданная температура  
слишком горячий

107 Слишком большой 
рост давления при 
стерилизации

108 Слишком большое

RL А D SV РА АТ Q Указание для оператора

обогреваемого элемента 
превысила верхний 
аварийный предел.

Слишком большой рост 
давления во время стери­
лизации.

Стерилизация с использо- 
падение давления при ванием Н202-программы  
стерилизации
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Поддержание в исправном состоянии

УКАЗАНИЕ Соблюдайте указания по технике безопасности из главы 1!

7.1 Установка

Не реже раза в год следует производить полную инспекцию и техниче­

ское обслуживание систем, связанных с безопасностью (регулярное 

ТО). Соблюдайте указания из Глава 1.9, "Техническое обслуживание 

и проверка соблюдения безопасности".

Однако только инспекция и регулярное техобслуживание не являются 

стопроцентной гарантией безопасности в условиях долговременной 

эксплуатации. Дополнительно требуется профилактическое обслужи­

вание.

Аппарат в стандартной комплектации оснащен счетчиком циклови 

профилактических обслуживаний. Текущие показания счетчика можно 

в любой момент вывести на экран.

Счетчик циклов непрерывно считает выполненные циклы.

Счетчик профилактических обслуживаний отображает количество 

оставшихся циклов до следующего обслуживания. Если счетчик 

профилактических обслуживаний достигает нуля, то после каждого 

последующего цикла на дисплее появляется сообщение В ы полните  

проф илактическое обслуживание (также вносится в протокол цикла).

А
Предупре­

ждение

Установка Нурег LTS® осуществляется следующим образом:

С помощью встроенных роликов разместите аппарат на выбранном 
месте.

По бокам/сзади аппарата должно быть не менее 10 см свободного 
пространства, а до дверец —  не менее 100 см.

Зафиксируйте тормоза на роликах и убедитесь, что ролики забло­
кированы.

Опасность травмирования!

Удостоверьтесь, что аппарат стоит прочно и не сможет отка­
титься во время регулировки ножек.

Вывинтите ножки, в строенные в корпус, из обшивки на нужную 
высоту.
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УКАЗАНИЕ

Рекомендуется проконтролировать положение с помощью 
уровня.

Подключите аппарат к электросети.

Устанавливайте аппарат так, чтобы доступ к разъединительному 
устройству (для извлечения штепсельной вилки) был не затруднен,

Следите за тем, чтобы аппарат располагался горизонтально.

7.2 Подготовительные работы

А
Опасно

Соблюдайте следующие указания при выполнении работ по поддер­

жанию в исправном состоянии.

Перед выполнением работ на аппарате извлеките вилку кабеля 

питания из розетки.

Работы на дверцах и в отсеке оборудования

Работы в области дверного/запорного механизма разрешается выпол­

нять только квалифицированным специалистам ( Глава 1.4.3, "Специ­

алист") согласно указаниям изготовителя.

7.3 Мероприятия по поддержанию оборудования в исправном 
состоянии

Необходимо вести эксплуатационный журнал / журнал учета медицинского оборудования для 

ежедневного внесения текущих отчетов: документации циклов, кривых температуры и давления 

(если имеются), результатов проведенных испытаний, проверок, а также работ по техническому 

обслуживанию и ремонту.

УКАЗАНИЕ Следующие действия должны выполняться квалифицированным специа­

листом ( Глава 1.4.1, "Авторизованные операторы").

Ежедневно:

90/110



Что Как

Проверка предохрани- Проверка работы предохранительной планки с обеих
тельной планки

Проверка дверных 
уплотнений

Проверка грязеулав­
ливающего сита

сторон.

Для этого в состоянии готовности 

закрыть дверцу;

привести в действие предохранительную планку.

Герметичность уплотнения проверяется автоматически в 
ходе теста максимального вакуума и теста на утечку.

При нарушении герметичности следует проверить уплот­
нение из силиконового шнура на дверце и при необходи­
мости заменить его.

Проверить грязеулавливающее сито на днище камеры и 
(при необходимости) демонтировать и очистить его.

Дверца должна изменить 
направление движения и снова 
открыться.

Результат контроля

Возможна утечка газообразного 
Н2О2!
В случае нарушения герметич­
ности, т. е. при утечке газооб­
разного Н2О 2 в области дверцы, 
следует заменить уплотнение.

Еженедельно:

Что

Очистка
камеры

Как

Тщательно очистить камеру. Камера должна быть 
холодной.

Предварительно следует закрыть штуцеры камеры для 
предотвращения проникновения посторонних предметов 
в трубопроводную систему ( Глава 7.5.1, "Внутреннее 
пространство камеры").

Дверное уплотнение и Проверить дверное уплотнение и замок камеры на

Результат контроля

А
Опасность получения ожогов!

Дождитесь достаточного охла­

ждения камеры.

замок предмет износа и повреждении.

Через 6 месяцев или 600 циклов:

В целях обеспечения безопасности, эксплуатационной надежности и экономичности аппарат 

должен регулярно проверять квалифицированный специалист (предпочтительно, представитель 

сервисного центра МММ). Результаты подлежат записи в журнал медицинских изделий / эксплуа­

тационный журнал.

Следующ ие работы по техобслуживанию необходимы не позднее, чем через 6 месяцев. Компания 

оставляет за собой право на внесение технических изменений.

После входа в систему клапанами можно управлять по отдельности. Для BL40 можно принимать 

ответный сигнал также и через сервисное меню.

УКАЗАНИЕ Следующие действия должны выполняться специалистом (предпочти­

тельно, представителем сервисного центра МММ, Глава 1.4.3, "Специа­

лист").
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Катализатор  

Вакуумный насос

Что

Замена катализатора отработанного воздуха вакуумного насоса.

