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ГОСТ
4.365-85

Постановлением Гос ударе таем кос о  комитета СССР по стандартам от 19 декаб­
р я  198J г. М* 4171 ср ок аасдамиа установлен

с 01.91.87

Стандарт устанав ливэст номенклатуру основных показателей 
качества стерилизационного оборудовании, включаемых в техни­
ческие задания на научно-исследовательские работы (ТЗ на 
П И Р ) по определению перспектив развития этой группы, госу­
дарственные стандарты с перспективными требованиями, а та к ­
же номенклатуру показателей качества, включаемых в разраба­
тываемые и пересматриваемые стандарты на стерилизационное 
оборудование, технические задания на опытно-хоиструкторскне 
работы (ТЗ на О К Р ), технические условия (Т У ), карты техни­
ческого уровня н качества продукции (К У )  и эксплуатационные 
документы (Я Д ).

1. НОМЕНКЛАТУРА ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА СТЕРИЛИЗАЦИОННОГО
о с о р у д о в д и и а

l - l -  Номенклатура показателен качества и характеризуемые 
ими свойства стерилизационного оборудования приведены в 
табл. I.

Издание официальное 
★

Перепечатка воспрещена

Щ  Издательство стандартов, 1986
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Т а б л и ц а  !

HaHtteuotame гокьэателя
R HKtU l

Оволи»че.шс |iMK«H4iia-<iiw характерн-
HOKtJttV.MI jyfMC.IU VHUilCIK*

K t 4 f c r . l t

I. ПОКАЗАТЕЛИ НАЗНАЧЕНИЯ

1.1. Показатели функциональные 
к  технической эффективности

1.1.1. Автоматическое обеспечение 
режима стерилизации

1.1.2. Температура стерилизации 
(ГОСТ 26375-82). вС

1.1.3. Давление пара в стерили­
зационной камере. МПа

1.1.4. Предельное отклонение 
температуры стерилизации (ГОСТ 
17726—81). ®С
115. Предельное отклонение давле­
нии пара. МПа

1 1.6. Время нагрева стерилизато­
ра (ГОСТ 27726- 81). мин

I 1.7. Время стерилизационной 
выдержки (ГОСТ 25375- 82). мин

1.1.8. Стерилизующая доза газа • 
(ГОСТ 25375— 82)

1.1.9. Метол . предварительного 
удаления воздуха из стерилизаци­
онной камеры

1.1.10 Полезайй объем стерилиза­
тора (ГОСТ 17726—81). дм’

1.2. Конструктивные показатели
12.1 Потребляемая мощность,

В-А
1.2.2. Наличие угтройств
1 2.2.1. Бактериальной очистки ат­

мосферного воздуха
1.22.2 Охлаждения загруженных 

объектов
1.2,2.3. Удаления конденсата
1 2.3. Наличке контрольных ог- 

eepcr.nr
I 2.4 Габаритные размеры.
1.25. Масса, иг

* с

Рс

Л(с

ЛРС

Тс

Т ,

l ' t

Г

т

Режим стерилизации 

То же

Точность поддержа­
ния режима стерилиза­
ции

То же

Готовность к рабо­
те

Режим стерилиза­
ции

Качество удаления 
воздуха из стерилиза­
ционной камеры 

Пропускная способ­
ность

Энергопотребление

Сохраняемость сте­
рильности объекта

Эффективность исполь­
зования

Условия размещения 
То же

2 ПОКАЗАТЕЛ И  НАДЕЖ НОСТИ

2.1. Устаи:>е.1енная безотказная
наработка (ГОСТ 27.002-831. ч

2.2. Установленный полный срок 
службы (ГОСТ 27,002-83). лет

2.3. Среднее время восстановле­
ния работоспособного состояния. 
(ГОСТ 27 002 83). ч

Т у

Г ,

Безотказность

Долговечность

Ремонтопригодность
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Продолжение табл. 1

