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Н а с т о я щ а я  и н с т р у к ц и я  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  и н д и к а т о р ы  х и м и ч е с к и е  м н о г о р а з о в ы е  н а  п л е н о ч н о й  о с н о в е  
о д н о р а з о в ы е  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  д л я  к о н т р о л я  п а р о в ы х  с т е р и л и з а т о р о в  с  м н о г о к р а т н о й  ц и к л и ч е с к о й  о т к а ч к о й  
в о з д у х а  « И н Т Е С Т - П Ф » > ,  « И н Т Е С Т - П Ф 1 » ,  « И н Т Е С Т - П Ф 2 » ,  « И н Т Е С Т - П Ф З » ,  « И н Т Е С Т - П Ф 4 » > ,  « И н Т Е С Т - П Ф 5 « ,  
« И н Т Е С Т - П Ф б » » ,  « И н Т Е С Т - П Ф 7 > » ,  « И н Т Е С Т - П Ф 8 »>, « И н Т Е С Т - П Ф 9 « ,  « И н Т Е С Т - П Ф 1 0 «  ( д а л е е  -  и н д и к а т о р ы ) ,  
в ы п у с к а е м ы е  в  с о о т в е т с т в и и  с  Т У  9 3 9 8 -1 0 4 -1 1 7 6 4 4 0 4 -2 0 1 3 .

1. НАЗНАЧЕНИЕ
И н д и к а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  к о н т р о л я  с о б л ю д е н и я  к р и т и ч е с к и х  п е р е м е н н ы х  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  -  

т е м п е р а т у р ы  с т е р и л и з а ц и и ,  в р е м е н и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  в ы д е р ж к и  и  н а л и ч и я  н а с ы щ е н н о г о  в о д я н о г о  п а р а  к а к  
в н у т р и  с т е р и л и з у е м ы х  и з д е л и й ,  т а к  и  в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р е  п а р о в ы х  с т е р и л и з а т о р о в  с  м н о г о к р а т н о й  
ц и к л и ч е с к о й  о т к а ч к о й  в о з д у х а  п р и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р е ж и м а х , п р и в е д е н н ы х  в  т а б л и ц е  1 .

2. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р и м е н е н и е  и н / ^ и к а т о р о в  п о з в о л я е т  с в о е в р е м е н н о  в ы я в л я т ь  н а р у ш е н и я  в  п р о ц е с с е  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и и :
-  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о е  у д а л е н и е  в о з д у х а  и з  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р ы , о б у с л о в л е н н о е  н е и с п р а в н о с т ь ю  

с т е р и л и з а т о р а  и л и  н е п р а в и л ь н ы м  в ы п о л н е н и е м  с т е р и л и з а ц и о н н о г о  ц и к л а  и л и  н е п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и е й  
с т е р и л и з а т о р а ;

-  с б о й  п а р а м е т р о в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  в ы д е р ж к и ;
-  н а р у ш е н и е  п р а в и л  и  н о р м  з а г р у з к и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р ы .

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Ц и к л ы  (р е ж и м ы ) п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и ,  д л я  к о н т р о л я  к о т о р ы х  п р и м е н я ю т с я  и н д и к а т о р ы , и  к о н т р о л ь н ы е  

з н а ч е н и я  и н д и к а т о р о в  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  1 .
В з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я ,  и н д и к а т о р ы  о т н о с я т с я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  

к л а с с а  1 п о  Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 .
П о  к л а с с и ф и к а ц и и  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1  и н д и к а т о р ы  о т н о с я т с я  к  х и м и ч е с к и м  и н д и к а т о р а м  к л а с с а  4 .
И н д и к а т о р ы  и з г о т а в л и в а ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2 .
И н д и к а т о р ы  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  п р я м о у г о л ь н ы е  п л а с т и н ы  с  н а н е с е н н ы м и  н а  н и х  и н д и к а т о р н о й  м е т к о й  к р а с н о ­

о р а н ж е в о г о  ц в е т а , э л е м е н т о м  с р а в н е н и я  и  м а р к и р о в к о й . П р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  с т е р и л и з а ц и и  ц в е т  
и н д и к а т о р н о й  м е т к и  и н д и к а т о р о в  н е о б р а т и м о  м е н я е т с я  н а  ц в е т  э л е м е н т а  с р а в н е н и я  и л и  с т а н о в и т с я  т е м н е е  н е г о .

П о к а  н е  д о с т и г н у т ы  з а д а н н ы е  у с л о в и я ,  ц в е т  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  о с т а е т с я  и с х о д н ы м , п р и  д о с т и ж е н и и  
з а д а н н ы х  у с л о в и й  -  с к а ч к о о б р а з н о  м е н я е т с я  н а  ц в е т  э л е м е н т а  с р а в н е н и я .

Т а б л и ц а  1 -  Р е ж и м ы  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и ,  р а с п о л о ж е н и е  и н д и к а т о р о в  в  с т е р и л и з а т о р е  и  и х  к о н т р о л ь н ы е  
з н а ч е н и я  в  н а с ы щ е н н о м  в о д я н о м  п а р е .

Обозначение
Цикл стерилизации

Расположение индикатора
Контрольные значения 

индикатора
индикатора Т е м п е р а ту р а , В р е м я , при контроле Т е м п е р а ту р а , В р е м я ,

•с м и н “ С м и н

И н Т Е С Т - П Ф
121-^
126*3

20*3
10*'

В н у т р и  и  с н а р у ж и  у п а к о в к и  и
121
126

20
10

134*3 5*' 1 34 5

И н Т Е С Т - П Ф !
121*3 20*3 В н у т р и  и  с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и 121 20
134*3 4*1 и з д е л и и 1 3 4 4

И Н Т Е С Т -П Ф 2
121*3 25*3 В н у т р и  и с н а р у ж и  у п а к о в к и  и 121 25
134*3 5^1 и з д е л и й 1 34 5

И н Т Е С Т - П Ф З
121*3
126*3

35*3
20*3

В н у т р и  и с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и
121
1 26

35
20

134*3 7*' 1 34 7

И Н Т Е С Т -П Ф 4
121*3
126*3

15*3
10*'

В н у т р и  и с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и
121
1 26

15
10

134*3 3 ,5 * ' 1 34 3 ,5

И Н Т Е С Т -П Ф 5
121*3
126*3

17*2

10*1 В н у т р и  и с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и
121
1 26

17
10

134*3 4*'
и з д е л и и

1 34 4

И н Т Е С Т - П Ф 6
121*3
126*3
134*3

30*3
15*'
7*'

В н у т р и  и  с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и 
и з д е л и и

121
1 26
1 3 4

3 0
15
7

И Н Т Е С Т -П Ф 7

110*3
121*3
126*3
134*3

1 8 0 * '“
60*3
45*5

18*3

В н у т р и  и  с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и 
и з д е л и и

110
121
1 26
1 3 4

1 80
6 0
4 5
18

И н Т Е С Т - П Ф В
121*3
126*3
134*3

15*3
10*'
5*'

В н у т р и  и  с н а р у ж и  у п а к о в к и  и 
и з д е л и й

121
1 26
1 34

15
10
5

И н Т Е С Т - П Ф 9
121*3
126*3
134*3

20*3
10*'
7*'

В н у т р и  и с н а р у ж и ^ п а к о в к и  и 
и з д е л и и

121
1 26
1 34

20
10
7

121*3 15*3
121*3 20*3
126*3 10*̂

И н Т Е С Т - П Ф Ю
126*3
126*3

12*1
15*^

В н у т р и  и с н а р у ж и  у п а к о в к и  и
121
1 2 6

1 6 ,5
10

134*3 4*1 и з д е л и й 1 3 4 5

134*3 5*' 1 37 3

134*3 7*'
137*3 3*'

И н д и к а т о р ы  и з г о т а в л и в а ю т с я  н а  п л е н о ч н о й  о с н о в е  с  л и п к и м  с л о е м , з а к р ы ты м  з а щ и т н о й  б у м а г о й  н а  о б р а т н о й  
с т о р о н е  и н д и к а т о р а ,  и  п о с т а в л я ю т с я  в  л и с т а х  и л и  в  р у л о н а х .

И н д и к а т о р н а я  м е т к а  н е  п р о н и к а е т  ч е р е з  п о д л о ж к у  и  н е  о с т а в л я е т  с л е д о в  н а  м а т е р и а л е ,  с  к о т о р ы м  и н д и к а т о р  
с о п р и к а с а е т с я  д о ,  в  т е ч е н и е  и п о с л е  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и .

Примечания:
1. Оттенки конечного цвета элемента сравнения индикаторов разных партий могут иметь 

незначительные различия в пределах погрешности цветопередачи при изготовлении индикаторов.
2. В зависимости от особенностей освещения (естественное или искусственное, освещённость, тип ламп 

и др.) конечный цвет индикаторной метки может иметь различные оттенки вплоть до черного.
3. На индикаторе «ИнТЕСТ-ПФ7» допускается цвет индикаторной метки от коричневого до оранжево­

красного, наличие коричневых пятен на оранжево-красном фоне или оранжево-красных пятен на коричневом 
фоне. Неоднородность не сказывается на функциональных характеристиках индикатора.
4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и н д и к а т о р ы  в  р е ж и м а х  с т е р и л и з а ц и и ,  н е  у к а з а н н ы х  н а  н и х  и  в  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю . И с п о л ь з о в а н и е  и н д и к а т о р о в  в  н е р е г л а м е н т и р о в а н н ы х  р е ж и м а х  и  н е п р а в и л ь н а я  з а к л а д к а  и н щ и к а то р о в  
п р и  с т е р и л и з а ц и и  п р и в е д е т  к  л о ж н ы м  р е з у л ь т а т а м  к о н т р о л я .

5. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
П р и  с о б л ю д е н и и  п р а в и л  п о л ь з о в а н и я  п о б о ч н ы е  в о з д е й с т в и я  о т с у т с т в у ю т .

6. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ ИНДИКАТОРОВ 
Т а б л и ц а  2  -  С о с т а в  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  и н д и к а т о р о в

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я К о л и ч е с т в о ,  ш т .

* И н д и к а т о р ы  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  и с п о л н е н и я  
Т У  9 3 9 8 -1 0 4 -1 1 7 6 4 4 0 4 -2 0 1 3

5 0 , и л и  1 0 0 , и л и  2 0 0 , и л и  5 0 0 , и л и  1 0 0 0 , 
и л и  1 1 0 0 , и л и  2 0 0 0 , и л и  2 5 0 0

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  1 5 4 .5 5 0 .2 0 1 3  И П 1

П о л и э т и л е н о в ы й  п а к е т  (п е р в и ч н а я  у п а к о в к а ) 1

П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  и н д и к а т о р о в 1

** Ж у р н а л  к о н т р о л я  р а б о т ы  с т е р и л и з а т о р о в 1

* П о  т р е б о в а н и ю  З а к а з ч и к а  м о ж е т  б ы т ь  и з м е н е н о  к о л и ч е с т в о  и н д и к а т о р о в  в  к о м п л е к т е .
** П о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю  З а к а з ч и к а .

7. ПОДГОТОВКА ИНДИКАТОРОВ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и н д и к а т о р о в  в с к р ы в а ю т  п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у ,  д о с т а ю т  и н д и к а т о р ы , 

в н и м а т е л ь н о  и з у ч а ю т  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  и  м а р к и р о в к у  и н д и к а т о р о в ,  с г и б а ю т  п о  л и н и и  п е р ф о р а ц и и  и 
о т р ы в а ю т  о т д е л ь н ы е  и н д и к а т о р ы  о т  о б щ е г о  л и с т а .

8. ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИНДИКАТОРОВ
И н д и к а т о р ы  п р и м е н я ю т с я  п р и  к а ж д о м  ц и к л е  с т е р и л и з а ц и и .
И н д и к а т о р ы  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  к о н т р о л я  п а р а м е т р о в  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а ,  з а к л а д ы в а я  

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

8.1. Порядок применения индикаторов при контроле параметров цикла стерилизации 
(закладка снаружи упаковок по контрольным точкам).

К о л и ч е с т в о  и н д и к а т о р о в ,  з а к л а д ы в а е м ы х  в  с т е р и л и з а т о р ,  з а в и с и т  о т  о б ъ е м а  к а м е р ы  с т е р и л и з а т о р а  ( т а б л и ц а  
3 , р и с .1 ) .
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Т а б л и ц а  3 -  К о л и ч е с т в о  з а к л а д ы в а е м ы х  и н д и к а т о р о в  в  з а в и с и м о с т и  о т  о б ъ е м а  к а м е р ы  с т е р и л и з а т о р а

Объем камеры парового стерилизатора, литров Количество точек, в которые закладываются 
индикаторы

до 100 включительно 5
свыше 100 -  до 750 включительно 11

свыше 750 13 '

^ 1  ^
..-•Щ* 9- 

7.

....
•8 3.

Рис. 1. Расположение контрольных точек в паровых стерилизаторах.
И н д и к а т о р ы  р а з м е щ а ю т  в о  в с е  к о н т р о л ь н ы е  т о ч к и  в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р е  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  у п а к о в о к  

и л и  с т е р и л и з а ц и о н н ы х  к о р о б о к . И н д и к а т о р ы  н у м е р у ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  н у м е р а ц и е й  к о н т р о л ь н ы х  т о ч е к  ( р и с .1 )  и 
п о м е щ а ю т  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а ,  п р и д е р ж и в а я с ь  р а с п о л о ж е н и я  к о н т р о л ь н ы х  т о ч е к  ( р и с .1 ) .  В  к а ж д у ю  т о ч к у  
п о м е щ а ю т  н е  м е н е е  о д н о г о  и н д и к а т о р а ,  з а к р е п л я я  е г о  с  п о м о щ ь ю  л и п к о г о  с л о я .  Д л я  э т о г о  и н д и к а т о р  с г и б а ю т  п о  
н а с е ч к е , о с в о б о ж д а ю т  л и п к и й  с л о й ,  с н и м а я  о д н у  п о л о в и н у  з а щ и т н о й  б у м а г и ,  и  п р и к л е и в а ю т  в  к о н т р о л ь н у ю  
т о ч к у .

З а к р е п л е н и е  и н д и к а т о р о в  п р о и з в о д и т ь :
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  к о м б и н и р о в а н н ы х  у п а к о в о к  (п р о з р а ч н а я  с и н т е т и ч е с к а я  п л е н к а  с  б у м а г о й )  ■ н а  п л е н к у ;
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  б у м а ж н ы х  п а к е т о в  -  н а  з а к л е и в а ю щ и й с я  к л а п а н  п а к е т а ;
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  л и с т о в ы х  б у м а ж н ы х  о б е р т о ч н ы х  м а т е р и а л о в  -  н а  о с т а в ш и й с я  с в о б о д н ы м  п о с л е  

з а в о р а ч и в а н и я  у г о л  б у м а г и ;
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с т е р и л и з а ц и о н н ы х  к о р о б о к  -  н а  б и р к у  к о р о б к и .
П о  о к о н ч а н и и  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и  о ц е н и в а ю т  и з м е н е н и е  ц в е т а  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  к а ж д о г о  и н д и к а т о р а . Е с л и  

н а  в с е х  и н д и к а т о р а х  ц в е т  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  и з м е н и л с я  н а  к о н е ч н ы й , с о о т в е т с т в у ю щ и й  ц в е т у  э л е м е н т а  
с р а в н е н и я , и л и  с т а л  т е м н е е  е г о  (в п л о т ь  д о  ч е р н о г о ) ,  т о  б ы л и  с о б л ю д е н ы  ̂ т р е б у е м ы е  з н а ч е н и я  к р и т и ч е с к и х  
п е р е м е н н ы х  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и .

Е с л и  и н д и к а т о р н а я  м е т к а  х о т я  б ы  о д н о г о  и н д и к а т о р а  с в е т л е е  ц в е т а  э л е м е н т а  с р а в н е н и я  и л и  и м е е т  д р у г о й  ц в е т , 
т о  н е  б ы л и  с о б л ю д е н ы  т р е б у е м ы е  у с л о в и я  с т е р и л и з а ц и и  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а .  С л е д о в а т е л ь н о ,  в с е  и з д е л и я  
з а г р у з к и  с ч и т а ю т с я  н е с т е р и л ь н ы м и  и  п о д л е ж а т  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .  В э то м  с л у ч а е  п р о в е р я ю т  с о б л ю д е н и е  
п р а в и л  з а г р у з к и  с т е р и л и з а т о р а  и  п р а в и л ь н о с т ь  у с т а н о в к и  п а р а м е т р о в  р е ж и м а  с т е р и л и з а ц и и ,  п е р е у п а к о в ы в а ю т  
и з д е л и я  в  н о в у ю  у п а к о в к у , з а м е н я ю т  и н д и к а т о р ы  и  п о д в е р г а ю т  и з д е л и я  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .

П р и  п о в т о р е н и и  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  к о н т р о л я  э к с п л у а т а ц и ю  с т е р и л и з а т о р а  п р е к р а щ а ю т  и 
п р о в е р я ю т  е г о  т е х н и ч е с к у ю  и с п р а в н о с т ь .

Э к с п л у а т а ц и ю  с т е р и л и з а т о р а  в о з о б н о в л я ю т  п о с л е  у с т р а н е н и я  п р и ч и н  и  п о л у ч е н и я  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  
к о н т р о л я  г е р м е т и ч н о с т и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р ы  с  п о м о щ ь ю  в а к у у м -т е с т а  п о  Г О С Т  3 1 5 9 8 -2 0 1 2 , 
м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и  с т е р и л и з а ц и и  с  п о м о щ ь ю  « Т е с т -И Б » *  и  п о л н о т ы  у д а л е н и я  в о з д у х а  с  п о м о щ ь ю  
«Т е с т -И Х * *  в  с о о т в е т с т в и и  с  А Л е то д и ч е с к и м и  у к а з а н и я м и  ЛАУК 4 .2 .1 9 9 0 -0 5  о т  1 4 .0 7 .2 0 0 5 , п а р о п р о н и ц а е м о с т ь  с  
п о м о щ ь ю  т е с т -п а к е т а  « Б о в и -Д и к -В и н а р » .

8.2. Размещение индикаторов внутри упаковок.
И н д и к а т о р ы  п о м е щ а ю т  в  т р у ,д н о с т е р и л и з у е м ы е  м е с т а  с т е р и л и з у е м ы х  и з д е л и й :
-  в  и з д е л и я х  с  р а в н о м е р н о й  п о р и с т о й  з а г р у з к о й  (п р о с т ы н и , о д е ж д а ,  м а р л я ,  и т . д . )  -  в  с е р е д и н у  п о р и с т о г о  

и з д е л и я ;
-  в  и з д е л и я х  с  в н у т р е н н и м и  п о л о с т я м и  (с о с у д ы , т р у б ч а т ы е  и з д е л и я ,  п е р ч а т к и  и  т . д . )  -  в н у т р ь  п о л о с т е й ;
-  в  и з д е л и я х  и з  п а р о н е п р о н и ц а е м ы х  м а т е р и а л о в  (п о л и м е р н ы е  п л е н к и ,  к л е е н к а )  -  м е ж д у  с к л а д к а м и  и л и  с л о я м и  

и з д е л и й .

