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Sprzet medyczny
Sterylizatory parowe

Podziat i ogolne wymagania

1 WST~P

1 1 Przedmiot normy Przedmiotem normy jest podziat

i ogolne wymagani a dotyczace stery lizatorow parowych,

z przestrzenig uzytkowy o objetoéci powyzej 15 | uzytko-

wanych w pomieszczeniach, przeznaczonych do sterylizo-

wania pare wodne nasycone narzedzi, materiatéw opatrun-

kowych, odziezy, ptyndéw infuzyjnych itp materiatéw oraz

sprzetu uzywanego w lecznictwie

1 2 Okreslenia

1 2 1 Jednostka wsadu stery Lzatora - przestrzen uzyt-

kowa komory steryl.zacyjnej prostopadtosciennej o wymia-

rach 300x300x600 mm

1 2 2 Pozostate okres$lenia - wg BN-72/5900-01

2 PODZIAL- 10ZNACZENIE

2 1 Podziat

2 1 1 Typy Ze wzgledu na potozenie komory cylin-
drycznej rozréznia sige dwa typy sterylizatoréw

H - poziome,

V - pionowe

2 1 2 Rodzaje Ze wzgledu na wyposazenie w  drzwi

rozréznia sie dwa rodzaje sterylizatoréow

P - przelotowe (drzwi z obu stron),

bez symbolu - nieprzelotowe (drzwi z jednej strony)

2 1 3 Odmiany Ze wzgledu na wyposazenie w wytwor-
nice pary rozréznia sie dwie odmiany stery Lzatoréw

W -z wtasne wytwornice i mozhwoscie zasilania pare
obce,

bez symbolu - bez wtasnej wytwornicy

2 1 4 Wersie Ze wzgledu na sposob sterowania roz-

ré6znia sig dwie wersje sterylizatorow

A - sterowane automatycznie,

bez symbolu - sterowane recznie

2 2 Sposob budowy oznaczenia Oznaczenie powinno za-
wiera¢ co najmniej nastepujece dane

- czes¢ stowne "STERYLIZATOR PAROWY",

- typ (dla cylindrycznych),

Grupa katalogowa XIV 22

- wielkos$é¢,
rodzaj,

- odmiane,

- wersje,

- numer normy

3 WYMAGANIA

3 1 Wymiary przestrzeni uzytkowej komor stery Lzagcyj-
nych Przestrzen uzytkowa komory sterylizacyjnej nie po-
winna byc zmniejszona przez konstrukcje drzwi, zaokrag-

lenia wewnetrzne, wloty pary, wyprowadzenia pomiarowe,

szyny jezdne woézkédw zatadunkowych itp

Wymiary komoér stery Lzacyjnych cylindrycznych - wg

tabl 1

T ablica 1

Przestrzen uzytkowa komory

. t 1 j j
Oznaczenie stery L.zacyjne)

wielkos$ci .
Srednica diugos¢ ) L.
objetosc¢
i
mm
24 220 450 17
45 400 500 63
46 400 600 75
Wymiary przestrzeni uzytkowej komdér stery Lzacyjnych
prostopadtosciennych - wg tabl 2

Tablica 2

Przestrzen uzytkowa komory

Zgtoszona przez Os$rodek Badawczo Rozwojowy Techniki Medycznei

Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemysiu Sprzetu Optycznego

lako norma obowigzujgcg od dnia 1 kwietnia 1980 r

(Dz Norm

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJINE 1979

Druk Wyd Norm W wa Ark wyd 0,60

Ozna- Liczba jed- stery lizacyjnej

czenie nostek wsa-'

wiel- du stery- szero- Wyso- dtu-

kosci lizatora kos¢é kosé gos¢é objetosc¢

i
mm
224 y 200 200 400 16
336 i 300 300 600 54
339 1,5 300 300 900 81
366 2 300 600 600 108
666 4 600 600 600 216
669 6 600 600 900 324
i Medycznego dnia 24 lipca 1979 r
i Miar nr 21/1979 poz 95)
Nakt 600+55 Zam 2667/79 C*na zt 3 60
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cd tabl 2
Przestrzen uzytkowa komory
Ozna- Liczba jed- sterylizacyjnej
czenie nostek wsa-
wiel- du stery- szero- Wyso- dtu-
kosci lizatora kosé kos¢ gosc objetosé¢
mm
661 2 8 600 600 1200 432
6615 10 600 600 1500 540
6624 16 600 600 2400 864
696 6 600 900 600 324
699 9 600 900 900 436
6912 12 600 900 1200 648
91 215 30 900 1200 1500 1620
91 218 36 900 1200 1800 1944
91 221 42 900 1200 2100 2268
91 224 48 900 1200 2400 2592
91 230 60 900 1200 3000 3240
91 521 52,5 900 1500 2100 2835

