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И Н С Т Р У К Ц И Я
по прим енению  пакетов  у п аковоч н ы х  для м ед ици нской  паровой , газовой , во зд у ш н о й , 

р ад и ац и он н ой  и плазм енн ой  стери ли зац и и  м арки  
«D G M  Steriguard»  п рои зводства  «Д Г М  Ф арм а-А п п арате  Х андель А Г », Ш вей ц ар и я

И нструкци я разр аб о тан а  О О О  «Д Г М  Ф А Р М А -А П П А Р А Т Е  Р У С » (Р о с с и я )1.

1. О Б Щ И Е  С В Е Д Е Н И Я

Е Е  И н струкц и я  расп ростран яется  на пакеты  уп аковочн ы е д ля  м ед и ц и н ск о й  
паровой , газовой , воздуш ной , ради ац и он н ой  и п лазм енн ой  стери ли зац и и  м ар ки  «D G M  
Steriguard»  п рои звод ства  «Д Г М  Ф арм а-А пп арате  Х ан дель А Г » , Ш вей ц ар и я , 
и зготавли ваем ы е в Т урции , И спани и , В ели коб ри тан и и , С Ш А  и Р о сси и  (далее  
им еную тся пакетам и ), относящ иеся  к изделиям  одн ократн ого  п ри м ен ен ия .

Е2. П акеты  предн азн ачен ы  для у п аковы ван и я  и зделий  м ед и ц и н ского  н азн ач ен и я  
перед  стери ли зац и ей  с целью  сохранени я стери льн ости  эти х  и зделий  после стер и л и зац и и  
во врем я п о след ую щ ей  их тран сп ортировки  и хран ен и я до и сп о л ьзо в ан и я  по 
назначению .

Е З. П акеты  «D G M  Steriguard»  отвечаю т треб ован и ям , п р ед ъ я вл яем ы м  к 
м едици нски м  стери ли зац и он н ы м  упаковочн ы м  м атери алам  Г О С Т о м  IS O  11607 
«У паковка  для м ед и ц и н ски х  изделий , п од леж ащ и х  ф и н и ш н ой  стер и л и зац и и »  и 
европейском у  стан дарту  E N  868 «У паковочны е м атери алы  и си стем ы  для м ед и ц и н ск и х  
изделий , п о д леж ащ и х  стерилизации»:

•  прон и ц аем ы  д л я  соответствую щ и х  стери ли зую щ и х  средств;
•  не п рон и ц аем ы  для м и крооргани зм ов (при  услови и , что  со б лю д ен ы  п р ави ла  

закры ван и я у п ак о во к  п ри  упаковы ван и и  п о д готавли ваем ы х  к стер и л и зац и и  и зд ели й , 
реж и м ы  стерили заци и , услови я и сроки  хранен ия);

•  сохран яю т вн еш н и й  вид (кром е цвета и н дикаторов , н ан есен н ы х  н а  у п ак о вки ) 
после стерили заци и  соответствую щ и м  м етодом .

1.4. Н о м ен кл ату р а  п акетов  п ри веден а в табл. 1.
Т и п оразм еры  пакетов  р азн ы х  видов представлен ы  в п ри лож ени и .

Т аб л и ц а  1

1 Настоящая Инструкция заменяет все инструкции, действующие ранее
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Номенклатура упаковок «D G M  Steriguard»

Разновидность упаковки Срок
годности

Метод
стерилизации

Пакеты упаковочные для медицинской 
паровой и газовой стерилизации марки «DGM 
Steriguard»
• пакет плоский
• пакет со складкой
• пакет плоский самозапечатываю щ ийся
• пакет для дублированных наборов
• пакет плоский усиленный
• мультипакет плоский

5 лет Паровой, 
газовый 
(с применением 
окиси этилена 
и формальдегида). 
Допускается 
применение в 
радиационной 
стерилизации.

Сумка-пакет в рулонах для медицинской 
паровой и газовой стерилизации марки «DGM 
Steriguard»

Пакеты Тайвек (Tyvek) для медицинской 
плазменной стерилизации марки «DGM 
Steriguard»
• пакет плоский
• пакет самозапечатываю щ ийся

5 лет
Плазменный. 
Д опускается 
применение при 
газовой,
радиационной и 
паровой 
стерилизации 
(условия применения 
при паровой 
стерилизации -  
температура не более 
121° С).