Рис.2. Схема расположения индикаторов в стерилизационнои коробке при видовой и целенаправленной 
закладках (а), при секторальной закладке (6) медицинских изделий.

В и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  с  т р у д н о с т е р и л и з у е м ы м и  и з д е л и я м и  (о д н о р а з о в ы е  у п а к о в о ч н ы е  п а к е т ы  и c e e p T K H j 
п о м е щ а ю т  н е  м е н е е  о д н о г о  и н д и к а т о р а . В  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  к о р о б » ^  (б и к с )  п р и  в и д о в о й  и  ц е л е н а п р а в л е н н о й  
з а к/^а дке  с  т р у д н о с т е р и л и з у е м ы м и  и з д е л и я м и  п о м е щ а ю т  н е  м е н е е  т р е х :  о д и н  в  с е р е д и н у  и з д е л и я  в  ц е н т р е  
с т е р и л и з а ц и о н н о й  к о р о б к и  и  д в а  в  с е р е д и н у  и з д е л и й ,  н а х о д я щ и х с я ^  с т е н о к  ( р и с .2 , а )^  и  н е  м е н е е  о д н о г о  в  к а ж д ы й  
с е к т о р  в  с е р е д и н у  т р у д н о с т е р и л и з у е м о г о  и з д е л и я  п р и  с е к т о р а л ь н о й  з а к л а д к е  и з д е л и и  ( р и с .2 , б ) .

И з в л е ч е н и е  и н д и к а т о р а  и з  у п а к о в о к  и  и з д е л и и ,  п р о ш е д ш и х  с т е р и л и з а ц и ю , у ч е т ,  и н т е 0п р е т а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  
к о н т р о л я  и  д о к у м е н т и р о в а н и е  п р о в о д и т  п е р с о н а л ,  в с к р ы в а ю щ и й  у п а к о в к у  и  г о т о в я щ и й  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  к  и с п о л ь з о в а н и ю . З а к л ю ч е н и е  о б  и с п о л ь з о в а н и и  и з д е л и й  п о  н а з н а ч е н и ю  п р о в о д я т  п о с л е  и з в л е ч е н и я  
и н д и к а т о р о в  и с р а в н е н и я  ц в е т а  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  с  ц в е т о м  э л е м е н т а  с р а в н е н и я .

9. РЕМОНТ И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
И н д и к а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  и  н е  п о д л е ж а т  р е м о н т у  и  т е х н и ч е с к о м у  

о б с л у ж и в а н и ю .

10. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ДОКУМЕНТИРОВАНИЯ И УТИЛИЗАЦИИ.
Н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  и н д и к а т о р о в  у к а з а н ы : н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  к р а т к о е  о б о з н а ч е н и е  ц и к л о в  

с т е р и л и з а ц и и ,  н а  к о т о р ы е  п р е д н а з н а ч е н  и н д и к а т о р ;  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  к л а с с  
и н д и к а т о р о в  п о  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1 ; л о г о т и п  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я ;  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  и  а д р е с  д л я  п и с е м  
п р о и з в о д и т е л я ;  н а д п и с ь  в  р а м к е  с о  с л о в о м  «ПА Р**; с и м в о л  « о д н о р а з о в о е  и с п о л ь з о в а н и е -  п о  Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 - 
2 0 1 4 ; д а т а  и з г о т о в л е н и я  и н д и к а т о р о в ;  у с л о в и я  х р а н е н и я  и н д и к а т о р о в ; г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и ;  н о м е р  п а р т и и  
и з д е л и я  п о  с и с т е м е  н у м е р а ц и и  п р е д п р и я т и я -п р о и з в о д и т е л я ;  ш та м п  О Т К ;  к о л и ч е с т в о  и н д и к а т о р о в  в  к о м п л е к т е  и 
н а л и ч и е  ж у р н а л а ;  н о м е р  и  д а т у  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  Р о с з д р а в н а д з о р а .

Х р а н и т ь  и н д и к а т о р ы  с л е д у е т  в  у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  5  °С д о  п л ю с  4 0  *С и 
о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  н е  в ы ш е  8 0 % ,  в  з а щ и щ ё н н о м  о т  с о л н е ч н о г о  с в е т а  м е с т е . Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и н д и к а т о р ы  
с л е д у е т  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  5 0  °С д о  п л ю с  50  °С и  м а к с и м а л ь н о й  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  1 0 0 %  п р и  2 5  ' С .  
Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и н д и к а т о р ы  л ю б ы м  в и д о м  з а к р ы т о г о  т р а н с п о р т а ,  к р о м е  в о д н о г о . И з б е г а т ь  п о п а д а н и я  в л а г и  и 
п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  н а  у п а к о в к у  и  и ^ y ^ и к a т o p н y ю  м е т к у . Г а р а н т и й н ы й  с р о к  го,||ности п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  
х р а н е н и я  с о с т а в л я е т  7 2  м е с я ц а . Г а р а н т и й н ы м  с р о к о м  г о д н о с т и  я в л я е т с я  г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  и з д е л и я  с  
с о х р а н е н и е м  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к .

Д о к у м е н т и р о в а н и е  р е з у л ь т а т о в  х и м и ч е с к о г о  к о н т р о л я  с т е р и л и з а ц и и  н е о б х о д и м о  о ф о р м л я т ь  в  « Ж у р н а л  
к о н т р о л я  р а б о т ы  с т е р и л и з а т о р о в . . . -  (ф о р м а  2 5 7 / у )  с  з а п и с ь ю  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  г р а ф ы  и н ф о р м а ц и и  п о  к а ж д о м у  
ц и к л у  с т е р и л и з а ц и и .  И н д и к а т о р ы , п о д т в е р ж д а ю щ и е  р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я ,  п о д к л е и в а ю т  с  п о м о щ ь ю  н а н е с е н н о г о  н а  
н и х  л и п к о г о  с л о я  в  с о о т в е т с т в у ю щ и й  с т о л б е ц  х и м и ч е с к о г о  к о н т р о л я  и  х р а н я т  в  к а ч е с т в е  д о к у м е н т а  а р х и в а  н е  м е н е е  
12 м е с я ц е в .

И н д и к а т о р ы , в  т о м  ч и с л е  и с п о л ь з о в а н н ы е , н е  о к а з ы в а ю т в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ у ю  
с р е д у ,  н е  т р ^ у ю т  с о б л ю д е н и я  о с о б ы х  м е р  б е з о п а с н о с т и  и  м о г у т  у т и л и з и р о в а т ь с я  к а к  б е з о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  
о т х о д ы  к л а с с а  А .
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Госпитальный вал, д.5, стр. 7А, пом. VIH; тел.Iфакс: +7(495)988-7667, www.vinar.ru 
Для писем: 105094, Россия, Москва, а /я  26; e-mail: vinar@vinar.ru
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леночнои основе

Н а с т о я щ а я  и н с т р у к ц и я  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  и н д и к а т о р ы  х и м и ч е с к и е  м н о г о р е ж и м н ы е  н а  п л е н о ч н о й  о с н о в е  
о д н о р а з о в ы е  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  д л я  к о н т р о л я  п а р о в ы х  с т е р и л и з а т о р о в  « С т е р и К О Н Т - П » ,  « С т е р и Т Е С Т - П » ,  
« И н Т Е С Т - П «  ( д а л е е  -  и н д и к а т о р ы ) ,  в ы п у с к а е м ы е  в  с о о т в е т с т в и и  с  Т У  9 3 9 8 -1 0 4 -1 1 7 6 4 4 0 4 -2 0 1 3 .

1. НАЗНАЧЕНИЕ
И н д и к а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  к о н т р о л я  с о б л ю д е н и я  к р и т и ч е с к и х  п е р е м е н н ы х  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  -  

т е м п е р а т у р ы  с т е р и л и з а ц и и ,  в р е м е н и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  в ы д е р ж к и  и  н а л и ч и я  н а с ы щ е н н о г о  в о д я н о г о  п а р а  к а к  
в н у т р и  с т е р и л и з у е м ы х  и з д е л и й ,  т а к  и  в  с т е р и л и з а ц и о н н о и  к а м е р е  в  п а р о в ы х  с т е р и л и з а т о р а х  с  у д а л е н и е м  
в о з д у х а  и з  к а м е р ы  м е т о д о м  п р о д у в к и  п а р о м  п р и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  ц и к л а х  (р е ж и м а х )  с т е р и л и з а ц и и ,  п р и в е д е н н ы х  
в т а б л и ц е  1 .

2. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р и м е н е н и е  и н д и к а т о р о в  п о з в о л я е т  с в о е в р е м е н н о  в ы я в л я т ь  н а р у ш е н и я  в  п р о ц е с с е  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и и :
-  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о е  у д а л е н и е  в о з д у х а  и з  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р ы , о б у с л о в л е н н о е  н е и с п р а в н о с т ь ю  

с т е р и л и з а т о р а  и л и  н е п р а в и л ь н ы м  в ы п о л н е н и е м  с т е р и л и з а ц и о н н о г о  ц и к л а ,  и л и  н е п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и е й  
с т е р и л и з а т о р а ;

-  с б о й  п а р а м е т р о в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  в ы д е р ж к и ;
-  н а р у ш е н и е  п р а в и л  и  н о р м  з а г р у з к и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р ы .

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Р е ж и м ы  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и ,  д л я  к о н т р о л я  к о т о р ы х  п р и м е н я ю т с я  и н д и к а т о р ы , и  к о н т р о л ь н ы е  з н а ч е н и я  

и н д и к а т о р о в  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  1 .