IUn4e>*0i'«ii7« показатели 
качтсгпа

О&значегав
пСкахател*

качестя*
Каижпюкаппе характера 

ayewoio снойства

3. ПОКАЗАТЕЛИ ЭКОНОМ НОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
М АТЕРИАЛОВ И  ЭНЕРГИИ

3.1. Удельный расход энергии, / у
ьВг-ч/АН*

3.2. Удельная масса стерилизатора —  
без устройства ляп загрузки и вы­
грузки. кг/дм ’ -год

Экономичность энер­
гопотребления

4. ЭРГОНОМИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ

4.1. Усилия, необходимые для от­
крывания дверей и крышек стери­
лизаторов. прикладываемые к  руко­
яткам затворов, Н

4.2. Удобство управления н поль­
зования. баллы

4.3. Наличие световой индикации 
процесса

4.4 . Наличие устройства для за­
грузки и выгрузки

F Соответствие сило­
вым возможностям че­
ловека

Совершенство конст­
рукции

Удобство при экс­
плуатации

Удобство при экс­
плуатации

о. ЭСТЕТИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ

5.1. Показатель информационной 
выразительности, баллы

5.2. Показатель рациональности 
формы, баллы

53. Показатель целостности ком­
позиции. баллы

5.4. Показатель совершенства про­
изводственного исполнения, баллы

Информационная вы- 
разительность

Рациональность формы

Целостность компо­
зиции

Совершенство ис­
пользования

6. ПОКАЗАТЕЛ И  ТЕХНОЛОГИЧНОСТИ

6.!. Коэффициент использовании K uv
материалов. %

6.2. Трудоемкость изготовления. Т „
иормо-ч

6.3. Энергоемкость, кВт-ч —

Приспособленность 
к  условиям производ­
ства

То же

Расход электроэнер­
гии на изготовление 
единицы изделия
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Продолмение тобт I

|.'аичх*<км**ч|- жмиил.-л» 06 oo»j 'i ' ii« c HnllMtf IUIKH-H. >-,>4 1Т-МИ
м г - с м и ||<>чм ie ir/ia .«vovoio c«o«ci-iaяэчссма

7. ПОКАЗАТЕЛИ УСТОЙЧП80СТ1! К  ВН ЕШ НИМ  
ВОЗДЕЙСТВИЯМ

7.1. Устойчивость к климатячес- У с , ,
ким воздействиим при >испл\итакии 
(ГОСТ 20790 --82)

7 2. Устойчивость к  илмматпчсс- УсИ т 
ким воздействием при трлиоорш  
освании и хранении (ГОСТ 
20790-82»

7.3. Устойчивость к  детнмфекцни »'ct
7.4. Устойчивость к чехаинчес У с „ т

ким воздействиям при tpilltcnopill- 
ровэиин (ГОСТ 20790 -82)

Обеспечен w  надеж­
ное гн

То же

8. ПОКАЗАТЕЛИ ТРЛ11СП04*ТА6ЕЛ».lIOC Г И

8.1. Коэффициент использования 
объема средства транспортирования 

82 . Средник трудоемкость нодго 
тонки к  т|ки1С110р 1ирован«ю. ио,»ми ч

Т ,

Приспособлен ноет», 
к  TpaiiuiopiiipoBaiiiim 

То же

9 ПОКАЗАТЕЛИ СТАН ДАРТИ ЗАЦИ И  И УН И Ф И КА Ц И И

9.1, Коф ф иинет повторяемое гк. Kv.va

9.2. Коэффициент унификации ле- К . . .  
талей. Чу

I lacuiiiciiHC оборудо­
вании стандартными.
уи1|ф|1Цнро&Л1Н1ЫМ11 II 
оригинальными частя­
ми

То же

10 ПАТЕНТНО-ПРАВОВЫ Е ПОКАЗАТЕЛИ

10.1. Показатель патентной чисто I П .„  
ты

Возможность рсали- . 
зацнн .та рубежом

I I .  п о к а з л т е л к  б е з о п а с н о с т и

11.1. Корректированный уровень
звуковой М О Щ Н О С Т И

11.2. Герметичность уплотнения 
дверей н крышек, соединений копт- 
ролмю-нэмсригс.1ы<ык приборов сое­
динений трубопроводов. арматуры 
при рабочем давлении пара

11.3. Электрическая прочность 
изоляции токоведущего элемента

Охрана здороиьм 
персонала

Э.чектробезоиасноегь



ГОСТ 4.3 М - М  Стр. 5

Продолжение г об.) I

Ham*г| о*анис понагатгля 
качества

Обозначение
показателя
качества

НввмевовМв* вектори­
зуемою с и к ш

11.4. Электрическое сопротивление 
изоляции токовелущего элемента, 
МОм

- Элсктробелопааюсть

11.5. Превышение температуры на 
ружиых частей стерилизаторов, до­
ступных для прикасания, над тем­
пературой окружающей среды, X.