Пакеты полиамидные для воздушной 
стерилизации марки «DGM  Steriguard»

5 лет Воздуш ны й

Пакеты (сумки) пылевлагозащитные 
пластиковые марки «DGM  Steriguard»

5 лет Д ля использования 
после стерилизации, 
дополнительная 
защ ита упаковок

Пакеты усиленные из материала SMMS 
для хранения инструментов марки «DGM 
Steriguard»

5 лет П аровый, газовый (с 
применением оксида 
этилена), плазменный
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Пакеты самозапечатывающиеся для 
хранения инструментов перед очисткой 
марки «DGM Steriguard»

5 лет Н е предназначены 
для стерилизации

Пакеты бумажные для медицинской 
паровой, газовой, радиационной и воздушной 
стерилизации марки «DGM  Steriguard»

• пакет бумажный со складкой
• пакет самозапечатываю щ ийся плоский

5 лет Паровой,
Г  азовый (с 
применением 
окиси этилена 
и формальдегида), 
радиационный, 
воздуш ный

Самозапечатывающиеся пакеты из крафт- 
бумаги для воздушной и паровой 
стерилизации марки «DGM  Steriguard»

3 года Паровый, воздуш ны й

В качестве вспомогательны х материалов для использования в работе Ц С О  компания " Д ГМ  
Ф А РМ А -А П П А РА ТЕ Х А Н Д ЕЛ Ь АГ" выпускает:
• лотки для стерилизации
• коврики многослойные антибактериальные

2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  П А К Е Т О В  И  
П Р А В И Л А  У П А К О В Ы В А Н И Я  В  Н И Х  И ЗД Е Л И Й

2.1. Пакеты упаковочные комбинированные для медицинской паровой и газовой 
стерилизации марки «DGM Steriguard»

2.1.1. Д ан н ы е ком б ини рованн ы е у п аковки  и зготовлен ы  из п розрачн ой  поли м ерн ой  
м ногослойн ой  п лен ки  (прозрачная сторон а) и м ед и ц и н ской  бум аги  (н еп р о зр ачн ая  
сторона), соед и н ен н ы х  терм ош вам и . У си лен н ы е пакеты  и зготовлен ы  из п розрачн ой  
поли м ерной  м н огослой н ой  пленки  (п розрачн ая  сторона) и н еткан о го  м атери ала  
(непрозрачн ая  сто р о н а), соеди ненны х терм ош вам и .

К ом б и н и рован н ы е упаковки  прои зводятся в ви де пакетов  п л о ски х , со склад кой , 
плоски х  сам озап ечаты ваю щ и хся , плоски х  уси лен н ы х , пакетов  д ля  д у б л и р о в ан н ы х  
наборов, м ульти п акетов , сум ки-п акетов  в рулонах .

Сумка-пакет в рулонах представляет собой рулон из м едицинской бум аги и плёнки, 
разделенный на пакеты. П рименение сумки-пакета удобно для наборов м едицинских 
инструментов.

П розрачн ая  п л ен к а  позволяет легко  и д ен ти ф и ц и ровать  у п ак о ван н ы е  и здели я .
Н а ф абри чн о  зап ечатан н ом  конце уголки  п акетов  д о п о лн и тельн о  зап аян ы , ч тоб ы  

п л ен ка  и бум ага  ли бо  п л ен ка  и нетканы й м атери ал  плотно  п ри легали  д р у г  к другу .
С откры той  сторон ы  сам озап ечаты ваю щ и хся пакетов  на вн у тр ен н ей  п о в ер х н о сти  

вы ступаю щ ей  б ум аж н ой  части  нанесен  слой  клея, закры ты й  защ и тн о й  п олоской .
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2.1.2. Н а к ом б и н и рован н ы х  пакетах  (п акет  плоский , пакет со склад кой , п акет  
плоский сам озап ечаты ваю щ и й ся , пакет плоски й  уси лен н ы й , п акет  д л я  д у б л и р о в ан н ы х  
наборов) в зоне б о ко вы х  ш вов нанесены  следую щ ие обозначения:

•  торговая м ар ка  (D G M  Steriguard);
•  ном ер партии  продукц ии  (LOT);
•  срок год н ости  продукта;
•  разм еры  уп ако вки  в мм;
•  ном ер европ ей ского  стандарта  (E N -868), котором у  со о тветству ет  у п ако вка ;
•  указан ие «не использовать, если упаковка повреждена»;
•  знак в виде перечеркн утой  двой ки  в круге, сви детельствую щ и й  о н ед о п у сти м о сти  