Т а б л и ц а  1 -  Р е ж и м ы  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и ,  р а с п о л о ж е н и е  и н д и к а т о р о в  в  с т е р и л и з а т о р е  и  и х  к о н т р о л ь н ы е  
з н а ч е н и я  в  н а с ы щ е н н о м  в о д я н о м  п а р е .

О б о з н а ч е н и е
и н д и к а т о р а

Р е ж и м  с т е р и л и з а ц и и
Р а с п о л о ж е н и е  

и н д и к а т о р а  п р и  
к о н т р о л е

К о н т р о л ь н ы е  з н а ч е н и я  
и н д и к а т о р а

Т е м п е р а т у р а ,
С

В р е м я , м и н
Т е м п е р а т у р а ,

С
В р е м я ,

м и н

С т е р и К О Н Т - П
120*2

1 2 6 ± 2
1 3 2 ± 2

45-5

30*2
20*2

С н а р у ж и
у п а к о в о к

120
1 26
1 30

4 5
30
20

С т е р и Т Е С Т - П
120*2

1 2 6 ± 2
1 3 2 ± 2

45*5

30*2
20*2

В н у т р и  у п а к о в о к  
и  и з д е л и й

120
1 26
1 30

20
10
7

Д в е  и н д и к а т о р н ы е  м е т к и
« В »  и

М е т к а  «В**

120*2 45*5 В н у т р и  и 120 20
И н Т Е С Т - П 1 2 6 + 2 30*3

с н а р у ж и 1 26 10
1 3 2 ± 2 20*2 у п а к о в к и  и 1 30 7

и з д е л и й
М е т к а  « Н «

120 4 5
1 26 3 0
1 30 20

В  з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я ,  и н д и к а т о р ы  о т н о с я т с я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  к л а с с а  
1 п о  Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 .

П о  к л а с с и ф и к а ц и и  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1  и н д и к а т о р ы  о т н о с я т с я  к  х и м и ч е с к и м  и н д и к а т о р а м  к л а с с а  4 . 
И н д и к а т о р ы  и з г о т а в л и в а ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2 .
И н д и к а т о р ы  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  п р я м о у г о л ь н ы е  п л а с т и н ы  с  н а н е с е н н ы м и  н а  н и х  о д н о й  и л и  д в у м я  

и н д и к а т о р н ы м и  м е т к а м и , э л е м е н т о м  с р а в н е н и я  и  м а р к и р о в к о й . П р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  с т е р и л и з а ц и и  ц в е т  
и н д и к а т о р н ы х  м е т о к  и н д и к а т о р о в  н е о б р а т и м о  м е н я е т с я  и  д о с т и г а е т  ц в е т а  э л е м е н т а  с р а в н е н и я  и л и  с т а н о в и т с я  
т е м н е е  е г о .  П о к а  н е  д о с т и г н у т ы  з а д а н н ы е  у с л о в и я ,  ц в е т  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  о с т а е т с я  и с х о д н ы м , п р и  д о с т и ж е н и и  
з а д а н н ы х  у с л о в и й  -  с к а ч к о о б р а з н о  м е н я е т с я  н а  ц в е т  э л е м е н т а  с р а в н е н и я .

И н д и к а т о р ы  и з г о т а в л и в а ю т с я  н а  п л е н о ч н о й  о с н о в е  с  л и п к и м  с л о е м , з а к р ы ты м  з а щ и т н о й  б у м а г о й  н а  о б р а т н о й  
с т о р о н е  и н д и к а т о р а ,  и  п о с т а в л я ю т с я  в  л и с т а х  и л и  в  р у л о н а х .

И н д и к а т о р н а я  м е т к а  н е  п р о н и к а е т  ч е р е з  п о д л о ж к у  и  н е  о с т а в л я е т  с л е д о в  н а  м а т е р и а л е ,  с  к о т о р ы м  и н д и к а т о р  
с о п р и к а с а е т с я  д о ,  в  т е ч е н и е  и п о с л е  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р е ж и м а  с т е р и л и з а ц и и .

Примечания:
1. Оттенки конечного цвета элемента сравнения индикаторов разных партий могут иметь 

незначительные различия в пределах погрешности цветопередачи при изготовлении индикаторов.
2. В зависимости от особенностей освещения (естественное или искусственное, освещённость, тип ламп 

и др.) конечный цвет индикаторной метки может иметь различные оттенки вплоть до черного.

4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и н д и к а т о р ы  в  р е ж и м а х  с т е р и л и з а ц и и ,  н е  у к а з а н н ы х  н а  н и х  и  в  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю . И с п о л ь з о в а н и е  и н д и к а т о р о в  в  н е р е г л с 1м е н т и р о в а н н ы х  р е ж и м а х  и  н е п р а в и л ь н а я  з а к л а д к а  и н д и к а т о р о в  
п р и  с т е р и л и з а ц и и  п р и в е д е т  к  л о ж н ы м  р е з у л ь т а т а м  к о н т р о л я .

5. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
П р и  с о б л ю д е н и и  п р а в и л  п о л ь з о в а н и я  п о б о ч н ы е  в о з д е й с т в и я  о т с у т с т в у ю т .

6. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ ИНДИКАТОРОВ 
Т а б л и ц а  2  -  С о с т а в  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  и н д и к а т о р о в

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я К о л и ч е с т в о ,  ш т .
• И н д и к а т о р ы  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  и с п о л н е н и я  Т У  9 3 9 8 -1 0 4 -1 1 7 6 4 4 0 4 -  
2 0 1 3

5 0 , и л и  1 0 0 , и л и  2 0 0 , и л и  5 0 0 , и л и  1 0 0 0 , 
и л и  1 1 0 0 , и л и  2 0 0 0 , и л и  2 5 0 0

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  1 5 4 .5 0 8 .2 0 1 3 И П 1

П о л и э т и л е н о в ы й  п а к е т  (п е р в и ч н а я  у п а к о в к а ) 1

П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  и н д и к а т о р о в 1

** Ж у р н а л  к о н т р о л я  р а б о т ы  с т е р и л и з а т о р о в 1

** П о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю  З а к а з ч и к а .

7. ПОДГОТОВКА ИНДИКАТОРОВ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и н д и к а т о р о в  в с к р ы в а ю т  п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у , д о с т а ю т  и н д и к а т о р ы , в н и м а т е л ь н о  

и з у ч а ю т  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  и  м а р к и р о в к у  и н д и к а т о р о в ,  с г и б а ю т  п о  л и н и и  п е р ф о р а ц и и  и о т р ы в а ю т  
о т д е л ь н ы е  и н д и к а т о р ы  о т  о б щ е г о  л и с т а ,  В  и н д и к а т о р а х  « И н Т Е С Т - П «  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  с т а в я т  п о м е т к у  н а п р о т и в  
и н д и к а т о р н о й  м е т к и : п р и  з а к л а д к е  в н у т р ь  и з д е л и й  и  у п а к о в о к  -  у  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  « В » ,  п р и  з а к л а д к е  с н а р у ж и  
у п а к о в о к  п о  к о н т р о л ь н ы м  т о ч к а м  -  у  м е т к и  « Н « .

8. ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИНДИКАТОРОВ
И н д и к а т о р ы  п р и м е н я ю т с я  п р и  к а ж д о м  ц и к л е  с т е р и л и з а ц и и .  И н д и к а т о р ы  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  к о н т р о л я  

п а р а м е т р о в  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а ,  з а к л а д ы в а я  и х  к а к  в н у т р ь  с т е р и л и з у е м ы х  у п а к о в о к  с  
и з д е л и я м и  (и н д и к а т о р ы  « С т е р и Т Е С Т -П * * ,  « И н Т Е С Т -П > »  м е т к а  « В « ) ,  т а к  и  в н е  с т е р и л и з у е м ы х  у п а к о в о к  (и н д и к а т о р ы  
« С т е р и К О Н Т -П * » ,  « И н Т Е С Т - П »  м е т к а  « Н » ) .

8 . 1 .  П о р я д о к  п р и м е н е н и я  и н д и к а т о р о в  п р и  к о н т р о л е  п а р а м е т р о в  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и  ( з а к л а д к а  с н а р у ж и  
у п а к о в о к  п о  к о н т р о л ь н ы м  т о ч к а м ) .

В с е  о п е р а ц и и  с  и н д и к а т о р а м и  -  и х  р а з м е щ е н и е  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а ,  в ы е м к у , и н т е р п р е т а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  
и  д о к у м е н т и р о в а н и е  -  о с у щ е с т в л я е т  п е р с о н а л ,  п р о в о д я щ и й  с т е р и л и з а ц и ю . К о л и ч е с т в о  и н д и к а т о р о в ,  
з а к л а д ы в а е м ы х  в  с т е р и л и з а т о р ,  з а в и с и т  о т  о б ъ е м а  к а м е р ы  с т е р и л и з а т о р а  ( т а б л и ц а  2 ,  р и с .1) .

И н д и к а т о р ы  р а з м е щ а ю т  в о  в с е  к о н т р о л ь н ы е  т о ч к и  в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р е  с  в н е ш н е й  с т о р о н ы  у п а к о в о к  
и л и  с т е р и л и з а ц и о н н ы х  к о р о б о к . И н д и к а т о р ы  н у м е р у ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  н у м е р а ц и е й  к о н т р о л ь н ы х  т о ч е к  ( р и с .1 )  и 
п о м е щ а ю т  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а ,  п р и д е р ж и в а я с ь  р а с п о л о ж е н и я  к о н т р о л ь н ы х  т о ч е к  ( р и с .1 ) .  В  к а ж д у ю  т о ч к у  
п о м е щ а ю т  н е  м е н е е  о д н о г о  и н д и к а т о р а ,  з а к р е п л я я  е г о  с  п о м о щ ь ю  л и п к о г о  с л о я .  Д л я  э т о г о  и н д и к а т о р  с г и б а ю т  п о  
н а с е ч к е ,  о с в о б о ж д а ю т  л и п к и й  с л о й ,  с н и м а я  о д н у  п о л о в и н у  з а щ и т н о й  б у м а г и ,  и  п р и к л е и в а ю т  в  к о н т р о л ь н у ю  т о ч к у .