Замена масла в вакуумном насосе.

Проверка максимального вакуума и тест на утечку.

Как

А
Опасно

Риск утечки пара или дыма!

Во избежание сбоев в работе регулярно выполняйте техническое 
обслуживание вакуумного насоса.

Фильтр масляного 
тумана

Замена фильтра масляного тумана.

Датчик уровня BL40 Проверка датчика уровня BL40.

Вакуумный клапан 
G Q 20

Проверка вакуумного клапана GQ20.

Вентиляционный 
клапан испарителя 
G Q 92

Проверка вентиляционного клапана испарителя GQ92.

Клапан камеры G Q 90 Проверка клапана камеры GQ90.

Вентиляционный 
клапан камеры G Q 80

Проверка вентиляционного клапана камеры GQ80.

Сепаратор масляных 
паров

Проверка сепаратора масляных паров.

R F ID -сканер Проверка R FID-сканера.

Силиконовый шланг Проверка силиконового шланга дозирующего устройства

Термопринтер Проверка термопринтера.

Кабель-цепь Проверка кабель-цепи.

Двигатель дверцы Проверка двигателя дверцы.

Позиционные выклю­
чатели

Проверить позиционные выключатели двери (дверей).

^Через 12 месяцев или 1200 циклов:

В целях обеспечения безопасности, эксплуатационной надежности и экономичности аппарат 

должен регулярно проверять квалифицированный специалист (предпочтительно, представитель 

сервисного центра МММ). Результаты подлежат записи в журнал медицинских изделий / эксплуа­

тационный журнал.

Следующие работы по техобслуживанию необходимы не позднее, чем через 12 месяцев. 

Компания оставляет за собой право на внесение технических изменений.

После входа в систему нагревателями можно управлять по отдельности.

УКАЗАНИЕ Следующие действия должны выполняться специалистом (предпочти­

тельно, представителем сервисного центра МММ, Глава 1.4.3, "Специа­

лист").

92/110



НЕРА-фильтр Замена НЕРА-фильтра.

Вакуумное уплотнение Замена вакуумного уплотнения.

Замена быстроразъемного соединения. Оно находится в отсеке с картриджем.

Что Как

Быстроразъемное
соединение

Манометр Калибровка с использованием регистратора (должен быть рассчитан на область низкого 
давления).

Уплотнение из силико- Проверка уплотнения дверцы (дверец).
нового шнура круглого
сечения

Система нагрева 
камеры

Тепловентилятор

Ленточный нагрева­
тель

Система нагрева 
дверцы

Двигатель вентиля­
тора

Проверка системы нагрева камеры.

Проверка тепловентилятора. 

Проверка ленточного нагревателя.

Проверка системы нагрева дверцы.

Проверка двигателя вентилятора.
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Вакуумный насос 

Ежедневно:

Что

Вакуумный насос 

Масло

Через 6 месяцев:

Что

Масло

Как

Дать насос поработать не менее 1 ч с газовым балластом

Проверить уровень масла, при необходимости заменить 
масло.

Визуально проверить качество масла, при необходимости 
заменить масло.

Как

Заменить масло.

Качество масло можно контролировать химическим и 
механическим способом.

Г рязеуловитель 
во всасывающем  
патрубке

Через 12 месяцев:

Что

Очистить грязеуловитель во всасывающем патрубке с 
помощью соответствующего средства и сжатого воздуха, 
при необходимости заменить.

Как

Формованный фильтр Очистить и при необходимости заменить фильтр.

Профили зубьев 
элемента сцепления 
(зубчатого обода)

Масло

Результат контроля

Конденсат удаляется из масла

В нормальном состоянии масло 
светлое и прозрачное. При суще­
ственном изменении цвет заме­
нить масло.

Уровень масла должен находиться 
в диапазоне от 0,6 до 1,4 л.

Результат контроля

Согласно DIN 51558 кислотное 
число должно быть < 2, в 
противном случае масло следует 
заменить.

Вязкость должна быть ниже 20  
% вязкости свежего масла, в 
противном случае масло следует 
заменить.

Результат контроля

Проверить профили зубьев элемента сцепления (зубча­
того обода) на повреждения, при необходимости заменить 
элемент сцепления.

Через 100 часов работы заменить масло на теплом, но 
выключенном насосе.

Очистить масломерное стекло чистящим средством и 
продуть сжатым воздухом.

Вентилятор насоса. Проверить вентилятор насоса, вентилятор двигателя и 
вентилятор двигателя охлаждающие ребра двигателя на предмет повреждений и 
и охлаждающие ребра очистить при помощи кисти и промышленного пылесоса, 
двигателя

Уровень масла должен находиться 
между отметками 0,6 и 1,4 л.

7.4 Замена бумаги в термопринтере

Используйте термобумагу которая подходит для хранения докумен­

тации в течение не менее 10 лет.

Чтобы с распечаткой не возникало проблем, мы рекомендуем приоб­

ретать бумагу у компании МММ.
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Нажмите на отсек термопринтера, чтобы 
открыть его.

Нажмите на крышку принтера с обеих 
сторон и потяните ее вниз.

Снимите пластиковую деталь с израсходо­
ванного рулона бумаги.

Вставить новый рулон бумаги, как пока­
зано на рисунке.

Рулон бумаги просто укладывается в 
отсек. Вдевать бумагу не требуется.
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7.5 Очистка

Сдвиньте крышку принтера вверх до 
щелчка. Убедитесь, что бумага немного 
выступает из отсека для бумаги.