Охрана здоровья 
персонала

II.б . Наличие блокировочного ус­
тройства:

— —

11 61 Двери стерилизационной 
камеры (ТОСТ 17726—81)

— Безопасность экс­
плуатации

11.6.2. Запора двери парового сте­
рилизатора (ТОСТ 17726—81)

— То же

11.7. 'Наличие автоматического от­
ключении от электросети при на­
греве выше максимальной темпера­
туры

П  р н м е ч а к и я:
1. Жирным шрифтом выделены основные показатели качества.
2. Обозначение стандарт*, в соответствии с которым приведено ияииско- 

аание показателя качества, указано в скобках.

1.2. Алфавитный перечень показателей качества стерилизаци­
онного оборудования и пояснения терминов, используемых в на­
стоящем стандарте, приведены в справочных приложениях I и 2 
соответственно.

3. ПРИМЕНЯЕМОСТЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА СТЕРИЛИЗАЦИОННОГО 
ОБОРУДОВАНИЯ

2.1. Основные показатели качества: автоматическое обеспече­
ние режима стерилизации, предельное отклонение температу­
ры стерилизации, предельное отклонение давления пара, время 
нагрева стерилизатора, время стерилизационной выдержки, ме­
тод предварительного удаления воздуха из стерилизационной ка ­
меры, установленная безотказная наработка, удельный расход 
энергии, корректированный уровень звуковой мощности.

2 2 .  Применяемость показателей качества стерилизационного 
оборудования по подгруппам однородной продукции приведена в 
табл. 2.
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• Т  £. б л ь и  а 2

! гояср 
но ибл. 1

Применяемость по подгрупп »v однород. ОД про дуй дни

С гс рил паю
pvl nipo«ue 
Код ОКИ
94 51Л

Сюридидлторм 
илрошсс дня
раогяороп 
Код ОКИ 
US 51 ?1

Стерилизато­
ры иОДДуиШаХ 

Код ОКИ
94

С терял пито 
ПИ 1 -НОМ’ 
КОД ОКИ
9» 51 а

5СТЗИОИКИ СТУрН- 
л л>апноник* иен- 

трл.поо п аи*ые 
Код ОКИ 91 51 :'в

1.1.1 + 4- 4- + 4-
1.1.2 + + + — 4-
11.3 + + — — 4-
1.1.4 4- + + — +
1.1.5 4- + — — 4-
1.1.6 + + н — 4-
1.1.7 + + 4- 4- 4-
1.1.8 — — — 4- —
1.1.9 + I- — 4- •К
1.1.10 + 4- + 4- 4-
1.2.1 4- 4- 4- 4-
1.2.2 1 ± — — — 4-
1 2.2.2 — — 4- — 4-
1.2.2.3 + + 4- 4-
1.2.3 + т — — +
1.2.4 + + 4- 4- 4-
1.2.5 — 4- + 4- 4-
2  1 + — + + +
2.2 + f- 4- + 4-
2.3 + + + + 4-
3.1 S: 4- 4- 4- 4-
3.2 + 4- + + 4-
4.1 + f 4- + 4-
4.2 + + + 4- 4-
4.Э + •f + + 4-
4.4 * + и ± 4-
5.1 —• + + 4- 4-
5.2 + + + Ь 4-
5.3 + + 4- 4- 4-
5.4 + + + + 4-
6.1 ± 4-
6.2 + 4- * + —
6.3 — + + 4- 4-
7.1 + + + + 4-
7 2 + + + + 4-
73 4- + 4- 4- 4-
7.4 + + + + +
8.1 ± ± —
8 2 + + 4- 4- 4-
9.1 + + + 4- 4-
9.2 + ' + 4- 4- 4-
10.1 +' + 4- 4- 4-
M .I + 4- + 4-
11.2 + + + 4- +
11.3 ± + + + 4-
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Продолжение табл. 2