Таблица 3 - Количество закладываемых индикаторов в зависимости от объема камеры стерилизатора

Примечание: метка « в »  -  для контроля условий внутри изделий, метка « Н « -  для контроля параметров 
цикла стерилизации в камере снаружи упаковок.

О б ъ е м  к а м е р ы  п а р о в о г о  с т е р и л и з а т о р а ,  л и т р о в К о л и ч е с т в о  т о ч е к ,  в  к о т о р ы е  
з а к л а д ы в а ю т с я  и н д и к а т о р ы

д о  100 в к л ю ч и т е л ь н о 5
с в ы ш е  1 0 0  -  д о  7 5 0  в к л ю ч и т е л ь н о 11

с в ы ш е  7 5 0 13

74935
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Рис. 1. Расположение контрольных точек в паровых стерилизаторах.
З а к р е п л е н и е  и н д и к а т о р о в  п р о и з в о д и т ь :
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  к о м б и н и р о в а н н ы х  у п а к о в о к  (п р о з р а ч н а я  с и н т е т и ч е с к а я  п л е н к а  с  б у м а г о й )  -  н а  п л е н к у ;
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  б у м а ж н ы х  п а к е т о в  -  н а  з а к л е и в а ю щ и й с я  к л а п а н  п а к е т а ;
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  л и с т о в ы х  б у м а ж н ы х  о б е р т о ч н ы х  м а т е р и а л о в  -  н а  о с т а в ш и й с я  с в о б о д н ы м  п о с л е  

з а в о р а ч и в а н и я  у г о л  б у м а г и ;
-  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с т е р и л и з а ц и о н н ы х  к о р о б о к  -  н а  б и р к у  к о р о б к и .
П о  о к о н ч а н и и  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и  о ц е н и в а ю т  и з м е н е н и е  ц в е т а  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  к а ж д о г о  и н д и к а т о р а . Е с л и  

н а  в с е х  и н д и к а т о р а х  ц в е т  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  и з м е н и л с я  н а  ц ^ т  э л е м е н т а  с р а в н е н и я , и л и  с т а л  т е м н е е  (в п л о т ь  д о  
ч е р н о г о ) ,  т о  б ы л и  с о б л ю д е н ы  т р е б у е м ы е  з н а ч е н и я  к р и т и ч е с к и х  п е р е м е н н ы х  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и .

Е с л и  и н д и к а т о р н а я  м е т к а  х о т я  б ы  о д н о г о  и н д и к а т о р а  с в е т л е е  ц в е т а  э л е м е н т а  с р а в н е н и я  и л и  и м е е т  д р у г о й  ц в е т , 
т о  н е  б ы л и  с о б л ю д е н ы  т р е б у е м ы е  у с л о в и я  с т е р и л и з а ц и и  в  к а м е р е  с т е р и л и з а т о р а .  С л е д о в а т е л ь н о ,  в с е  и з д е л и я  
з а г р у з к и  с ч и т а ю т с я  н е с т е р и л ь н ы м и  и  п о д л е ж а т  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .  В  э то м  с л у ч а е  п р о в е р я ю т  с о б л ю д е н и е  
п р а в и л  з а гр у з к и  с т е р и л и з а т о р а  и  п р а в и л ь н о с т ь  у с т а н о в к и  п а р а м е т р о в  р е ж и м а  с т е р и л и з а ц и и ,  п е р е у п а к о в ы в а ю т  
и з д е л и я  в  н о в у ю  у п а к о в к у , з а м е н я ю т  и н д и к а т о р ы  и  п о д в е р г а ю т  и з д е л и я  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .

П р и  п о в т о р е н и и  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  к о н т р о л я  э к с п л у а т а ц и ю  с т е р и л и з а т о р а  п р е к р а щ а ю т  и 
п р о в е р я ю т  е г о  т е х н и ч е с к у ю  и с п р а в н о с т ь . Э к с п л у а т а ц и ю  с т е р и л и з а т о р а  в о з о б н о в л я ю т  п о с л е  у с т р а н е н и я  п р и ч и н  и 
п о л у ч е н и я  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  к о н т р о л я  м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и  с т е р и л и з а ц и и  с  п о м о щ ь ю  
« Т е с т - И Б »  и  п о л н о т ы  у д а л е н и я  в о з д у х а  с  п о м о щ ь ю  « Т е с т - И Х *  в  с о о т в е т с т в и и  с  М е т о д и ч е с к и м и  у к а з а н и я м и  М У К  
4 .2 .1 9 9 0 -0 5  о т  1 4 .0 7 .2 0 0 5 , п а р о п р о н и ц а е м о с т и  с  п о м о щ ь ю  т е с т -п а к е т а  « Б о в и -Д и к -В и н а р > ‘ .

8.2. Размещение индикаторов внутри упаковок.
И н д и к а т о р ы  п о м е щ а ю т  в  т р у д н о с т е р и л и з у е м ы е  м е с т а  с т е р и л и з у е м ы х  и з д е л и й :
-  в  и з д е л и я х  с  р а в н о м е р н о й  п о р и с т о й  з а г р у з к о й  (п р о с т ы н и , о д е ж д а ,  м а р л я ,  и т . д . )  -  в  с е р е д и н у  п о р и с т о г о  

и з д е л и я ;
-  в  и з д е л и я х  с  в н у т р е н н и м и  п о л о с т я м и  (с о с у д ы , т р у б ч а т ы е  и з д е л и я ,  п е р ч а т к и  и  т . д . )  -  в н у т р ь  п о л о с т е й ;
-  в  и з д е л и я х  и з  п а р о н е п р о н и ц а е м ы х  м а т е р и а л о в  (п о л и м е р н ы е  п л е н к и ,  к л е е н к а )  -  м е ж д у  с к л а д к а м и  и л и  с л о я м и  

и з д е л и й .

10. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИИ, дикумБп i к1гиомппл п  ̂i riyiri^mb̂ riri
Н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  и н д и к а т о р о в  у к а з а н ы : н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  к р а т к о е  о б о з н а ч е н и е  ц и к л о в  

с т е р и л и з а ц и и ,  н а  к о т о р ы е  п р е д н а з н а ч е н  и н д и к а т о р ;  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  к л а с с  
и н д и к а т о р о в  п о  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1 ; л о г о т и п  п р е д п р и я т и я -п р о и з в о д и т е л я ;  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  и  а д р е с  д л я  п и с е м  
п р о и з в о д и т е л я ;  н а д п и с ь  в  р а м к е  с о  с л о в о м  «П А Р * »; с и м в о л  « о д н о р а з о в о е  и с п о л ь з о в а н и е -  п о  Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 - 
2 0 1 4 ; д а т а  и з г о т о в л е н и я  и н д и к а т о р о в ;  у с л о в и я  х р а н е н и я  и н д и к а т о р о в ; г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и ;  н о м е р  п а р т и и  
и з д е л и я  п о  с и с т е м е  н у м е р а ц и и  п р е д п р и я т и я -п р о и з в о д и т е л я ;  ш та м п  О Т К ;  к о л и ч е с т в о  и н д и к а т о р о в  в  к о м п л е к т е  и 
н а л и ч и е  ж у р н а л а ;  н о м е р  и  д а т у  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  Р о с з д р а в н а д з о р а .

Х р а н и т ь  и н д и к а т о р ы  с л е д у е т  в  у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  5 ” С  д о  п л ю с  4 0  " С  и 
о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  н е  в ы ш е  8 0 % ,  в  з а щ и щ ё н н о м  о т  с о л н е ч н о г о ^ г в е т а  м е с т е .  Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и н д и к а т о р ы  
с л е д у е т  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  5 0  “ С  д о  п л ю с  5 0  “С  и м а к с и м а л ь н о й  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  1 0 0 %  п р и  2 5  X .  
Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и н д и к а т о р ы  л ю б ы м  в и д о м  з а к р ы т о г о  т р а н с п о р т а ,  к р о м е  в о д т г о .  И з б е г а т ь  п о п а д а н и я  в л а г и  и 
п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  н а  у п а к о в к у  и  и н д и к а т о р н у ю  м е т к у .  Г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и  п р и  с о б л ю д е н и и  
у с л о в и й  х р а н е н и я  с о с т а в л я е т  7 2  м е с я ц а .  Г а р а н т и й н ы м  с р о к о м  г о д н о с т и  я в л я е т с я  г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  
и з д е л и я  с  с о х р а н е н и е м  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к .

Д о к у м е н т и р о в а н и е  р е з у л ь т а т о в  х и м и ч е с к о г о  к о н т р о л я  с т е р и л и з а ц и и  н е о б х о д и м о  о ф о р м л я т ь  в  « Ж у р н а л  
к о н т р о л я  р а б о т ы  с т е р и л и з а т о р о в . . . -  (ф о р м а  2 5 7 / у )  с  з а п и с ь ю  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  г р а ф ы  и н ф о р м а ц и и  п о  к а н щ о м у  
ц и к л у  с т е р и л и з а ц и и .  И н д и к а т о р ы , п о д т в е р ж д а ю щ и е  р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я ,  п о д к л е и в а ю т с я  с  п о м о щ ь ю  л и п к о г о  
с л о я  в  с о о т в е т с т в у ю щ и й  с т о л б е ц  х и м и ч е с к о г о  к о н т р о л я  и  х р а н я т с я  в  к а ч е с т в е  д о к у м е н т а  а р х и в а  н е  м е н е е  12 
м е с я ц е в .