Wymiary drzwi do wchodzenia w obudowie zewnetrznej
steryl.zatorow powinny wynosicé
- wysokos$¢ 1500 mm,

szeroko$¢ 500 mm

3 2 Materiaty

3 2 1 Komora i drzwi komory steryl.zacyjnej oraz

ptaszcz parowy powinny by¢ wykonane z materiatéw odpor-

nych na korozje

3 2 2 Przewody rurowe doprowadzajece pare, wode

i sprezone powietrze oraz przewody wylotowe do zaworow
odcinajecych powinny byc wykonane z miedzi Ilub mbsiedzu
wg PN-77/H-74586 03 lub stali odpornej na korozje wg

PN-71/H-86020

3 2 3 Pozostate materiaty uzyte do budowy sterylizato-
réw powinny byé zgodne z normami przedmiotowymi
Powtoki

3 3 Powtoki ochronne elektrolityczne niklowe

na wyrobach stalowych powinny odpowiada¢ grupie C

(Fe/Ni30b) wg PN-72/H-97006 Powtoki elektrolityczne
niklowe na wyrobach ze stopow miedzi powinny odpowiadac¢
grupie C (Cu/Ni20b) wg PN-73/H-97009 Pokrycia lakie-
rowe powinny odpowiadaé¢é PN-70/Z-06050 ponadto spetniaé
wymagania co najmniej dla klasy starannos$ci 1, typ pokry-

cia Il wg PN-79/H-97070
3 4 Wymagania konstrukcyjne

341

Komora steryl.zacyjna. w ktoérej sterylizowany

materiat jest suszony, powinna mie¢ ptaszcz parowy

Ptaszcz parowy powinien byé przyspawany do komory ste-

rylizacyjnej Komora sterylizacyjna powinna byc szczelna

przy podci$nieniu i nadci$nieniu Zastosowane uszczelnie-

nia powinny byc odporne w temperaturze pracy Komora

sterylizacyjna sterowana automatycznie a przystosowana

do wchodzenia powinna mie¢ mozliwo$s¢ otwarcia drzwi od

wewnetrz komory Komora z drzwiami automatycznie zamy-
kanymi powinna mie¢ zabezpieczenie uniemozlwiajece roz-

poczecie procesu steryl.zacyjnego w przypadku niedom-

kniecia drzwi Komora stery Lzacyjna i ptaszcz grzejny

powinny by¢ izolowane cieplnie Ttumienie przenoszenia

ciepta powinno odpowiada¢ co najmniej ttumieniu warstwy
waty szklanej o grubos$ci 50 mm

Drzwi komory stery L.zacyjnej powinny by¢ zabezpieczo-
ne blokade umemozl.wiajece otwarcie ich przy nadcisnie-
niu wewnetrznym 0, 03 MPa

Przytecze dla podteczenia cisnieniomierza kontrolnego
powinno byé usytuowane w tatwo dostepnym miejscu, lecz

nie w przewodzie odsysajecym Kazda komora steryliza-

cyjna powinna by¢é wyposazona w krociec umozl.wiajecy
wprowadzenie dodatkowego elementu kontrolnego

Stery lizatory przelotowe powinny mie¢ blokade uniemo-
zliwiajacg otwarcie drzwi po obu stronach jednoczesnie

Blokada powinna umozliwia¢ jednoczesne otwarcie drzwi

tylko w przypadkach zamierzonych, np dla celéw konser-

wacji

3 4 2 Obudowa zewnetrzna powinna zapewnia¢ mozli-
wos$¢ przeprowadzania konserwacji sterylizatora

3 4 3 Przewody rurowe i armatura Przewody rurowe
doprowadzajece pare i wode powinny by¢é odporne na pod-

cisnienie i nadcisnienie Przewody doprowadzajgece pare

powinny by¢ izolowane cieplnie Przewody doprowadzajece
pare i sprezone powietrze powinny byc wyposazone w

osadniki zanieczyszczein Armatura powinna zabezpieczad

czesci sterylizatora przed doprowadzeniem pary, wody
i sprezonego powietrza o niedopuszczalnym dla tych czesci
ci$nieniu