Нажмите кнопку подачи, чтобы проверить 
подачу бумаги.

Регулярная очистка стерилизационной камеры, агрегатного простран­

ства и наружных поверхностей продлевает срок службы стерилиза­

тора.

7.5.1 В нутреннее про стр анство  камеры

А
Опасно

в  стерилизационной камере могут присутствовать остатки пероксида 

водорода.

При выполнении работ со стерилизационной камерой надевайте 

химически устойчивые защитные перчатки из латекса, ПВХ или 

нитрила и защитные очки.

УКАЗАНИЕ

При проведении очистки следует удалять загрязнения и скопления 

грязи. Регулярная очистка также поможет предотвратить изменение 

цвета поверхности.

Такую очистку можно осущ ествить с помощью тряпки, смоченной 

дистиллированной водой. После обработки тщательно лротрите внут­

ренние поверхности камеры сухой тряпкой.

Перед стерилизацией камера должна быть полностью очищена 
и высушена, так как остатки пероксида водорода и дистиллиро­

ванной воды препятствуют процессу стерилизации.
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А
Опасно

Местные воздействия коррозии (например, точечная коррозия) следует 

удалять путем механической или химической обработки. В зависи­

мости от проявления коррозионные воздействия такого рода могут 

нарушить безопасность напорного резервуара, поэтому их следует 

рассматривать отдельно.

К устранению коррозионных поражений допускается только 

специально обученный персонал.

7.5.2 Агрегатное пространство

Тщательная очистка и дезинфекция агрегатного отсека поможет избе­

жать повышенного скопления микроорганизмов, которое может возник­

нуть даже при небольшом запылении.

Раз в 3 месяца очищайте агрегатный отсек промышленным пыле­

сосом, который должен быть оснащен одноразовым пылесборником 

(из бумаги).

После этого все части системы необходимо подвергнуть дезинфекции 

обычным дезинфицирующим средством.

7.5.3 Наружный уход

Сенсорный экран можно очищать мягкой тряпкой и нейтральным 

чистящим или бытовым дезинфицирующим средством.

Если это выполняется при включенном аппарате, то чувствительность 

сенсорного экрана к касанию должна быть временно отключена, чтобы 

предотвратить случайное нажатие экранных кнопок.

Откройте меню контроля.

Нажмите кнопку Очистить.
•  Очисти

После этого сенсорный экран в течение 30 секунд не реагирует на 

касание. Оставшееся время до отключения этой функции указывается 

на экране.
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8 Лицензионный договор на ПО

УКАЗАНИЕ

Прежде чем использовать программное обеспечение, внима­

тельно прочитайте данный лицензионный договор.

Прежде чем использовать продукт (как он определен ниже в §1), 

внимательно прочитайте положения данного лицензионного 

договора («Лицензионный договор»).

Продукт включает в себя программное обеспечение, лицензию на 

использование которого фирма МММ Miinchener Medizin Mechanik 

GmbH выдает вам исключительно в соответствии со следую­

щими положениям. Вы можете устанавливать или использовать 

программное обеспечение только в том случае, если вы прочи­

тали положения, содержащиеся в настоящем договоре, и выра­

зили свое согласие с ними. Фактом установки или использования 

программного обеспечения или его составной части вы подтвер­

ждаете свое согласие со всеми договорными положениями в 

отношении лицензии, гарантии, ограничения ответственности 

и со всеми остальными положениями данного лицензионного 

договора.

Если вы не согласны с положениями данного лицензионного 

договора, вам запрещается пользоваться программным обеспе­

чением. В этом случае вы обязаны проинформировать фирму 

МММ Miinchener Medizin Mechanik GmbH и вернуть неиспользу­

емое программное обеспечение вместе с сопровождающей доку­

ментацией в течение десяти (10) дней с даты покупки.

§ 1 Определения

«Патч» означает устранение ошибки в программе или ошибочной 

функции программного обеспечения или соответствующего программ­

ного кода.

«Продукт» означает (а) один или несколько аппаратов указанной 

серии или другие аппараты, приобретенные вами для использования с 

программным обеспечением фирмы МММ M iinchener Medizin Mechanik 

GmbH, или (b) само программное обеспечение, если вы приобрели 

только его.

«Договор купли-продажи» означает заказ, договор купли-продажи 

или любой другой документ, на основании которого приобретен 

продукт.
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«Программное обеспечение» означает разработанное фирмой МММ 

Munchener Medizin Mechanik GmbH программное обеспечение и соот­

ветствующую документацию (в электронной или бумажной форме), 

которые (а) предоставлены пользователю на носителе информации, 

или (Ь) предварительно установлены в продукт (если продукт не явля­

ется лрограммным обеспечением как таковым).

«Описание услуг» означает указанный в описании продукта объем 

функций программного обеспечения и вспомогательных функций (если 

таковые имеются), которые предоставляются фирмой МММ Munchener 

Medizin Mechanik GmbH в электронной или бумажной форме в соче­

тании с программным обеспечением.

«Определенная компьютерная система» означает определенную в 

описании продукта среду для электронной обработке данных, которая 

требуется для правильной работы программного обеспечения.

«Обновления» означает программное обеспечение, в котором были 

устранены ошибки более старой версии, или программное обеспе­

чение, в котором объем функций был расширен дополнительными 

функциями или повышающими производительность элементами, 

причем в отношении этого не сущ ествует обязательств согласно 

данному договору.