И н д и к а т о р ы , в  т о м  ч и с л е  и с п о л ь з о в а н н ы е , н е  о к а з ы в а ю т в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ у ю  
с р е д у ,  н е  т р е б у ю т  с о б л ю д е н и я  о с о б ы х  м е р  б е з о п а с н о с т и  и  м о г у т  у т и л и з и р о в а т ь с я  к а к  б е з о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  
о т х о д ы  к л а с с а  А .

Рис.2. Схема расположения индикаторов в стерилизационной коробке при видовой и целенаправленной 
закладках (а), при секторальной закладке (6) медицинских изделий

В и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  с  т р у д н о с т е р и л и з у е м ы м и  и з д е л и я м и  (о д н о р а з о в ы е  у п а к о в о ч н ы е  п а к е т ы  и  с в е р т к и )  
п о м е щ а ю т  н е  м е н е е  о д н о г о  и н д и к а т о р а .  Б  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  к о р о б к у  (б и к с )  п р и  в и д о в о й  и  ц е л е н а п р а в л е н н о й  
з а к л а д к е  с  т р у д н о с т е р и л и з у е м ы м и  и з д е л и я м и  п о м е щ а ю т  н е  м е н е е  т р е х  и н д и к а т о р о в : о д и н  в  с е р е д и н у  и з д е л и я  в 
ц е н т р е  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к о р о б к и  и  д в а  в  с е р е д и н у  и з д е л и й ,  н а х о д я щ и х с я ^  с т е н о к  ( р и с .2 , а ) ,  и н е  м е н е е  о д н о г о  в 
к а ж д ы й  с е к т о р  в с е р е д и н у  т р у д н о с т е р и л и з у е м о г о  и з д е л и я  п р и  с е к т о р а л ь н о й  з а к л а д к е  и з д е л и й  ( р и с .2 , 6 ) .

И з в л е ч е н и е  и н д и к а т о р а  и з  у п а к о в о к  и  и з д е л и и ,  п р о ш е д ш и х  с т е р и л и з а ц и ю , у ч е т ,  и н т е р п р е т а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  
к о н т р о л я  и  д о к у м е н т и р о в а н и е  п р о в о д и т  п е р с о н а л ,  в с к р ы в а ю щ и й  у п а к о в к у  и г о т о в я щ и й  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  
к  и с п о л ь з о в а н и ю . З а к л ю ч е н и е  о б  и с п о л ь з о в а н и и  и з д е л и й  п о  н а з н а ч е н и ю  п р о в о д я т  п о с л е  и з в л е ч е н и я  и н д и к а т о р о в  и 
с р а в н е н и я  ц в е т а  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  с  ц в е т о м  э л е м е н т а  с р а в н е н и я .

9. РЕМОНТ И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
И н д и к а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  и  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и  т е х н и ч е с к о м у  

о б с л у ж и в а н и ю . Производитель: Общество с ограниченной ответственностью
«Научно-производственная фирма «ВИНАР» (ООО «НПФ «ВИНАР»), 105094, Россия, fAocnea, 
Госпитальный вал, д.5, стр. 7А, пом. VIU; тел. /факс: +7(495)988-7667, www.vinar.ru 
Для писем: 105094, Россия, Москва, а /я  26; e-mail: vinar@vinar.ru

74935
25.09.2020
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С е р т и ф и к а т  с о о т в е т с т в и я  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1 , Г О С Т  Р  5 0 4 4 4 -9 2  (р о з д е .
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1ьный директор 

_ НПФ«ВИНАР» 
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению индикаторов химических многорежимных на пленочной основе 

одноразовых паровой стерилизации и дезинфекции медицинских изделий и
растворов 

№ 154.551.2013ИП

Н а с т о я щ а я  и н с т р у к ц и я  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  и н д и к а т о р ы  х и м и ч е с к и е  м н о г о р е ж и м н ы е  н а  п л е н о ч н о й  о с н о в е  
о д н о р а з о в ы х  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  и  р а с т в о р о в  « Ф а р м а Т Е С Т - 1 » ,  
« Ф а р м а Т Е С Т - 2 » ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 3 » ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 4 » ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 5 » ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 6 >», « Ф а р м а Т Е С Т - 7 «  ( д а л е е  
-  и н д и к а т о р ы ) ,  в ы п у с к а е м ы е  в  с о о т в е т с т в и и  с  Т У  9 3 9 8 -1 0 4 -1 1 7 6 4 4 0 4 -2 0 1 3 .

1. НАЗНАЧЕНИЕ
И н д и к а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  к о н т р о л я  с о б л ю д е н и я  к р и т и ч е с к и х  п е р е м е н н ы х  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  -  

т е м п е р а т у р ы  и  в р е м е н и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  в ы д е р ж к и  и н а л и ч и я  н а с ы щ е н н о г о  в о д я н о г о  п а р а  к а к  в н у т р и  
с т е р и л и з у е м ы х  к о н т р о л ь н ы х  ф л а к о н о в ,  т а к  и  в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  к а м е р е  п а р о в ы х  с т е р и л и з а т о р о в  п р и  
с о о т в е т с т в у ю щ и х  р е ж и м а х , п р и в е д е н н ы х  в  т а б л и ц е  1.

Т а б л и ц а  1 П а р а м е т р ы  с т е р и л и з а ц и о н н о й  в ы д е р ж к и  п р и  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  во/] н ы х  р а с т в о р о в

Т  е м п е р а т у р а  
с т е р и л и з а ц и и .  *С

Д л и т е л ь н о с т ь  в ы д е р ж к и , 
м и н

Д а в л е н и е  н а с ы щ е н н о г о  
п а р а , М П а

Н а и м е н о в а н и е  и н д и к а т о р а

100*̂ 30*2 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -7

100*2 45-5 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -6

100*2 60*2 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -5

T i 2± J
110*2 8*' 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -7

112±2
110*2

12*' 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -6

112±2
110*2 15*' 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -5

112±2
110*2

20*2 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -4

112±2
110*2 30*2 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -3

112±2
110*2 35*2 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -2

Ш ± 5
110*2

45*5 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -1

115*2 10*' 0 ,0 7 Ф а р м а Т Е С Т -6

115*2 12*' 0 ,0 7 Ф а р м а Т Е С Т -5

115*2 15*' 0 ,0 7 Ф а р м а Т Е С Т -4

115*2 20*2 0 ,0 7 Ф а р м а Т Е С Т -3

115*2 30*2 0 ,0 7 Ф а р м а Т Е С Т -2

115*2 35*2 0 ,0 7 Ф а р м а Т Е С Т -1

121*2 8*' 0,1 Ф а р м а Т Е С Т  -4

121*2 12*' 0,1 Ф а р м а Т Е С Т -3

121*3 15*' 0,1 Ф а р м а Т Е С Т -2

121*2 20*2 0,1 Ф а р м а Т Е С Т -1

И н д и к а т о р ы  « Ф а р м а Т Е С Т - 5 “ ,  « Ф а р м а Т Е С Т -б * * ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 7 -  т а к ж е  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  к о н т р о л я  
с о б л ю д е н и я  у с л о в и й  д е з и н ф е к ц и и  в  п а р о в о з д у ш н ы х  д е з к а м е р а х  п р и  т е м п е р а т у р н о м  р е ж и м е  « 9 2 т 9 8  ° С - ,  
и н д и к а т о р ы  « Ф а р м а Т Е С Т - 3 - ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 4 - ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 5 - ,  « Ф а р м а Т Е С Т -6 - ,  « Ф а р м а Т Е С Т - 7 -  п р е д н а з н а ч е н ы  
т а к ж е  д л я  к о н т р о л я  р а б о т ы  п а р о в ы х  д е з и н ф е к ц и о н н ы х  к а м е р  п р и  т е м п е р а т у р н ы х  р е ж и м а х  1 0 5  ° С  (д а в л е н и е  п а р а  
0 ,0 2  М п а )  и  1 1 2  ”С ( Д а в л е н и е  п а р а  0 ,0 5  М п а )  п р и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  в ы д е р ж к а х  ( т а б л и ц а  2 ) .

Т а б л и ц а  2  -  П а р а м е т р ы р е ж и м о в  в  п а р о в ы х  и  п а р о в о з д у ш н ы х  д е з и н ф е к ц и о н н ы х  к а м е р а х

Т е м п е р а т у р а  
д е з и н ф е к ц и и ,  °С

Д л и т е л ь н о с т ь  в ы д е р ж к и , 
м и н

Д а в л е н и е  н а с ы щ е н н о г о  
п а р а , М П а

Н а и м е н о в а н и е  и н д и к а т о р а

9 2 -9 8 3 0 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -7

9 2 -9 8 45 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -6

9 2 -9 8 6 0 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -5

100 3 0 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -7

100 45 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -6

100 6 0 Т е к у щ и й  п а р Ф а р м а Т Е С Т -5

105 20 0,02 Ф а р м а Т Е С Т -7

105 25 0,02 Ф а р м а Т Е С Т -6

1 0 5 3 0 0,02 Ф а р м а Т Е С Т -5

105 45 0,02 Ф а р м а Т Е С Т -4

1 05 6 0 0,02 Ф а р м а Т Е С Т -3

112 8 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -7

112 12 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -6

112 15 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -5

112 20 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -4

112 3 0 0 ,0 5 Ф а р м а Т Е С Т -3

И н д и к а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п е р с о н а л о м  у ч р е ж д е н и й ,  п р е д п р и я т и й  и  с л у ж б ,  
э к с п л у а т и р у ю щ и х  и к о н т р о л и р у ю щ и х  с т е р и л и з а ц и о н н о е  и  д е з и н ф е к ц и о н н о е  о б о р у д о в а н и е .