повторного  и сп ользован и я  упаковки ;
•  знак, п оказы ваю щ и й  н аправление  вскры тия упаковки ;
•  цветны е хи м и чески е  и н дикаторы  1 класса  (по Г О С Т  ISO  11140-1 « Х и м и ч ески е  

индикаторы . Ч асть  1. О бщ и е требования»):
- для п арового  м етода  стерили заци и  -

С  с и н е г о  ц в ета  с поясн ен ием  о том , что  после обработки  паром  он стан о в и тся

С  р о з о в о г о  цвета  с поясн ен ием  о том , что  после обр аб о тки  п ар о м  он 
стан ови тся  к о р и ч н е в ы м ;
С о о т в е т с т в у ю щ е е  и зм е н е н и е  ц в ет а  у к а з а н о  н а  у п а к о в к е .

- для газового  м етода  стери ли зац и и  (с при м ен ен ием  окиси  эти лен а) -
•С р о з о в о г о  цвета, с поясн ен ием  о том , что после обр аб о тки  этим  аген то м  он 

стан ови тся  о р а н ж е в ы м ;
•С к о р и ч н е в о г о  цвета, с пояснением  о том , что  после обр аб о тки  эти м  аген том  

он  становится  с е р ы м ;

s  г о л у б о г о  цвета, с поясн ен ием  о том , что после обр аб о тки  этим  аген то м  он 
стан ови тся  з е л е н ы м  л и б о  ж е л т ы м  в з а в и с и м о с т и  о т  к о н ц е н т р а ц и и  о к и с и  
э т и л е н а

П р и м е ч а н и е :  допускаются различные оттенки в гамме цветов от зеленого до желтого, 
более темный цвет достигается при высокой концентрации окиси этилена и/или при 
длительном времени стерилизационной выдержки. Изменение цвета индикаторной метки 
происходит при достижении следующих минимальных условий: 12% окись этилена при 
выдержке не менее 2 часов при температуре не менее 54° С.
С о о т в е т с т в у ю щ е е  и зм е н е н и е  ц в ет а  у к а з а н о  н а  у п а к о в к е .

- для газового  м етода стери ли зац и и  (с п ри м ен ен ием  ф о р м ал ьд еги д а) -
'С  п у р п у р н о г о  (м а л и н о в о г о )  ц вета  с п оясн ен ием  о том , что  после о б р аб о тки  эти м  

аген том  он  становится  з е л е н ы м .

П р и м е ч а н и е . Цвет индикаторной метки после обработки упаковок газовым методом с 
применением формальдегида может приобретать цвет от зеленого до серо-зеленого. 
С о о т в е т с т в у ю щ е е  и зм е н е н и е  ц в ет а  у к а з а н о  н а  у п а к о в к е .

Н а м ульти п акетах  на внеш ней сторон е п акета  н ан есен а  сл ед у ю щ ая  
ин ф орм ация:

з е л е н ы м ;

•  то рговая  м арка (D G M  Steriguard);

- 5 -
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•  н ом ер  партии  продукц ии  (B atch  no);
•  ц ветн ой  хим и чески й  ин ди катор  1 класса  (по  Г О С Т  IS O  11140-1 

«Х и м и чески е  ин дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие тр еб о ван и я» ) д ля  п ар о во го  
м ето д а  стерили заци и  -  р озового  цвета  с п оясн ен ием  о том , ч то  после  
о бработки  паром  он стан ови тся  коричневы м .

П ри  при м ен ен и и  м ульти п акетов  д л я  газовой  стери ли зац и и  тр еб у ется  
доп о лн и тельн о е  использован ие и н д и като р а  1 класса  газовой  стер и л и зац и и .

2 .1 .3 . П ри  стери ли зац и он н ой  обработке п р ои сход и т ви зу ал ьн о  
разли чи м ое и зм енение цвета хи м и ческо го  ин ди катора  1 к ласса  (по  Г О С Т  ISO  
11140-1-2011 «Х и м ически е и н дикаторы . Ч асть 1. О бщ и е тр еб о ван и я » ), 
н ан есенн ого  д ля  соответствую щ его  м ето д а  стерили заци и  на к о м б и н и р о ван н о й  
упаковке, что  свидетельствует о ф акте  проведени я стер и л и зац и и  д ан н ы м  
м етодом  и п озволяет  отличить  п од вергн утое  стери ли зац и и  и зд ел и е  от 
н естерили зован ного .