§ 2 Объем лицензии

Настоящим фирма МММ M unchener Medizin Mechanik GmbH, 

Semmelweisstr. 6, 82152 Planegg, Германия (называемая в даль­

нейшем «Лицензиар» или «МММ») предоставляет вам («Лицензиату») 

—  при условии оплаты лицензионного сбора и постоянного соблю­

дения положений данного договора —  не исключительное, не переда­

ваемое и не уступаемое право на использование программного обес­

печения на (1) приложении описанным ниже образом, если в договоре 

купли-продажи не определено иного. Использование программного 

обеспечение с отличной от описанной в данном договоре целью запре­

щено.

Настоящая лицензия ограничена следующим образом: (а) 

программное обеспечение разрешается использовать только на допу­

стимом количестве приложений и в воспринимаемой вычислитель­

ными машинами форме; (Ь) программное обеспечение как целое 

или как часть разрешается устанавливать, сохранять и выполнять 

только на определенной компьютерной системе согласно инструк­

циям лицензиара по установке; (с) разрешается создать одну (1) копию
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программного обеспечения исключительно в целях резервного копи­

рования и архивирования, при условии, что данная копия обозначена 

отметкой об охране авторского права и всеми дополнительными указа­

ниями на права лицензиара на программное обеспечение и обозначе­

нием оригинальной версии. Если программное обеспечение является 

обновлением или дополнительным модулем для системы, устройства 

или установки, которые уже лицензированы, лицензиат имеет права 

сделать только такое количество копий, которое было первоначально 

разрешено лицензиаром.

Если нижеприведенные ограничения допускаются законом, лицензиат 

имеет право использовать программное обеспечение только образом, 

как это разрешено согласно вышеназванной лицензии; он не имеет 

права (а) изменять программное обеспечение или его составные части 

каким-либо образом (в том числе, но без ограничения на изменения 

путем модификаций, адаптаций, переводов или бывших в использо­

вании версий), (Ь) декомпилировать программное обеспечение или его 

составные части, (с) выполнять обратный перевод (reverseengineering) 

или дизассемблирование программного обеспечения и его составных 

частей или переводить его иным образом в читабельную для людей 

форму, (d) переносить программное обеспечение или его составные 

части на другую операционную систему, (е) передавать программное 

обеспечение или его составные части третьим лицам без предвари­

тельного письменного разрешения лицензиара или предоставлять 

их в пользование третьим лицам каким-либо иным способом, или (f) 

использовать программное обеспечение или его составные части 

без предварительного письменного разрешения лицензиара на иной 

компьютерной системе, нежели определенная компьютерная система, 

или более чем на одном рабочем месте, в сетях, на системе клиент- 

сервер или на дополнительных мобильных устройствах.

Данная лицензия не касается программного обеспечения третьих лиц 

и не включает в себя их использование. Право лицензиата на исполь­

зование подобного программного обеспечения определяется положе­

ниями, установленными этими третьими лицами.

§ 3 Гарантия

Однозначная гарантия. Лицензиар гарантирует исходному лицен­

зиату, что (а) носитель данных, на котором сохранено программное 

обеспечение, на момент поставки лицензиату не имеет дефектов 

изготовления и материала, и что (Ь) в течение гарантийного срока 

один (1) год с даты покупки продукта программное обеспечение (но не
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обновления) функционирует согласно описанию услуг, при условии, 

что программное обеспечение используется образом, разрешенным 

приведенной выше лицензией, и применяется на определенной 

компьютерной системе согласно положениям по установке, использо­

ванию и эксплуатации, установленным в описании продукта.

Лицензиар не гарантирует, что программное обеспечение не имеет 

недостатков, работает бесперебойно, выполняет ожидания лицен­

зиата или функционирует в сочетании с аппаратными или программ­

ными продуктами третьих лиц или что корректируются все ошибки 

программы. Дополнительно к вышеназванным условиям, ошибка, 

считающаяся достаточно серьезной чтобы нарушать установленную 

выше в п. (Ь) гарантию, должна вести к тому, что функции программ­

ного обеспечения —  если оно используется образом, разрешенным 

указанной выше лицензией —  таким образом отличаются от описания 

услуг, что программное обеспечение становится непригодным для 

цели, установленной в описании продукта. Если лицензиат может 

создать требуемые функции обходным путем (т. н. «work around»), то 

соответствующее нарушение не представляет собой дефект, который 

ведет к выполнению обязательств на основании указанной выше 

гарантии. Единственное обязательство лицензиара, вытекающее 

из указанной выше лицензии, заключается в том, что он по своему 

выбору и за свой счет либо (а) обязан заменить носитель данных и/или 

программное обеспечение, так чтобы оно соответствовало описанию 

услуг (к этому относится также замена на более новую версию или 

эквивалентное программное обеспечение), либо (Ь) обязан исправить 

программное обеспечение путем передачи кода на коррекцию, work 

around-решений и/или обновлений, включая обновленную докумен­

тацию и другие документы, либо (с) обязан согласно приведенному 

ниже § 6 расторгнуть данный лицензионный договор и при передаче 

продукта возместить рассчитанные отдельно лицензионные сборы 

после возврата программного обеспечения. Указанная выше гарантия 

распространяется на все замененные носители данных и замененное 

программное обеспечение до истечения первоначального гарантий­

ного срока. Расходы и риск за доставку программного обеспечения в 

установленный лицензиаром сервисный центр несет лицензиат.
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Сохранение услуг для выполнения гарантии