П р и  к о н т р о л е  д е з к а м е р  н е о б х о д и м о  р у к о в о д с т в о в а т ь с я  м е т о д и ч е с к и м и  у к а з а н и я м и  М У К  4 .2 .1 0 3 5 -0 1  
« К о н т р о л ь  д е з и н ф е к ц и о н н ы х  к а м е р « ,  п р и  к о н т р о л е  с т е р и л и з а ц и и  р а с т в о р о в  п и т а т е л ь н ы х  с р е д  -  м е т о д и ч е с к и м и  
у к а з а н и я м й  М У К  4 .2 .1 9 9 1 -0 5  « К о н т р о л ь  с о б л ю д е н и я  у с л о в и й  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  р а с т в о р о в  п и т а т е л ь н ы х  с р е д  
х и м и ч е с к и м и  и н д и к а т о р а м и » » ,  п р и  к о н т р о л е  с т е р и л и з а ц и и  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  в  п р о и з в о д с т в е н н ы х  а п т е к а х  -  
п р и к а з о м  М и н з д р а в а  Р Ф  №  2 1 4  о т  16 и ю л я  1 9 9 7  г о д а  « О  к о н т р о л е  к а ч е с т в а  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  в  а п т е к а х .  
В н у т р и а п т е ч н о е  и з г о т о в л е н и е  и  к о н т р о л ь  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в » » .

2. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р и м е н е н и е  и н д и к а т о р о в  п о з в о л я е т  с в о е в р е м е н н о  в ы я в л я т ь  н а р у ш е н и я  в  п р о ц е с с е  п а р о в о й  с т е р и л и з а ц и и  и 

д е з и н ф е к ц и и :
-  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о е  у д а л е н и е  в о з д у х а  и з  с т е р и л и з а ц и о н н о й  и л и  д е з и н ф е к ц и о н н о й  к а м е р ы , 

о б у с л о в л е н н о е  н е и с п р а в н о с т ь ю  о б о р у д о в а н и я  и л и  н е п р а в и л ь н ы м  в ы п о л н е н и е м  с т е р и л и з а ц и о н н о г о  и л и  
д е з и н ф е к ц и о н н о г о  ц и к л а  и л и  н е п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и е й  о б о р у д о в а н и я ;

-  с б о й  п а р а м е т р о в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  и л и  д е з и н ф е к ц и о н н о й  в ы д е р ж к и ;
-  н а р у ш е н и е  п р а в и л  и н о р м  з а г р у з к и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  и л и  д е з и н ф е к ц и о н н о й  к а м е р ы .

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

О б о з н а ч е н и е  и н д и к а т о р а

К о н т р о л ь н ы е  з н а ч е н и я  и н д и к а т о р а

Т е м п е р а т у р а ,  ” С В р е м я , м и н

121 20
1 1 5 35

Ф а р м а Т Е С Т - 1 112 4 5
1 05 100
100 1 50
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121 15
1 15 3 0

Ф а р м а Т Е С Т -2 112 35
1 05 75
100 120
121 12
1 15 20

Ф а р м а Т Е С Т -3 112 3 0
1 05 6 0
100 100
121 8
115 15

Ф а р м а Т Е С Т -4 112 20
105 4 5
100 60

115 12
Ф а р м а Т Е С Т -5 112 15

105 30

115 10

Ф а р м а Т Е С Т -6 112
105

12
25

100 45

112 8
Ф а р м а Т Е С Т -7 1 05 20

100 30

в з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я ,  и н д и к а т о р ы  о т н о с я т с я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  к л а с с а  
1 п о  Г О С Т  3 1 5 0 8 * 2 0 1 2 .

П о  к л а с с и ф и к а ц и и  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1  и н д и к а т о р ы  о т н о с я т с я  к  х и м и ч е с к и м  и н д и к а т о р а м  к л а с с а  4 .
И н д и к а т о р ы  и з г о т а в л и в а ю т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2 .
И н д и к а т о р ы  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  п р я м о у г о л ь н ы е  п л а с т и н ы  с  н а н е с е н н ы м и  н а  н и х  и н д и к а т о р н о й  м е т к о й ,  

э л е м е н т о м  с р а в н е н и я  и м а р к и р о в к о й . П р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  с т е р и л и з а ц и и  ц в е т  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  
и н д и к а т о р о в  н е о б р а т и м о  м е н я е т с я  н а  ц в е т  э л е м е н т а  с р а в н е н и я  и л и  с т а н о в и т с я  т е м н е е  е г о .

П о к а  н е  д о с т и г н у т ы  з а д а н н ы е  у с л о в и я ,  ц в е т  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  о с т а е т с я  и с х о д н ы м , п р и  д о с т и ж е н и и  
з а д а н н ы х  у с л о в и й  -  с к а ч к о о б р а з н о  м е н я е т с я  н а  ц в е т  э л е м е н т а  с р а в н е н и я .

И н д и к а т о р ы  и з г о т а в л и в а ю т с я  с  л и п к и м  с л о е м , з а к р ы ты м  з а щ и т н о й  б у м а г о й  н а  о б р а т н о й  с т о р о н е  и н д и к а т о р а ,  и 
п о с т а в л я ю т с я  в  л и с т а х  и л и  в  р у л о н а х .

И н д и к а т о р н а я  м е т к а  н е  п р о н и к а е т  ч е р е з  п о д л о ж к у  и  н е  о с т а в л я е т  с л е д о в  н а  м а т е р и а л е , с  к о т о р ы м  и н д и к а т о р  
с о п р и к а с а е т с я  д о ,  в  т е ч е н и е  и  п о с л е  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р е ж и м а  с т е р и л и з а ц и и .  И н д и к а т о р ы  д о п у с к а е т с я  п о м е щ а т ь  в 
в о д у  и л и  в о д н ы е  р а с т в о р ы  в  к о н т р о л ь н ы е  ф л а к о н ы  д л я  п р о в е д е н и я  к о н т р о л я .

Примечания:
1. Оттенки конечного цвета элемента сравнения индикаторов разных партий могут иметь 

незначительные различия в пределах погрешности цветопередачи при изготовлении индикаторов.
2. В зависимости от особенностей освещения (естественное или искусственное, освещённость, тип ламп и 

др.) конечный цвет индикаторной метки может иметь различные оттенки вплоть до черного.

4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и н д и к а т о р ы  в  р е ж и м а х  с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и ,  н е  у к а з а н н ы х  н а  н и х  и  в 

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . И с п о л ь з о в а н и е  и н д и к а т о р о в  в  н е р е г л а м е н т и р о в а н н ы х  р е ж и м а х  и  н е п р а в и л ь н а я  з а к л а д к а  
и н д и к а т о р о в  п р и  с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и  п р и в е д е т  к  л о ж н ы м  р е з у л ь т а т а м  к о н т р о л я .

8. ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИНДИКАТОРОВ
П р и м е н е н и е  и н д и к а т о р о в  о с у щ е с т в л я ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а т и в н ы м и  д о к у м е н т а м и , п р и н я т ы м и  в  с т р а н е  и 

с т а н д а р т а м и  п р е д п р и я т и й ,  г д е  о ^ щ е с т в л я е т с я  с т е р и л и з а ц и я  и  д е з и н ф е к ц и я .
И н д и к а т о р ы  п р и м е н я ю т с я  в  к а ж д о м  ц и к л е  с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и .
П р и  с т е р и л и з а ц и и  р а с т в о р о в  и н д и к а т о р ы  и с п о л ь з у ю т  д л я  к о н т р о л я  д о с т и ж е н и я  з а д а н н ы х  у с л о в и й  к а к  в н у т р и  

ф л а к о н о в ,  з а к л а д ы в а я  в н у т р ь  к о н т р о л ь н ы х  ф л а к о н о в  т а к о г о  ж е  р а з м е р а  и  т а к  ж е  з а к у п о р е н н ы е , к а к  и 
с т е р и л и з у е м ы е , т а к  и  д л я  к о н т р о л я  п а р а м е т р о в  ц и к л а  с т е р и л и з а ц и и ,  з а к л а д ы в а я  с н а р у ж и  с т е р и л и з у е м ы х  ф л а к о н о в  
п о  к о н т р о л ь н ы м  т о ч к а м .

П р и  к о н т р о л е  д е з к а м е р  и н д и к а т о р ы  и с п о л ь з у ю т  д л я  к о н т р о л я  з а д а н н ы х  у с л о в и й  в н у т р и  и з д е л и й ,  з а к л а д ы в а я  в  
т р у д н о д о с т у п н ы е  м е с т а  (к а р м а н ы , с к л а д к и  м а т е р и а л о в  и  о д е > е д ы , в н ^ р ь  т р у б ч а т ы х  и  п у с т о т е л ы х  и з д е л и й ,  и  т . д . ) ,  а  
т а к ж е  д л я  к о н т р о л я  п а р а м е т р о в  р е ж и м а , з а к л а д ы в а я  с н а р у ж и  и з д е л и й  п о  в с е м  к о н т р о л ь н ы м  т о ч к а м  в  с о о т в е т с т в и и  с  
с у щ е с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  д о к у м е н т а м и .