И н д и к ато р ы  1 класса  реаги р у ю т н а  один или н есколько  к р и ти ч еск и х  
п ерем ен н ы х  стерили заци онн ого  процесса.

Д ля разл и чн ы х  м етодов стери ли зац и и  в качестве  к р и ти ч еск и х  п ри н яты  
следую щ ие перем енны е:

•  П А Р О В А Я  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я  - врем я, тем п ература  и н асы щ ен н ы й  пар;
•  С Т Е Р И Л И З А Ц И Я  О К С И Д О М  Э Т И Л Е Н А  - врем я, тем п ер ату р а , 

отн оси тельн ая  влаж н ость и концентраци я окси да  эти лен а;
•  П А Р О Ф О Р М А Л Ь Д Е Г И Д Н А Я  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я  - врем я, тем п ер ату р а , 

н асы щ ен н ы й  пар, концентраци я ф орм альдеги да
Д ля получен и я верны х р езультатов  контроля и н д и каторы  н ео б х о д и м о  

беречь  от влаги , хран и ть  вдали от м ою щ и х  и хим и чески х  средств . Н ео б х о д и м о  
и збегать  воздей стви я  прям ого солн ечного  цвета на ин дикаторы .

С о сто ян и е  ин дикатора п осле  вы держ ки  в стер и л и зац и о н н о м  реж и м е 
остается неи зм ен н ы м  при хранен ии  в услови ях , указан н ы х  и зго то ви тел ем , в 
течени е не м ен ее 6 мес. после его использован ия .

И н д и като р ы  не оказы ваю т вредного  воздействия н а  ч ел о в е к а  и 
о к руж аю щ ую  среду, не треб ую т о соб ы х  м ер безопасности .

Д ля контроля п рави льности  п роведени я стери ли зац и и  п р и м ен яю т  
сп ец и альн ы е и н дикаторы  4-6 классов  (по  Г О С Т  ISO  1 1 1 40-1 -2011) д ля  
со ответствую щ его  м етода стерили заци и .

2.1.4. П еред  уп аковы ван и ем  и зделий  упаковку  о см атри ваю т, п р о в ер яя  её 
целостн ость. Поврежденные упаковки использовать не допускается!

П одлеж ащ и е стери ли зац и и  чисты е, сухие изделия, п ред вар и тел ьн о  п о д вер гн у ты е  
п редстер и л и зац и о н н о й  очистке, вы сти ран н ое  и вы суш ен ное о п ер ац и о н н о е  б ельё  
п ом ещ аю т в о п ти м альн о  подходящ ие по разм еру  пакеты . П ри  этом  и н стр у м ен ты  
разм ещ аю т, ори ен ти руя  рабочей  частью  в откры тую  сторон у  п ак ета  (сто р о н а  
наполнения).

П акеты  следует  зап олн ять  не более чем  на % их объем а, во и зб еж ан и е  р азр ы ва  во
врем я стерили заци и .

V A
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Д ля п редотвращ ен и я  повреж дения уп ако во к  колю щ им и (иглы  и д р .) и р еж у щ и м и  
(скальпели , р езекц и о н н ы е нож и, нож ницы  и д р .) ин струм ен там и  и сп ользую т р азл и ч н ы е  
защ и тн ы е прием ы : уп ако вы ваю т изделия последовательн о  в две  упаковки ; о б ер ты ваю т  
рабочи е части  и н струм ен тов  чисты м и м арлевы м и  или  бум аж н ы м и  салф еткам и .

П ри д вой н ой  упаковке  бум аж н ую  сторон у  вн утрен него  п ак ета  у к л ад ы в аю т  к 
бум аж н ой  стороне вн еш н его  пакета.

2.1.5. У ком п лектован н ы е и зделиям и  пакеты , за  и ск л ю ч ен и ем  
сам озап ечаты ваю щ и хся , зап ечаты ваю т с п ом ощ ью  терм осварочн ого  аппарата .

Н езап ечатан н ую  сторон у  п акетов  зап ечаты ваю т терм освари ван и ем , и сп о л ьзу я  
зар еги стри рован н ы е в Р оссийской  Ф едерац и и  терм осварочн ы е ап п ар аты , 
предн азн ачен н ы е для зап аи вания м ед и ц и н ски х  стери ли зац и он н ы х  у п ак о во ч н ы х  
м атериалов.