Если лицензиат обнаруживает недостаток в программном обеспе­

чении, который может привести к возникновению обязательств на 

основании указанной выше гарантии, он должен незамедлительно 

прекратить использование программного обеспечения и письменно 

проинформировать лицензиара в течение срока уведомления об обна­

руженном недостатке и передать документацию, достаточную для 

подтверждения его наличия. Этот срок уведомления о недостатках 

составляет девяносто (90) дней с даты поставки носителя данных 

(в случае недостатка носителя данных) и шесть (6) месяцев с даты 

поставки программного обеспечения (в случае недостатка программ­

ного обеспечения). Письменная документация для подтверждения 

наличия недостатка является достаточной, если лицензиар в состо­

янии воспроизвести обнаруженный лицензиатом недостаток. Лицен­

зиат должен приложить торговый чек, чтобы лицензиар мог устано­

вить, соблюден ли срок уведомления о недостатках. Лицензиат не 

будет самостоятельно выполнять изменения или исправления и не 

будет допускать выполнение изменений или исправлений неправомоч­

ными третьими лицами. Если лицензиар желает этого, лицензиат будет 

поддерживать его при проведении анализа причин и обстоятельств, 

которые привели к недостатку, и помогать при разработке и проверке 

кода коррекции или work around-решения.

Исключительность гарантии.

Единственные права лицензиата при недостатках программного обес­

печения определены в вышеприведенной исключительной гарантии. 

Программное обеспечение лицензируется с его текущими свойствами 

и в его «актуальном состоянии». Лицензиар не предоставляет иных 

гарантий, кроме вышеуказанной исключительной гарантии. Эта исклю­

чительная гарантия действует вместо всех остальных исключительных 

или конклюдентных гарантий, которые существуют либо в действи­

тельном отношении, либо на основании законов, включая обещания, 

положения в отношении пригодности к использованию, пригодности 

для определенной цели, удовлетворительности качества и ненару- 

шения прав, которые, тем самым, однозначно исключаются. Лицен­

зиат обязан выбирать программное обеспечение, соответствующее 

его требованиям. Лицензиат несет весь риск за производительность 

программного обеспечения, за достигнутые с его помощью результаты 

и за пригодность программного обеспечения для использования, пред­

полагаемого лицензиатом. Это действительно даже в том случае, если 

лицензиар был ранее проинформирован о предполагаемом методе
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использования программного обеспечения. Лицензиар освобожда­

ется от своих обязательств, вытекающих из приведенной выше исклю­

чительной гарантии, если недостаток был вызван обстоятельствами, 

за которые он не несет ответственность, в том числе, но без ограни­

чения на (а) несоблюдение условий использования и эксплуатации, 

установленных в описании продукта или документации; (Ь) нарушение 

положении данного лицензионного договора; (с) несанкционированное 

выполнение изменений в программном обеспечении или несанкцио­

нированных манипуляций программного обеспечения лицензиатом 

или третьими лицами; (d) ошибки при использовании программного 

обеспечения, которые были вызваны сотрудниками лицензиата или 

третьих лиц; (е) воздействия систем или программ, которые не были 

поставлены лицензиаром, или (f) использовании на компьютерных 

системах, отличных от определенной компьютерной системы. Если 

лицензиар не несет ответственность за недостаток на основании 

данных гарантийных положений или лицензиар несет дополнительные 

затраты, которые вызваны тем, что лицензиат не полностью выпол­

няет свои обязанности, вытекающего из этого § 3 (в том числе, но 

без ограничения на свое обязательство поддерживать лицензиара 

и предоставлять документацию), лицензиар имеет право выставить 

лицензиату к оплате расходы, которые он понес за анализ и устра­

нение дефекта, соответственно затратам времени и материала и по 

действующим ставкам лицензиара.

§ 4 Права на промышленную собственность

Лицензиату предоставляются только права на программное обеспе­

чение, которые однозначно указаны в § 2 данного лицензионного дого­

вора. Лицензиар остается единственным владельцем всех остальных 

прав на программное обеспечение, в том числе, но без ограничения 

на права собственности, правомочия патентовладельца, авторские 

права, права на товарные знаки, права на коммерческие тайны и 

иные права на промышленную собственность. Лицензиат не имеет 

права удалять, скрывать или изменять указания на авторские права, 

товарные знаки или иные права собственности лицензиара. Лицензиат 

обязан принимать все соответствующие меры по предотвращению 

неправомочного использования, размножения, продажи или обнародо­

вания программного обеспечения и неправомочного предоставления 

доступа к программному обеспечению. Лицензиат возмещает убытки 

лицензиару за любые потери, ущерб, притязания и расходы (в том 

числе, но без ограничения на соответствующие расходы на судебное

104/110



разбирательство), которые вызываются нарушением прав лицензиара 

лицензиатом, нарушением данного лицензионного договора лицензи­

атом или использованием лицензиатом программного обеспечения 

образом, не разрешенным данным лицензионным договором, и осво­

бождает лицензиара от притязаний.

§ 5 Ограничение ответственности

Насколько это разрешено применяемыми законами, лицензиар не 

несет ответственность за непосредственный или косвенный ущерб, в 

том числе, но без ограничения на упущенный выигрыш, не реализо­

ванное сокращение расходов, потери данных, повышенные расходы 

лицензиата или иные финансовые потери на основании или в связи с 

покупкой, предоставлением прав пользования, пользованием, отказом 

программного обеспечения или неисправностями при эксплуатации 

программного обеспечения. Вышеуказанное ограничение ответствен­

ности действует и в том случае, если лицензиар был проинформи­

рован о возможности возникновения подобного ущерба. Лицензиар 

несет ответственность за потери и ущерб только в той степени, в 

которой ему могут быть вменены умысел или грубая неосторожность. 