Номер 
показателя 
гм табл. 1

Применяемость пя подфутзаи однородно!! продукции

Стерилнаато-

w s a r94 3121

Стерн IHS4TO- 
ры пароик" 

для растворов 
Код ОКИ 
94 S12I

Стсрнл-оио 
рм позлушнмс 

Код ОКП 
W 5122

Сте р и н и т -  
ры г a .tow  
Код ОКИ 
9» Б122

Устаиомм сте- 
рилмаэииоииьаг 

цсотрвхмюяаиииа- 
Код ОКП 

У» 51»

11.4 4 + 4 4
М-5 + 4 + + 4
П.6.1 4 + + + +
! 1.6.2 + 4 + 4 +
11.7 — + — —

2.3. Применяемость показателей качества стерилизационного- 
оборудования, подлежащих включению в документы различных 
видов, приведена в табл. 3.

Т а б л и ц а  3
Применяемость » НТД

Номер
лоиааател*
СО *1бл. 1 ТЗ на НИР 

ГОСТ ОТТ
Стандарты 

< кроме 
ГОСТ ОПТ)

ТЗ на ОКР ТУ КУ ЭД

1.1.1 4 4 4 4 4 4
1.1.2 — + 4 4 4 4
1.1.3 — + 4 4 4 4
1.1.4 + + 4 4 4* -41.1Л 4 + 4 4 4- 4
1.1.6 + 4 4 4 + +
1.1.7 + + 4 4 + 4
1.1 8 — + 4 4 — -- •
1.1.9 + + 4 4 + 4
1.1.10 — + 4 4 4- 4
1.21 — + 4 4 4 4
1.2.2.1 — 4 4 4 4 4
1.2.2.2 — 4 4 4 4 4
1 2.2.3 — 4 + —> 4
1.2.3 — 4 4 4 — 4
1.2 4 — 4 4 4 4 4
3.2.5 — -а- 4 4 + —-
2.1 + 4 4 4 4 4
2.2 — 4 4 4 4 4
23 4 4 4 — '4
3.1 + 4 4 4 '4 4
3.2 — — 4- — 2= -- -
4.1 — 4 4 4 4 4
4.2 — — 4 —
4.3 — 4 4 + 4 +
44 4 4 4 4 +



O p .  8 ГОСТ 4.341—IS

Продолжение таб.1. 3

Номер
ПОХ»>»Тв/1*

н о  твбл. , 1

Прячсигс'юсть •  1ГГД

ТЗ 14 1ШР 
ГОСТ ОТ I

СГ41ЧДЙрГы

г Й г С Я Т »
Т З 1* OKI* г> к.1 э  а

5.1 _ _
4-

5 .2 — — — — + —
б .З — — — — + •—
5.4 — — — — 4- —
6.1 — — + — •4- —
6 .2 — — — — и - —
6 .3 — — + — '+ —
7.1 — 4- + + ■ZL —
7 .2 — 4- 4- +
7.3 — + 4- + — —
7.4 — + ч- + —
8.1 — — + — —
8.2 — — — + — —
9.3 — — 4- — + —

9 2 — — 4- — ч- —
10.1 — — 4- — -г —
1 1 1 4- + 4- 4- ч- +
1 1 2 — 4- + + — —
П .З - * + + 4- + ч-
11.4 — + + + + ч-
11 .5 — 4- + 4- — ч-
11.6 .1 —• -4- 4- + 4- 4-
11.6 .2 — 4- + + 4- +
11.7 4- + + +

П р и м е ч а н и е .  В табл. 2 «  3 амак « + >  означает применяемость; знак 
<—> —  непримек ясность соответствующих показагелей качества продукции, 
знак « ± »  применение показателей устанавливает разработчик по согласова­
нию  с потребителем.



