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ИНСТРУКЦИЯ
по применению «Материал упаковочный для стерилизации: пакеты 

комбинированные самоклеящиеся «СтериТ®»
№ 154.233.2009 ИП

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
И нструкция распространяется  на «М атериал  упаковочны й для стерилизации: пакеты  

ком бин ированны е сам оклеящ иеся  «СтериТ®» производства  ф ирм ы  О О О  «НПФ  «ВИНАР» (далее - пакеты), 
Т У  9398-081-11764404-2009.

П акеты  предназначены  для упаковы ван ия м едицинских  изделий, подлеж ащ их стерилизации  
(паровой, этиленоксидной, пароф орм альдегидной  и радиационной), с  целью  обеспечения их  
стерильности  после стерилизации  при хранении  и транспортировании  д о  использования по назначению .

П акеты  предназначены  для одн окр атного  прим енения.
П акеты  соответствую т требованиям , предъявляем ы м  к упаковочны м  м атер иалам  в Российской  

Ф едерации  в соответствии с ГО С Т  ISO  11607-2011 и требованиям  европейского  стан дарта  EN  868 для 
упаковочны х материалов для стерилизации.

И нструкция предназначена для пер сонала  лечебно-проф и лактических  учреж дений, прим еняю щ их  
упаковку, а  такж е для работников служ б  и учреж дени й, им ею щ их право заним аться  д езинф екционной  
деятельностью .

2. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Пакеты позволяют сохранить медицинское изделие стерильным до применения его по назначению.

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Пакеты  представляю т собой  прям оугольны й конверт, изготовленны й из специальной  бум аги и 

приваренной  к ней прозрачной  од н о -/м н о го сл о й н ой  пленки. Пакеты  вы пускаю т с нанесением  хим ических  
индикаторов стерилизации  1 класса  по ГО С Т  ISO  11140-1-1-2011 или без их нанесения. Н а вы ступаю щ ей  
части  бум аж ной стороны  пакета (клапане) нанесен  липкий  слой, защ ищ енны й антиадгезивной  бумагой. 
Д л я  контроля процесса стерилизации  пакет м ож ет бы ть уком плектован  индикатором  оперативного  
визуального  контроля процесса стерилизаци и  четвертого, пятого  или ш естого  класса (в соответствии  с 
класси ф икацией  по ГО С Т  ISO  11140-1-1-2011).

П акеты  запечаты ваю т с пом ощ ью  адгезивн ой  сам оклеящ ейся  полоски без прим енения спец иального  
запечатывающего_ устройства. Д опускается  запечаты вание  пакета с  пом ощ ью  терм осварочного  аппарата  
пер ед  процедурой запечаты вания адгезивной  сам оклеящ ейся  полоской.

При соблю дении тр ебований  настоящ ей инструкции  пакеты  обеспечиваю т: надеж ность заклеивания  
(запечаты вания), проницаем ость для соответствую щ и х  стерилизую щ их агентов, сохранени е прочности  и 
целостности  во врем я и после  стерилизаци и, надеж ны й м икробиологический  барьер  и сохранение  
стерильности  после стерилизации.

П акеты  изготавливаю тся в кли м ати ческом  исполн ении  УХЛ категории  4.2 по ГОСТ  15150-69.
В зависим ости  от потенциального  ри ска  прим енения, пакеты  относятся к м едицинским  изделиям  

класса  1 по ГО С Т  31508-2012.

Т аб л и ц а  1 Варианты  исполнения и разм еры  пакетов  ти поразм ера  АхБ: ш ирина  
Б±6 % мм, ш и рина  бокового ш ва  - 7-15 мм.