Данное ограничение ответственности действует в отношении всех 

притязаний на возмещение ущерба, независимо от правовых осно­

ваний, в том числе, но без ограничения на договорные, преддого­

ворные или квазидоговорные притязания и притязания, вызванные 

недозволенными действиями. Данное ограничение ответствен­

ности действует также в отношении всех руководящих и неруково­

дящих сотрудников лицензиара и всех представителей и помощ­

ников лицензиара, которые связаны с разработкой, сбытом или 

поставкой программного обеспечения. Лицензиат обязан самостоя­

тельно обеспечить, чтобы он сам и его сотрудники владели соответ­

ствующими знаниями, чтобы правильно установить и/или использо­

вать программное обеспечение. Лицензиар не несет ответственность 

за проблемы и дефекты, вызванные недостаточными знаниями поль­

зователей программного обеспечения.

§ 6 Срок действия и окончание договора

Данный лицензионный договор вступает в силу, если лицензиат 

согласен с положениями договора.
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Дополнительно к иным правам расторжения согласно данному лицен­

зионному договору, каждая из сторон имеет право в любой момент 

незамедлительно расторгнуть данный лицензионный договор, если 

другая сторона совершает серьезное нарушение договорных обяза­

тельств, в том числе, но без ограничения на просрочку оплаты лицен­

зионного вознаграждения, при условии, что нарушающая договор 

сторона не устраняет нарушение в течение сорока пяти (45) дней 

после получения письменного предупреждения.

С окончанием действия этого лицензионного договора заканчиваются 

все лрава лицензиата на использование программного обеспечения. В 

течение тридцати (30) дней после окончания срока действия лицензи­

онного договора лицензиат должен передать лицензиару или уничто­

жить (и письменно подтвердить уничтожение) программное обеспе­

чение, а также все созданные им полные или частичные копии, все 

измененные составные части программного обеспечения или интер­

фейсы к другим программам или системам обработки данных и, если 

имеются, все устройства резервного копирования.

§ 7 Применяемое право и территориальная подсудность

Настоящий договор подчиняется праву Федеративной Республики 

Германия. Местом территориальной подсудности всех споров, выте­

кающих из данного договора, являются суды общей юрисдикции 

по местонахождению правления фирмы МММ Munchener Medizin 

Mechanik GmbH в г. Планегг (Германия). Лицензиар также имеет право 

по собственному разумению обращаться в компетентные суды по 

местонахождению лицензиата.

МММ Munchener Medizin Mechanik GmbH
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Гарантия (ответственность за недостатки)

Фирма МММ несет ответственность за безупречность поставки и 

работы в рамках положений договора о поставке и монтаже. Мы 

ссылаемся на условия продажи и поставки фирмы МММ.

Фирма МММ не несет ответственности за дефекты или иной ущерб, 

вызываемый естественным износом, химическими или физическими 

воздействиями, чрезмерными нагрузками, неправильным обраще­

нием, неподходящим или непрофессиональным использованием, в 

частности при несоблюдении прилагаемой к аппарату или установ­

ленной на аппарате инструкции по эксплуатации, при неправильном 

монтаже или вводе в эксплуатацию заказчиком или третьими лицами, 

при повреждениях, вызванных попаданием инородных тел, а также при 

неправильном или недостаточном техническом обслуживании.

Неправильным или недостаточным техническим обслуживанием 

считаются также те случаи, когда не выполняется предписанное изго­

товителем, проводимое с определенной периодичностью техническое 

обслуживание, или оно выполняется лицами, не получившими на это 

право от изготовителя. Кроме того, это касается неправильного или 

непрофессионального проведения ремонтных работ лицами, которым 

не было поручено изготовителем проведение подобных работ.

Для правильного подключения аппаратов МММ к местным пита­

ющим или отводящим линиям партнер по договору должен выпол­

нять указания, приведенные на монтажном чертеже фирмы МММ 

(включая технические условия). При отрицательных отклонениях в 

последующих условиях эксплуатации этих линий, например, в связи 

со слишком низким давлением или недостаточным качеством подво­

димых рабочих сред и вызываемыми этим дефектами или неисправ­

ностями аппарата, фирма МММ не несет никаких гарантийных обяза­

тельств.

Начало и конец гарантийного срока определяются договорными поло­

жениями.
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Общая информация

А
Опасно

Настоящее руководство по эксплуатации действительно только с руко­

водством по эксплуатации стерилизатора Hyper LTS®. Картриджи с 

Н2О2 следует использовать только со стерилизатором Hyper LTS®.

Пояснения к символам и указаниям по безопасности

В настоящем руководстве по эксплуатации используются следующие 

указания и символы:

Инструкция

Список

Опасность получения травм!

УКАЗАНИЕ При несоблюдении возможно повреждение аппарата или загру­

жаемого материала!

Практические рекомендации и важная информация по функциониро­

ванию аппарата.

Список сокращений

Н2О2 Пероксид водорода Стерилизующее средство

RFID Радиочастотная идентифи- Считывание информации с картри-

кация джей с Н2О2

Предупреждающие таблички на аппарате

На аппарате могут быть размещены следующие предупреждающие 

таблички:

Предупреждение о едких веществах! Надевать защитные 

перчатки и защитные очки.

Предупреждение о выполнении работ на аппарате! Изучить руко­
водство по эксплуатации!
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Надевать защитные очки!

Надевать защитные 

перчатки!

Может усилить огонь; окислитель
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1 Безопасность

1.1 Общие указания по технике безопасности

Опасность химического ожога!А
Опасно

Концентрированный пероксид водорода может оказывать разъ­

едающее воздействие на кожу, глаза, нос, глотку, легкие и желу­

дочно-кишечный тракт!

При работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

А
Опасно

А
Опасно

А
Опасно

Опасность отравления!

Попадание пероксида водорода в организм может вызывать 

отравление!

Не принимайте пероксид водорода внутрь в любой форме! В 

случае попадания пероксида водорода внутрь организма немед­

ленно обратитесь к дежурному врачу и следуйте его указаниям!

Удушье!

Вдыхание пероксида водорода может привести к раздражению 

дыхательных путей и удушью!

В случае утечки пероксида водорода немедленно покинуть поме­

щение!

Опасность возникновения пожара!

Пероксид водорода может спровоцировать возгорание, взрыв 

или разрушение емкости!

Не допускайте контакта пероксида водорода с органическими 

материалами типа бумаги, одежды или смазки! В случае контакта 

промойте материал водой!

Во избежание возгорания храните пероксид водорода вдали 
от источников высокой температуры и огня! В случае пожара 

тушить огонь можно только водой!
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А Риск травмирования глаз!

Контакт с пероксидом водорода может привести к непоправимым 

Предупре- повреждениям тканей глаз!

ждение g случае поражения защитите неповрежденный глаз. Повре­

жденный глаз промывайте водой в течение как минимум 15-20 

минут! По возможности снимите контактные линзы! Немедленно 

обратитесь к врачу!

А
Предупре­

ждение

Риск повреждения кожи химикатами!

В камере могут образовываться белые остатки стабилизатора 

пероксида водорода, содержащие химикаты.

При работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

Регулярно очищайте камеру и удаляйте белые остатки!

А  Риск повреждения кожи химикатами!

Контакт стерилизующего агента с кожей может вызывать раздра- 

Предупре- жение и повреждение кожи.

ждение при работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

Промывайте место контакта водой в течение как минимум 20 

минут! Немедленно обратитесь к врачу!

УКАЗАНИЕ Соблюдайте указания из паспорта безопасности, прилагаемого к 

НгОг-картриджу.

1.2 Использование по назначению

Intended purpose (назначение)

Картридж с Н2О2 используется как стерилизующее средство для низко­

температурного стерилизатора на пероксиде водорода Hyper LTS®.

Intendet use (использование по назначению)

Картридж с Н2О2 предназначен в качестве стерилизующего средства 

для работы стерилизатора Hyper LTS®.
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1.3 Рабочие среды

А
Опасно

в аппарате Hyper LTS® разрешается использовать только ориги­

нальные картриджи с Н2 О2 фирмы МММ (№ материала МММ 

010575948).

А
Опасно

1.4 Утилизация

в процессе стерилизации применяется 59-процентный раствор перок­

сида водорода (Н2О2).

В аппарате запрещается использовать картриджи, имеющие трещины 

или аналогичные повреждения. В таких случаях обращайтесь в 

сервисную службу МММ или к специалистам/фирмам, авторизованным 

компанией МММ.

Для приобретения новых картриджей с Н2О2 обращайтесь в сервисную 

службу МММ или к специалистам/фирмам, авторизованным компанией 

МММ.

Хранение

Пероксид водорода следует хранить в оригинальной таре, в сухом 

месте, защищенном от света, тепла и грязи. Не допускать воздействия 

высоких температур, контакта с горячими поверхностями, искрами, 

открытым огнем и другими источниками воспламенения. Кроме того, в 

помещении для хранения запрещено курить.

При температуре 5 -3 0  °С картриджи могут храниться в течение 1 года 

с момента заполнения.

Не ставить на картриджи тяжелые предметы. До использования 

картриджи следует хранить в блистерах.

Соблюдайте указания из паспорта безопасности, прилагаемого к 

Н202-картриджу!

Пустые картриджи с Н2О2 можно утилизировать как обычный мусор. 

Отдельная утилизация (токсичные отходы или т. п.) не требуется.
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1.5 Оператор

Однако в соответствии с национальными правилами и предписаниями 

или из-за местных особенностей может потребоваться отдельная 

утилизация. Обращайтесь в местную организацию по утилизации 

отходов.

Утилизация должна осущ ествляться в соответствии с местными и 

национальными предписаниями.

УКАЗАНИЕ Устанавливать картриджи с Н2 О2 в аппарат может только проин­

структированный персонал, оснащенный предусмотренными 

средствами защиты ( см. Глава 1.6, "Средства индивидуальной 

защиты").

Во время инструктажа персоналу необходимо объяснить инфор­

мацию из паспорта безопасности эксплуатационного материала 

Н2О2.

1.6 Средства индивидуальной защиты

А
Опасно

в  отсеке для Н2О2 стерилизатора Hyper LTS® и на картриджах с Н2О2 

могут присутствовать остатки пероксида водорода.

При замене картриджей с Н2 О2 надевайте защитные перчатки из 

латекса, ПВХ или нитрила и защитные очки.
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Описание

Картридж с Н2 О2

Картридж состоит из пластмассы, устойчивой к воздействию Н2О2. 

Вентиляционная система обеспечивает выход кислорода (продукта 

разложения при распаде Н2О2). В нижней части картриджа находится 

самозакрывающееся отверстие. При установке в аппарат Hyper LTS® 

оно автоматически открывается, а при извлечении —  снова закрыва­

ется. Оператор никогда не контактирует с Н2О2.
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Отсек для картриджа с Н2 О2 на аппарате Hyper LTS®

Отсек находится спереди, за крышкой, в аппарате.

Картридж устанавливается вперед выемкой на нижнем краю. Благо­

даря принципу защиты комбинацией замок— ключ («защита от 

дурака») неправильная установка исключена. Картридж устанавлива­

ется в отсек, и замок автоматически срабатывает.