И з в л е ч е н и е  и н д и к а т о р а  и з  с т е р и л и з а ц и о н н о й  и  д е з и н ф е к ц и о н н о й  к а м е р , у ч е т ,  и н т е р п р е т а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  
к о н т р о л я  и  д о к у м е н т и р о в а н и е  п р о в о д и т  п е р с о н а л ,  п р о в о д я щ и й  р а б о т ы  н а  с т е р и л и з а ц и о н н о м  и  д е з и н ф е к ц и о н н о м  
о б о р у д о в а н и и . З а к л ю ч е н и е  о б  и с п о л ь з о в а н и и  и з д е л и й  п о  н а з н а ч е н и ю  п р о в о д я т  п о с л е  и з в л е ч е н и я  и н д и к а т о р о в  и 
с р а в н е н и я  ц в е т а  и н д и к а т о р н о й  м е т к и  с  ц в е т о м  э л е м е н т а  с р а в н е н и я .

9. РЕМОНТ И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
И н д и к а т о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  и н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и т е х н и ч е с к о м у  

о б с л у ж и в а н и ю .

10. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ДОКУМЕНТИРОВАНИЯ И УТИЛИЗАЦИИ
Н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  и н д и к а т о р о в  у к а з а н ы : н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  к р а т к о е  о б о з н а ч е н и е  ц и к л о в  

с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и ,  н а  к о т о р ы е  п р е д н а з н а ч е н  и н д и к а т о р ;  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  
к л а с с  и н д и к а т о р о в  п о  Г О С Т  IS O  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1 ;  л о г о т и п  п р е д п р и я т и я - п р о и з в о д и т е л я ;  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  и  а д р е с  
д л я  п и с е м  п р о и з в о д и т е л я ;  н а д п и с ь  в  р а м к е  с о  с л о в о м  « П А Р - ;  с и м в о л  « о д н о р а з о в о е  и с п о л ь з о в а н и е -  п о  Г О С Т  Р 
И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 ;  д а т а  и з г о т о в л е н и я  и н д и к а т о р о в ;  у с л о в и я  х р а н е н и я  и н д и к а т о р о в ;  г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и ;  
н о м е р  п а р т и и  и з д е л и я  п о  с и с т е м е  н у м е р а ц и и  п р е д п р и я т и я - п р о и з в о д и т е л я ;  ш т а м п  О Т К ;  к о л и ч е с т в о  и н д и к а т о р о в  в 
к о м п л е к т е  и  н а л и ч и е  ж у р н а л а ;  н о м е р  и  д а т у  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  Р о с з д р а в н а д з о р а .

Х р а н и т ь  и н д и к а т о р ы  с л е д у е т  в  у п а к о в к е  п р о и з в о д и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  5  “ С  д о  п л ю с  4 0  " С  и 
о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  н е  в ы ш е  8 0 % ,  в  з а щ и щ ё н н о м  о т  с о л н е ч н о г о  с в е т а  м е с т е .  Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и н д и к а т о р ы  
с л е д у е т  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  5 0  °С д о  п л ю с  5 0  °С и  м а к с и м а л ь н о й  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  1 0 0 %  п р и  2 5  X .  
Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и н д и к а т о р ы  л ю б ы м  в и д о м  з а к р ы т о г о  т р а н с п о р т а ,  к р о м е  в о д н о г о .  И з б е г а т ь  п о п а д а н и я  в л а г и  и 
п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  н а  у п а к о в к у  и  и н д и к а т о р н у ю  м е т к у .  Г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и  п р и  с о б л ю д е н и и  
у с л о в и й  х р а н е н и я  с о с т а в л я е т  7 2  м е с я ц а .  Г а р а н т и й н ы м  с р о к о м  г о д н о с т и  я в л я е т с я  г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  
и з д е л и я  с  с о х р а н е н и е м  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к .

Д о к у м е н т и р о в а н и е  р е з у л ь т а т о в  х и м и ч е с к о г о  к о н т р о л я  с т е р и л и з а ц и и  н е о б х о д и м о  о ф о р м л я т ь  в  « Ж у р н а л  
к о н т р о л я  р а б о т ы  с т е р и л и з а т о р о в . . . -  (ф о р м а  2 5 7 / у )  с  з а п и с ь ю  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  г р а ф ы  и н ф о р м а ц и и  п о  к а ж д о м у  
ц и к л у  с т е р и л и з а ц и и .  И н д и к а т о р ы , п о д т в е р ж д а ю щ и е  р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я ,  п о д к л е и в а ю т с я  с  п о м о щ ь ю  л и п к о г о  
с л о я  в  с о о т в е т с т в у ю щ и й  с т о л б е ц  х и м и ч е с к о г о  к о н т р о л я  и  х р а н я т с я  в  к а ч е с т в е  д о к у м е н т а  а р х и в а  н е  м е н е е  12 
м е с я ц е в .

И н д и к а т о р ы , в  т о м  ч и с л е  и с п о л ь з о в а н н ы е , н е  о к а з ы в а ю т в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ у ю  
с р е д у ,  н е  т р е б у ю т  с о б л ю д е н и я  о с о б ы х  м е р  б е з о п а с н о с т и  и  м о г у т  у т и л и з и р о в а т ь с я  к а к  б е з о п а с н ы е  м е д и ц и н с к и е  
о т х о д ы  к л а с с а  А .

5. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
П р и  с о б л ю д е н и и  п р а в и л  п о л ь з о в а н и я  п о б о ч н ы е  в о з д е й с т в и я  о т с у т с т в у ю т .

6. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ ИНДИКАТОРОВ

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я К о л и ч е с т в о ,  ш т .

* И н д и к а т о р ы  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  и с п о л н е н и я  Т У  9 3 9 8 -1 0 4 -1 1 7 6 4 4 0 4 -2 0 1 3
5 0 , и л и  1 0 0 , и л и  2 0 0 , и л и  5 0 0 , и л и  
1 0 0 0 , и л и  1 1 0 0 , и л и  2 0 0 0 , и л и  2 5 0 0

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  1 5 4 .5 5 1 .2 0 1 3  И П 1

П о л и э т и л е н о в ы й  п а к е т  (п е р в и ч н а я  у п а к о в к а ) 1

П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  и н д и к а т о р о в 1

** Ж у р н а л  к о н т р о л я  р а б о т ы  с т е р и л и з а т о р о в 1

** П о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю  З а к а з ч и к а .

7. ПОДГОТОВКА ИНДИКАТОРОВ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
П е р ю д  и с п о л ь з о в а н и е м  и н д и к а т о р о в  в с к р ы в а ю т  п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у , д о с т а ю т  и н д и к а т о р ы , в н и м а т е л ь н о  

и з у ч а ю т  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  и  м а р к и р о в к у  и н д и к а т о р о в ,  с г и б а ю т  п о  л и н и и  п е р ф о р а ц и и  и  о т р ы в а ю т  
о т д е л ь н ы е  и н д и к а т о р ы  о т  о б щ е г о  л и с т а .

Производитель: Общество с ограниченной отвеппственностью
«Научно-производственная фирма «ВИНАР» (ООО «НПФ «ВИНАР»), 105094, Россия, Москва, 
Госпитальный вал, д.5, стр. 7А, пом. VIII; тел.Iфакс: +7(495)988-7667, www.vinar.ru 
Для писем: 105094, Россия, Москва, а /я  26; e-mail: vinar@vinar.ru
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АКТ №_01/14-03(2) от 09.08.2012%^,
закладки на хранение медицинских изделий "Индикаторы хими^^Щ |^вгй’орежимные на 
пленочной основе одноразовые паровой стерилизации и дезинфекции медицинских 
изделий и растворов” (проект ТУ 9398-104-11764404-2013) установочных партий.

. Андреев

1. Объект испытаний
1.1 Изделия медицинского назначения “ Индикаторы химические многорежимные на 
пленочной основе одноразовые паровой стерилизации и дезинфекции медицинских 
изделий и растворов” (проект ТУ 9398-104-11764404-2013) установочных партий, 
изготовленные ООО НПФ «Винар» в августе 2014 г. следующих модификаций:

СтериКОНТ-П, партя №01,
СтериТЕСТ-П, партия №02,

ИнТЕСТ-П, партия №03,
ИнТЕСТ-ПФ, партия №04,

ИнТЕСТ-ПФ 1, партия №05,
ИнТЕСТ-ПФ2, партия №06,
ИнТЕСТ-ПФЗ, партия №07,
ИнТЕСТ-ПФ4, партия №08,
ИнТЕСТ-ПФ5, партия №09,
ИнТЕСТ-ПФб, партия №10,
ИнТЕСТ-ПФ7, партия №11,
ИнТЕСТ-ПФ8, партия №12,
ИнТЕСТ-ПФ9, партия №13,
ИнТЕСТ-ПФЮ, пария №14,
ФармаТЕСТ-1, партия №15,
ФармаТЕСТ-2, партия №16,
ФармаТЕСТ-3, партия №17,
ФармаТЕСТ-4, партия №18,
ФармаТЕСТ-5, партия №19,
ФармаТЕСТ-6, партия №20,
ФармаТЕСТ-7, партия №21

1.2 Изделия по характеристикам соответствуют требованиям проекта ТУ 9398-104- 
11764404-2013
2. Цель проводимых работ
Подтверждение гарантийного срока хранения изделий медицинского назначения
3. Дата закладки на хранение и условия хранения
Дата закладки на хранение - 09.08.2014 г.
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4. Условия хранения
Неотапливаемое светлое помещение (температура от + 5 °С до +40 °С, влажность 80 
отн.%), без воздействия прямых солнечных лучей, конденсированной влаги и химически 
агрессивных веществ (условия хранения 1 по ГОСТ. 15 150). Изделия находятся в 21-ой 
упаковке в транспортной таре.

Длительность хранения: 6 лет.

После окончания срока хранения провести контроль качества изделий на 
соответствие требованиям п.п. 1.2.1, 1.2.2, 1.2.4.1, 1.2.5.1, 1.2.6, 1.5 ТУ 9398-104- 11764404- 
2013.

Руководитель проекта Васильев Н.С
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