А ± 6 %  мм, длина

Варианты  исполнения

Разм еры , м м

Ш ирина (А) Д л и н а (Б )

ОТ до ш а г ОТ ДО ш а г

П акеты  ком бинированны е сам оклеящ и еся  
«СтериТ®» с индикаторам и 1 класса  П К С  АхБ 30 800 1 40 1000 1

П акеты  ком бинированны е сам оклеящ и еся  
«СтериТ®» с  индикаторам и 1 класса  и 4, или 5, 
или 6 класса  ПКСи АхБ

30 800 1 40 1000 1

П акеты  ком бинированны е сам оклеящ и еся  
«СтериТ®» без индикаторов П К Сб  АхБ 30 800 1 40 1000 1

Н аим енование  изделия О б означени е  докум ента Количество, шт.

1 .Пакеты  одной разновидности  и 
од н ого  ти поразм ера в 
потребительской  упаковке

Т У  9398-081 -11764404-2009
1, или 5, или 10, или 50, 

или 100, или 200, или 
500, или 1000, или 2000

2 .И нструкция по прим енению  
пакетов ком бинированны х  
сам оклеящ и хся  для стерилизации  
«СтериТ®»

154.233.2009 ИП 1

3 .И нструкция по прим енению  
индикаторов процесса контроля  
стерилизаци и  4, 5 или 6 класса*

154.282.2010 ИП
154.285.2010 ИП
154.038.2001 ИП  
154.140.2004 ИП
154.034.2001 ИП  
154.505.2014 ИП

1

4 .У паковка  потребительская:
пер етяж ка из бумаги,
или полиэтиленовая  пленка/пакет,
или полиэтиленовая  пленка
терм оусадочная ,
или картонная  коробка

ГО С Т  9094-89
ГО С Т  10354-82/ГО СТ  12302-13

ГО С Т  25951-83 
ГО С Т  7933-89

1

Примечание:
* Инструкция по применению вкладывается в комплект поставки в зависимости от вида 

индикатора контроля процесса стерилизации, которым он укомплектован.
5. МАРКИРОВКА ПАКЕТОВ И УПАКОВКИ

М ар ки ровка  пакетов наносится печатны м  способом  на бум аж ной внутренней (лицевой), или наруж ной  
(обр атной ) стороне  пакета и содерж ит:

- товарн ы й  знак и /и л и  наим енование предприятия-производителя;
- торговую  м арку  «СтериТ®»;
- код  и разм ер  пакета (ш ирина х длина, мм );
- запрещ ение  использования в случае  повреж дени я пакета или сим вол  «Не использовать при  

повреж дении упаковки» по ГОСТ  Р И С О  15223-1-2014;
- рисунок, поясняю щ ий способ  вскры тия пакета;
- полное или сокращ енное наим енование допустим ого  м етода  стерилизации;
- название  конечного  цвета индикатора класса  1 ГО СТ  ISO  111401-1-1-2011*;
- свед ения об однократности  прим енения пакетов  или сим вол  «Запрет на повторное прим енение» по  

ГО СТ  Р И С О  15223-1-2014;
- надписи  «ГО СТ  ISO  11607» и «ЕМ 868».
* указы вается  только  при нанесении  на пакеты  од н ого  или нескольких индикаторов класса  1.
М ар ки р о вка  части чно или полностью  м ож ет бы ть нанесена  на потребительскую  упаковку, и (или) в

инструкцию  по прим енению .
М ар ки р о вка  вы полняется н е р у с ск о м  язы ке, на язы ке  стр аны -и м пор тер а  или на нескольких языках.
М ар ки ровка  потребительской  и транспортной  упаковки  пакетов содерж ит:
- товарн ы й  знак и /и л и  наим енование, ю ридический  а^р ес  и адрес для писем  п р оизв(^и теля ;
- наим енование изделия «М атериал  упаковочны й  для стерилизации  изделии м едицинского  

назначения: пакеты  ком бинированны е сам оклеящ и еся  «СтериТ®» с  одним  или нескольким и
индикаторам и 1 класса, или «М атериал  упаковочны й  для стерилизации  изделий м едицинского  
назначения: пакеты  ком бинированны е сам оклеящ и еся  «СтериТ®» с одним  или нескольким и
индикаторам и 1 класса и /и л и  4, и /и л и  5, и /и л и  6 класса, или «М атериал упаковочны й для стерилизации  
изделий  м едицинского  назначения: пакеты  ком бин ированны е сам оклеящ и еся  «СтериТ®» без  
индикаторов;