RFID-сканер с обратной стороны регистрирует сохраненные на 

картридже данные (срок годности, партия и т. п.). Оператор может 

вызвать их в меню аппарата Нурег LTS®.

Чтобы извлечь картридж, необходимо нажать кнопку извлечения.

1. RFID-сканер

2. кнопка извлечения

3. гнездо для установки Н2О2- 

картриджей
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Замена картриджа с Н2 О2

А
Опасно

Распаковка картриджа с Н2 О2

Перед извлечением картриджей Н2О2 из блистера необходимо надеть 

средства индивидуальной защиты. Как минимум химически устой­

чивые перчатки, закрытую обувь и защитные очки. При необходимости 

можно добавить манжеты или лабораторный халат с длинными рука­

вами.

После извлечения картриджа с Н2О2 из блистера необходимо прове­

рить его целостность (например, отсутствие трещин на пластмассе).

Установка картриджа с Н2 О2 В аппарат Hyper LTS®

Н202-отсек находится со стороны загрузки стерилизатора и пред­

назначен для заправки стерилизующего средства (Н202-картри- 

джей). RFID-сканер распознает пустые Н202-картриджи и картриджи 

с истекшим сроком годности. Появляется сообщение. В этом случае 

картридж следует заменить следующим образом:

Опасность химического ожога!

Концентрированный пероксид водорода может оказывать разъ­

едающее воздействие на кожу, глаза, нос, глотку, легкие и желу­

дочно-кишечный тракт!

При работах на стерилизаторе надевайте химически устойчивые 

защитные перчатки из латекса, ПВХ или нитрила!

Откройте отсек Н2О2.

Нажмите кнопку на гнезде, находящемся на дне отсека Н2О2.

Теперь НгОг-картридж можно извлечь из гнезда.

Извлеките пустой или непригодный НгОг-картридж.

Положите картридж в предназначенный для этого пластиковый 
пакет и утилизируйте надлежащим образом.

Проверьте целостность нового картриджа.

Расположите новый картридж в отверстии на дне отсека Н2О2, а 
затем придавите картридж вниз так, чтобы он зафиксировался в 
гнезде.

Закройте отсек Н2О2.

Теперь можно запустить программу стерилизации. 

RFID-автоматически подсчитывает количество программ, использу-
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ющих пероксид водорода из нового НгОг-картриджа. Эту и другую 
информацию о НгОг-картридже можно просмотреть в системе 

управления стерилизатора.
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4 Эксплуатационная безопасность и неисправности

Сам картридж с Н2О2, а также отсек для картриджа с Н2О2 на стерилизаторе оснащены контроль­

ными устройствами для обеспечения безопасной эксплуатации при использовании по назна­

чению.

4.1 Сообщения о состоянии и неисправностях на аппарате Hyper 
LTS®

Ниже представлен список всех сообщений, которые могут быть вызваны картриджем с Н2О2, с 

указанием причин, реакции аппарата и инструкциями для оператора. В зависимости от комплек­

тации аппарата могут быть доступны не все из представленных сообщений.

Используемые сокращения и их значения:
RL освещение дверцы, красное
А индикация

D распечатка в документации партии

SV блокировка пуска

РА отмена программы

АТ журнал регистрации

Q требуется квитирование

№ Сообщение Причина RL А D

81 Картридж с Н2О 2 не Датчик картриджа с Н2О 2 X X X

установлен сообщает об отсутствии 
картриджа

82 Нелравильный тип R FID-метка на картридже с X X X

картриджа с Н2О 2 Н2О 2 не соответствует типу 
Mifare Classic IK

83 Аутентификация Аутентификация данных X X X

картриджа с Н2О 2 не с RFID-метки при помощи
выполнена ключей М ММ невозможна

84 Невозможно прочи­ На картридже с Н 2 0 2 X X X

тать информацию с отсутствует R FID-метка,
картриджа с Н2О2 или невозможно прочитать 

данные с R FID-метки

85 Картридж с Н2О 2 с Версия данных М ММ на X X X

недействительной R FID-метке картриджа с
версией данных Н 2О 2 недействительна

86 Картридж с Н2О 2 с Ошибка в дате на R F ID - X X X

недействительной метке картриджа с Н 2О 2:
датой

день равен 0 или
больше 31

месяц равен О или 
больше 12

год меньше 2019 или 
больше 2100

SV РА

X X

АТ

X

Q Указание для оператора
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№

87

Сообщение

Картридж с Н2О 2 с
недействительными
данными

88

89

91

92

Невозможно запи­
сать информацию на 
картридж с Н2О 2

Срок годности 
картриджа с Н2О 2 

истек

Нет соединения со 
сканером картриджа

Картридж с Н2О 2 пуст

93 Идет чтение данных с 
картриджа с Н 2О 2

Причина

Значение общей или оста­
точной емкости на RFID- 
метке картриджа с Н2О 2 

содержит ошибку:

емкость картриджа 
меньше 3,0 или 
больше 50,0

остаточная емкость 
больше общей емкости 
картриджа

При записи данных на 
R FID -метку картриджа с 
Н2О 2 возникла ошибка

Текущая дата позже, чем 
дата истечения срока 
годности картриджа с Н2О 2

Нет соединения с R FID- 
сканером

Остаточная емкость, 
указанная на R FID-метке 
картриджа с Н2О 2 равна 
нулю

Цифровой вход датчика 
картриджа переключился 
с ‘low' на 'high', или завер­
шилось выполнение Н 2О 2- 
программы, или измени­
лась дата

RL

X

А

X

SV РА

X X

АТ

X

Q Указание для оператора
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