Dobor,

3 4 4 Przyrzgdy pomiarowe spos6b instalowa-

nia, zabezpieczenia i znakowanie przyrzedéw powinny byc

zgodne z Przepisami Urzedu Dozoru Technicznego dotycze-

cymi statych zbiornikéw cisnieniowych Ponadto powinny
spetnia¢ nastepujece wymagania
a) cisnieniomierze - wg PN-75/M-42304 klasy doktad-

nosci co najmniej 2,5 o zakresie pomiarowym od 0, 1 MPa

podciénienia do 0, 5 MPa nadcisnienia, ci$nieniomierze pa-

ry powinny by¢ zainstalowane w ptaszczu parowym oraz w

samej komorze stery Lzacyjnej,

b) przyrzedy do pomiaru temperatury - na poczetku

przewodu wylotowego powinien byc zainstalowany przyrzed

do pomiaru temperatury, w przypadku stosowania termo-

metrow cieczowych ich zakresy pomiarowe powinny wy-

nosi¢ 20 T 160°C o klasie doktadnosci 2,5

3 4 5 Sterowanie czasu ekspozycji Czas ekspozycji

w stery L.zatorach ze sterowaniem automatycznym powinien

byé sterowany programatorem Nastawiany maksymalny

czas ekspozycji powinien wynosi¢ 60 min Tolerancja usta-
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wienia poszczegdlnych wielkos$ci czaséw ekspozycji powin-

na wynosi¢ *0,5 min dla czas6éw ekspozycji nie przekra-
czajacych 30 min oraz

czacych sie w zakresie 30 - 60 min

3 4 6 Urzadzenia prézniowe stosowane w steryliza-
torach powinny zapewnia¢ osiggniecie w komorze steryliza-
cyjnej podcisnienie 0, 04 MPa w ciegu 60 s Przewéd mie-
dzy komore sterylizacyjne a urzedzeniem prézniowym po-
winien byé wyposazony w zawdr zwrotny uniemozl.wiajecy
powrotne nasycenie powietrza i wody Dopuszczalny po-
ziom hatasu urzedzen prézniowych sterylizatora nie po-

winien przekraczaé¢ 60 dB (a)

3 4 7 Filtr powietrza powinien zapobiega¢ przedosta-

waniu sie do wnetrza komory steryl.zacyjnej czesteczek
lotnych wiekszych od 0,37jm Filtr powietrza powinien by¢

chroniony przed doptywem pary

3 4 8 Sterowanie automatyczne Poczetek czasu ekspo-
zycji powinien byé sterowany czujnikiem temperatury Roz-
nastepic

poczecie odmierzania czasu ekspozycji powinno

dopiero po osiegnieciu temperatury ekspozycji w punkcie

pomiaru Chwilowe wystepowanie temperatury niedogrza-

nia powinno powodowaé¢ zatrzymanie odmierzania czasu

ekspozycji Przy sterowaniu automatycznym sterylizatora,
obstuga powinna by¢ informowana wskaznikami optycznymi,
w jakiej fazie procesu sterylizacyjnego znajduje sie ste-
rylizator oraz ze proces zostat zakonczony W steryliza-
torach przelotowych, dodatkowo po stronie wytadunku wsa-
du, powinny znajdowaé¢ sie wskazniki sygnalizacyjne in-
formujece, ze sterylizator pracuje lub proces zostat za-
konczony W przypadku uszkodzenia sterowania automa-
tycznego sterylizatora, odpowiednie urzedzenie powinno
umozliwi¢ obnizenie ci$nienia wewnetrznego komory do ci$-
wsadu

nieme atmosferycznego, otwarcie drzwi i wyjecie

sterylizatora
3 4 9

Nagrzewanie sie czesci konstrukcyjnych powinno

odpowiadaé¢ wymaganiom wg PN-77/Z-70000 12

3 5 Wymagania elektryczne powinny by¢ nastepujece

- stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym - | lub
Il klasa ochronnos$ci wg PN-77/Z-70000 08,

- stopien ochrony przed wode - zwykly wg PN-75/
E-06200,

- sposob uzytkowania - staty wg PN-75/E-06200,

- napiecie znamionowe - 220 V lub 220/380 V,

- do wteczania i wyteczania sterylizatora powinny byé
stosowane wyteczniki lub przeteczniki tak zbudowane, aby
przy ustawieniu w potozeniu wyteczania nastepito catkowite
odteczeme sterylizatora od wszystkich

biegunéw sieci za-

silajece

+1 min dla czaséw ekspozycji miesz-

3 6 Wymagania uzytkowe

3 6 1 Temperatura sterylizacji Sterylizator powinien
mie¢ mozliwo$¢é ustawienia na nastepujece temperatury

78 - 115°C lub (121 #2), °C lub (134 %2)°C

Dopuszcza sie stosowanie innych temperatur sterylizacji
po uzgodnieniu z upowaznionymi instytucjami
Czas