- н ом ер  и дата  регистрационного  удостоверения;
- н ом ер  ТУ;
- краткое  обозначени е вида стерилизаци и  (только  для потребительской  упаковки);
- код  и разм ер  пакетов;
- количество  пакетов в единице потребительской  или тр анспортной  упаковки;
- н ом ер  партии;
- си м вол  «Запрет на повторное прим енение» по ГО С Т  Р И С О  15223-1-2014;
- си м вол  «Не использовать при повреж дении упаковки» по ГО С Т  Р И С О  15223-1-2014 (только для  

потребительской  уп аковки );
- гаранти йны й срок  годности;
- дата  изготовления;
- условия  транспортирования и хранения;
- н ом ер  упаковщ ика  (только на потреби тельской  упаковке);
- м асса  брутто (только на транспортной  таре).



Примечание:
1. При наличии сертификата соответствия требованиям нормативных документов 

потребительская и транспортная упаковка должна маркироваться знаком добровольной/обязательной 
сертификации.

2. /Ларкировка потребительской упаковки может выполняться печатным способом, или 
светокопированием, или способом механического клеймения (штампом), или на наклеиваемой 
этикетке.

3. При необходимости потребительская и/или транспортная тара маркируется штрих-кодом.
Н а каж дой транспортной  таре  нанесены  м анипуляционны е знаки условий  хранения и 

транспортирования по ГО СТ  14192-96: «Беречь от влаги», «Беречь от солнечны х лучей», «Предел по 
количеству ярусов  в штабеле».

П акеты  в потребительской упаковке  поставляю тся  в м аркированны х картонны х коробках, 
обеспечиваю щ их сохранность при хранении  и тр анспортировании.

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Запрещ ается  использовать пакеты  с  истекш им  сроком  годности. Запрещ ается использовать  пакеты, 

если в них обнаруж ены  отверстия, разры вы  м атериала, посторонние вклю чения, разры вы  целостности  
шва.

Запрещ ается  использовать простер илизованны е изделия, если наруш ена целостность пакетов, 
хим ический  индикатор не изм енил свой цвет, истек  допустим ы й срок  хранения стерилизованны х  
изделий, отсутствует инф орм ация о  дате  окончания хранения.

7. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
При соблю дении правил использования побочны е эф ф екты  отсутствуют.

8. ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
П еред  использованием  пакетов проверяю т срок  годности и вн им ательно изучаю т инструкцию  по  

прим енению .
Пакет вы бираю т такого разм ера, чтобы  стерилизуем ое  изделие разм ещ алось  свободно и заним ало  

прим ерн о 3 /4  объ ем а и длины . Э то  необходим о для предотвращ ения повреж дения пакета при  
упаковы вании  изделия, удобства заклеивания и ком пенсации  расш ирения упаковки  во врем я стадии  
вакуум ирован ия (при паровой стерилизации).

_ П еред  прим енением  проверяю т качество  всех  пакетов. Запрещ ается использовать упаковку, если в 
ней обнаруж ены  отверстия, разры вы  м атериала, посторонние вклю чения, наруш ения целостности  шва, 
следы  нам окания (коробление, разводы ).

Упаковы ваем ы е вы стиранное операци онное  белье  и м едицинские изделия, прош едш ие  
предстерилизационную  обработку, долж ны  бы ть  сухими.

При использовании  пакетов изделия, и м ею щ ие  рабочую  и нерабочую  части  (например, 
хирургический  инструмент^, пом ещ аю т в пакет так, чтобы  нерабочая часть  бы ла обр ащ ена в сторону  
вскры тия пакета. Стороной вскры тия пакетов является  сторона с трехслойны м  ш вом  (дно) пакета. 
Н аправление  вскры тия обозначено специальной  схем ой, располож енной  в средней  части д на  пакета.