ГОСТ 4.J65—8 j Стр. 9

ПРИЛО Ж ЕНИ Е  / 
Справочное

А Л вА вИ ГН Ы Й  ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТПА 
ОБОРУДОВАНИЯ С Т Е Р И Л И З А Ц И О Н Н О ГО

Время восстаксмамми работоспособного состоянии среднее 
Время нагрева стерилизатора 
Время етермлиладйомиой выдержки
Герметичность уплотнения дверей к  крыше*. соединений 
контрольно-измерительных приборов сое дм неинй трубопро­
водов, арматуры при рабочем давлении пара 
Давление кара » стерилизационной камере 
Доза стерилизующая гада 
Коэффициент использовании материалов 
Коэффициент повторяемости 
Коэффициент унификации деталей
Коэффициент н-.солизоваиия обкома средства транспорти­
рования 
Л\эссл
.Масса уделы»», стерилизатора бед устройства для загруд- 
ки и выгрузки
Метод предварительного удаления «отдуха ks стерилизаци­

онной камеры
Мощность иотреблп-чеч 
Наличие

автоматического ол-ш пепнн o r •<дс*, |>осотп при нагреве 
выше максимальной температурь 

бактериальной очистки атмосферного воздуха 
блокировочного устройства двери стерилизационной камеры 
блокировочного устройства таиоря двери i.«ропот спуч - 
.ишзтора
контрольных отверстий 
световой индикации процесса 
устройства дли охлаждении ииружекг.«гх объектов 
устройства для удалении конденсата 
устройства дл* дагружи и выгрузи 
Наработка безотказная установленная 
Объем стерилизаторе полезный 
Отклонение давления пара предельное 
Отклонение температуры с 1ерияидаиии предельное 
Обеспечение режима стсрнлидаики автоматическое 
Показатель информационной выразительности 
Показатель рациональной формы 
Показатель патентной чистоты
Показатель совершенства производственного исполнения 
Показатель целостности композиции
Превышение темпера туры наружных частей стерилизаторов, 
доступных для прикасания, над температурой окружающей

Прочность изоляция токоведущего элемента электрическая 
Размеры габаритные
Расход энергии удельный . -

2.3
1.1.6
1.1.7

11.2 
I 1.3 
1. 1.8 
6 1
9.1
9.2

81
125

3.2

1.1.9
1.2.1

11.7
122.1
116.1

11.6-2
1.2.3

4.3 
I 2.2.2 
I 2.2.3

4.4 
2.1

1. 1.10 
1 ! .5
1.1.4 
11.1

5.1
5.2 

10.1
5.4 
53

13.5
11.3

1.2.4
3.1
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Сопротивление изоляции токоведущего элемента электриче­
ское 11.4
Срок службы установленный полный 2.2
Температура стерилизации 1.1.2
Трудоемкость изготовления б 2
Трудоемкость лодгоювхи к транспортированию
средняя 8.2
Уровень звуковой мощности корректированным 11.1
Удобство управления и пользования 4.2
Усилия, необходимые для открывания дверей и крышек 
стерклизаторов к рукояткам затворов 4.1
Устойчивость к климатическим воздействиям лрн эксплуа­
тации 7.1
Устойчивость к  климатическом воздействиям яри транспор­
тировании и хранении 7.2
Устойчивость к  механическим воздействиям при транспор­
тировании 7.4
Устойчивость к  дезинфекции 7 3
Энергоемкость 6.3
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ПРИ ЛО Ж ЕН И Е 2 
Справочное

ПОЯСНЕНИЯ ТЕРМИНОВ. ПРИМЕНЯЕМЫХ 
■ НАСТОЯЩЕМ СТАНДАРТЕ

I'miMeiiomKiK- лэкнкуля 
по т«5л 1

• Номер 
показатели 
ги гав.т. 1

Поясмет*

Коэффициент использо­
вания материалов ел

Отношение массы металла состав­
ных частей изделия к  массе метал-

Коэффициент унифика­
ции деталей 9.2

ла. израсходованного на нзготоэле- 
нне составных частей изделия 

Отношение унифицированных де­
талей к общему числу деталей в

Устойчивость к  дезин­
фекции 72

изделии
Способность изделия сохранять 

способность после дезинфекции
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