3 6 2 Czas suszenia i wyréwnywania cis$nienia

suszenia materiatéw opatrunkowych nie powinien przekra-
cza¢ 20 mm, natomiast czas wyréwnywania cisnienia po
suszeniu materiatéw opatrunkowych nie powinien przekra-

czac¢ 3 min

3 6 3 Przyrost masy materiatu sterylizowanego w wy-
niku procesu sterylizacji me powinien przekraczaé¢ 1% ma-

sy przed sterylizacje

3 7 Cechowanie
|

3 7 1 Sterylizator Na obudowie steryl.zatora, w wi-

docznym miejscu, powinna by¢é umieszczona trwata i czy-
telna tabliczka znamionowa, zawierajeca co najmniej na-
stepujece dane

a) nazwe lub znak wytworni,

b) oznaczenie wg 2 2,

Cc

-

objeto$¢ przestrzeni uzytkowej w litrach,

d) cisnienie robocze,

e) temperature znamionowy,
f) parametry elektryczne,
g) numer fabryczny,
h) rok produkcji
3 7 2 Komora sterylizacyjna Na komorze steryl.zecyj-
nej, w widocznym miejscu, powinna byé umieszczona trwa-
ta i czytelna tabliczka znamionowa zawierajgca co najmniej
nastepujece dane

a) nazwe lub znak wytworni,

b) typ,

c) rok produkciji,

d) numer fabryczny,

e) cisnienie robocze,

f) temperature znamionowe,

g) objetos¢ przestrzeni uzytkowej w litrach,

h) inne dane zgodne z Dozoru

Przepisami Urzedu

Technicznego

3 8 Dokumentacja towarzyszagca Do kazdego steryliza-

tora powinny by¢ doteczone nastepujece dokumenty towa-
rzyszece

a) instrukcja obstugi,

b) dokumentacja serwisowa, zawierajeca instrukcje kon-

serwacji oraz wykaz czes$ci zamiennych,



4 BN-79/5956-02

c) dokumentacja montazowa architektoniczna,
d) ksiezka rewizji statego zbiornika ci$nieniowego,

e) komplet kopii dokumentéw odbioru technicznego sta-

tego zbiornika cisnieniowego,
f) karta gwarancyjna,

g) specyfikacja wysytkowa

KONIEC

INFORMACJE PODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca norme - O$Srodek Badawczo-

-Rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa

2 Normy zwigzane
PN-75/E-06200 Elektryczne przyrzady grzejne powszech-

nego uzytku Ogdélne wymagania i badania

PN-77/H-74586 03 Miedz i stopy miedzi Rury wyciskane

Wymi ary

PN-71/H-86020 Stal odporna na korozje (nierdzewna

i kwasoodporna) Gatunki

PN-72/H-97006 Ochrona przed korozje Elektrolityczne

powtoki Ni, Ni-Cr, Cu-Ni-Cr Wymagania i badania

PN-73/H-97009 Ochrona przed korozje Elektrolityczne

powtoki Ni i Ni-Cr na miedzi i stopach miedzi

PN-79/H-97070 Ochrona przed korozje Pokrycia lakie-

rowe Wytyczne ogolne

PN-75/M-42304 Krajowy System Automatyki i Pomiardéw

POLMATIK Cisnieniomierze wskazéwkowe zwykte z

elementami sprezystymi
PN-70/Z2-06050

Sprzet medyczny Meble oraz urzedzenia

zabiegowe i pomocnicze Ogolne wymagania i badania
PN-77/Z-70000 08 Aparatura i urzedzenia elektryczne
medyczne Zabezpieczenie przed porazeniem elektrycz-

nym Ogolne wymagania i badania
Arkusz 12 - Zabezpieczenie przed nadmiernym przyros-
tem temperatury Ogolne wymagania i badania

BN-72/5900-01 Sprzet medyczny Stery Lzatory cieplne

Nazwy i okre$lenia

Przepisy Urzedu Dozoru Technicznego State zbiorniki

ci$énieniowe Obliczenia wytrzymatosciowe naczyn ci$-

nieniowych

3 Normy zagraniczne

Anglia BS 3970-1966 Part 1 Specification for steam ste-

rilizers Sterilizers for porous toads

Part 2 Specification for steam sterilizers Sterilizers
for bottled fluids
CSRS CSN 84 7103-1976 Ster.lizafEni pfistroje Pro hu-
mam a veterinarni lekaPstvi vEcobecna ustanoveni
CSN 84 7105-1976 Parni sterilizaSni pristroje
A jejich prislugenstyi
RFN DIN 58946 (Juni 1967) Blatt 1 Sterilisation Dampf-
-Sterilisatoren Begriffe
(August 1972) Blatt 2 Sterilisation Dampf-Sterilisa-
toren Anforderungen
Sterilisation

(August 1972) Blatt 2 Bhblatt 2 Dampf-

-Steril isatoren Anforderungen Schildaufschriften
(September 1971 ) Blatt 2 Beiblatt 2 Sterilisation

Dampf-Sterilisatoren Anforderungen Technisches

Dytenblatt

4 Symbol wg SWW - 0973-219

5 Autorzy proiektu normy - Adam Herbanski, inz

Tadeusz Wrzosek, Biuro Konstrukcyjno-Technologiczne

TELMED, Warszawa