Д ля м и ним изации  риска  повреж дения упаковки  кром кам и колю щ их и реж ущ их инструм ентов при их  
упаковы вании  прим еняю т м арлевы е, тканевы е или бум аж ны е салф етки, которы м и оборачиваю т остры е  
части, или протекторы , закры ваю щ ие остры е части изделий.

9. ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ
Н епосредственно перед заклеиванием  пакета из него необходим о удалить  лиш ний воздух, слегка  

проглаж ивая  и вы давливая воздух в направлении  откр ы того  конца пакета.
П ерегибаю т вы ступаю щ ий клапан пакета вдоль отм еченной  линии  сгиба и, приж им ая одной рукой к 

столу  разглаж енны е бум аж ны й и пластиковы й края пакета, сним аю т защ итную  бум аж ную  полоску.
П риж им аю т липким  слоем  к поверхности  пакета, начиная от центра полоски  и разглаж ивая к краям. 

П роглаж иваю т клеевой ш ов до  полного удаления воздуш ны х пузырьков.
П отребитель  обязан ввести систем у м аркир овки , обеспечиваю щ ую  нанесение конечного  срока  

хранения (использования) стерильны х изделий д о  начала стерилизации. Используем ы е этикетки, 
ш тампы , м аркеры  долж ны  содерж ать красители, совм естим ы е с м етодом  стерилизации  и не влияю щ ие  
на стерилизуем ы е изделия. М етод  нанесения м аркир овки  долж ен обеспечивать  отсутствие  повреж дений  
упаковки.

М ар кированн ы е  пакеты  с изделиями, особенно  тяж елы м и, ком плектую т в стерилизационны е  
корзины , кассеты , поддоны  и уклады ваю т верти кально («боком»). При разм ещ ении рядом  
ком бинированны х пакетов соблю даю т правило «бум ага к бумаге, пленка к пленке».

Стери ли зацию  изделий^ осущ ествляю т в устан овленном  порядке в соответствии  с действую щ ей  
норм ативной  докум ентацией  и согласно  инструкции  по эксплуатации  стерилизатора.

Пакеты  с изделиям и после стерилизации  долж ны  им еть остаточную  влаж ность, соответствую щ ую  
норм ативны м  требованиям , предъявляем ы м  к стерилизаторам  (наприм ер, по ГО С Т  31598-2012). 
И збы точная влага ум еньш ает прочность пакетов и значительно сокращ ает срок  хранения стерильны х  
изделий.

В Н И М А Н И Е ! Не допускается прим енение пакетов влаж ны х, мокрых, с видим ой влагой внутри.
При необходим ости, упаковки с изделиям и, оставш иеся  влаж ны м и после  стерилизации  (наприм ер, в 

стерилизаторах  без вакуум ной суш ки), непосредственно после стерилизации  подсуш иваю т при открытой  
кам ер е  стерилизатора, либо  в суш ильном  ш каф у или в воздуш ном стерилизаторе  при тем пературе не 
вы ш е 80 "С.

ВНИАААНИЕ! П ерем ещ ение влаж ны х упаковок  м о ж н о  осущ ествлять только  в корзинах, поддонах и 
Т .Д .,  в которы х проводилась стерилизация упаковок, и только  в пределах одн ого  пом ещ ения.

Н а пакетах, вы пускаем ы х с  индикаторам и, наносятся один или несколько  индикаторов (для  
соответствую щ их м етодов стерилизации) 1 класса, изм еняю щ их свой  цвет после  обработки  в 
стерилизаторе. И зм енение цвета индикатора позволяет ви зуально отличить  упаковки, прош едш ие  
стерилизаци ю , от не  подвергавш ихся стерилизационной  обработке, и тем  сам ы м  снизить  риск см еш ения  
стерилизованны х и нестерилизованны х изделий в тех м естах, где сущ ествует пересечение этих  потоков.

При использовании  пакетов, содерж ащ их индикаторы  оперативного  визуального  контроля процесса  
паровой  стерилизации  4, 5 или 6 класса, исходный цвет индикаторной метки необратим о м еняется. При  
соблю дени и  условий стерилизации  индикаторная м етка достигает цвета элем ента сравнения или  
стан овится  тем нее него, что свидетельствует о  соблю дении требуем ы х значений  критических  
перем енны х процесса стерилизации. В этом  случае  изделия считаю тся стерильны м и и подлеж ат  
использованию  по назначению .

П олное или частичное сохранение исходного  цвета индикаторной метки, легко  отличим ого  от цвета  
элем ента  сравнения индикатора, свидетельствует о  несоблю дении требуем ы х условий  эф ф ективной  
стерилизации. Следовательно, изделия с  индикаторам и, не достигш им и конечного  состояния, считаю тся  
нестерильны м и и подлеж ат повторной стерилизации.

П еред  вскры тием  проводят визуальны й контроль каж дого  пакета.
П акеты  вскры ваю т со  стороны  нерабочей  части  инструм ента методом  расслаивания. Д ля  этого  

свободны е концы  бум аги  и пленки заж им аю т пальцам и и разры ваю т шов.

10. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ
П рои зводитель  гарантирует, что при условии соблю дения правил хранения и обращ ения с пакетами, 

гаранти йны й срок  годности составляет 5 лет с даты  изготовления.
Т р анспорти рование  упаковочны х м атериалов допускается  в условиях: м аксим альная  тем пература + 

40 "С , м иним альная  -20 "С  при относительной  влаж ности не более  8 0 %  при 25 "С.
Реком ендуем ы е условия хранения до  стерилизации: хранить пакеты  следует в упаковке  

производителя в отапливаем ом  пом ещ ении при тем пературе  от +5 "С  до  +40 'С  и относительной  
влаж ности  не вы ш е 8 0 %  при 25 "С  в защ ищ енном  от солнечного  света  месте. Не допускается попадание  
на упаковку  влаги (дож дь, снег, тум ан и т.д .). И збегать  попадания влаги и прям ы х солнечны х лучей на 
индикаторны е метки пакета.

Реком ендуем ы е условия  хранения после стерилизации: тем пература 10+30 "С , относительная  
влаж ность воздуха 30 -50%  при 25 ’ С.

Реком ендуем ы й срок  хранения стерилизованны х изделий составляет до  1 года.
В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я ! Ср ок  хранения м едицинских изделий, простерилизованны х в упаковочном  

м атер иале  «СтериТ®», не долж ен превы ш ать гарантийного  ср ока  годности сам ой  упаковки!
М еры  предосторож ности  при хранении  и транспортировании:
aj Не допускать  хранения вблизи источников тепла, в м естах с  прям ы м  попаданием  солнечны х  

лучей, на сквозняках.
б ) Не допускать  хранения во влаж ной атм осф ере и попадания прямой влаги.
в ) Хранить  в атм осф ере, свободной от пыли.
г) П редохранять упаковку  от м еханического  воздействия  (толчки, удары, падения, тяж елы е грузы, 

склады ван ие упаковок друг на друга).
д ) И спользовать  упаковку в течение гарантийного  срока  годности.
е ) Х р анить  м аркир овку  для уточнения истории изготовления (прослеж и ваем ости ) упаковки.
Упаковка, в том  числе использованная, не  оказы вает вредного воздействия на человека и

окруж аю щ ую  среду, не требует соблю дения особы х м ер  безопасности  и м ож ет утилизи роваться  как  
безопасны е  м едицинские отходы  класса А  в соответствии  с СанПиН  2.1.7.2790-10 "Санитарно- 
эпидем иологические требования к обр ащ ению  с м едицинским и отходами".
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