П рави льно  вы п олн ен н ы й  терм ош ов долж ен  бы ть не м енее прочн ы м , чем  готовы е 
боковы е ш вы , при  этом  бум ага  и поли м ерн ая пленка не д о л ж н ы  бы ть п ро ж ж ен ы . 
Ш и ри н а терм ош ва д о л ж н а  бы ть не м енее 6 мм.

П р и м е ч а н и е . П осле окончания т ермосваривания следует  проверит ь качест во сварного  
шва. О пт имальные условия т ермосваривания конкрет ным т ермосварочны м аппарат ом  
определяю т  опыт ным путем.

В н и м а н и е !  П оскольку все надписи и иные помет ки, в т ом числе сведения о дат е  
ст ерилизации, допускает ся указы ват ь на упаковке т олько вне зоны разм ещ ения ст ерилизуем ы х  
изделий, для нанесения т акой информации реком ендует ся ост авлят ь за ш вом свободное поле  
длиной 1,5-2 см.

П еред  закры ван и ем  пакетов  из ни х  следует удали ть  как м ож но  больш е в о зд у х а  
путем  п р оглаж и ван и я  пакета  рукой  в н аправлении  от закры того  к о н ц а  к  о ткры том у .

Д ля о б легч ен и я  зап ечаты ван и я у п ак о во к  н еобходи м о  п р ед у см о тр еть  
д оп олн и тельн ое  простран ство  м еж ду изделием  и будущ им  ш вом  (зап еч аты ваем ы м  
краем ) со сторон ы  н аполн ен ия, обесп ечив расстоян и е  м еж ду н и м и  не м ен ее  30 мм.

Д ля и склю чен и я  образован ия складок  в проц ессе  тер м о свар и ван и я  д во й н о й  
у п аковки  у вн еш н его  пакета  оставляю т д о п олн и тельн ы й  запас 20-30  м м  по длин е.

Д ля заклеи ван и я  сам озап ечаты ваю щ и хся пакетов с клеевого  слоя  сн и м аю т 
защ и тн ую  полоску , п ереги баю т вдоль клеевого  слоя вы ступ аю щ и й  б у м аж н ы й  край  
пакета  и плотно  п р и ж и м аю т к прозрачн ой  сторон е пакета, н адавли вая  от  ц ен тр а  к краям .

Д опускается  закл еи ван и е  пакетов  сам оклею щ ей ся л ен той  с и н д и к ато р о м  и  без
него.

2 .1.6. М у л ьти п акеты  реком ендую тся д ля  п ри м ен ен ия при  у п ак о вке  н аб о р о в  
ин струм ентов.

И н струм ен тальн ы е наборы  после ком п лектован и я и у п ак о вы ван и я  в м у л ьти п ак ет  
пом ещ аю тся в картон н ы й  или м еталли чески й  ло то к  для  п ослед ую щ ей  стер и л и зац и и .

М у льти п акет  п ри  д вой н ой  упаковке  м ож ет служ и ть д о п о лн и тельн о й  защ и то й  от  
м ехан и чески х  п овреж ден и й  для  вн еш н ей  у п ако вки  (рулона, п ак ета) при  стер и л и зац и и  
и н струм ентов  с остры м и  частям и.

С рок  сохран ен и я стерильности  равен  сроку  сохранени я стер и л ьн о сти  вн еш н ей  
упаковки  и не м ож ет п ревы ш ать остаточны й  срок годности  м ульи п акета .

2.2. Пакеты бумажные для медицинской паровой, газовой, радиационной и
- 7 -



Ph a r m a  a p  p a r  a t e DGM Pharma-Apparate Handel AG
BAARERSTRASSE 8, 6-th FL„ P.O. BOX 623 6301 ZUG, SWITZERLAND 

воздушной стерилизации марки «DGM Steriguard»
Данные упаковки представлены пакетами с боковыми складками, подлежащие 

запечатыванию термосвариванием, и плоскими самозапечатывающимися пакетами.
2.2.1. Пакеты бумажные со складкой изготовлены из медицинской белой бумаги, 

имеют термоклеевые швы голубого цвета.
На внутренней поверхности открытого конца пакета нанесена широкая голубая 

клеевая полоса, предназначенная для запечатывания упаковки с помощью 
термосварочного аппарата. На пакетах имеются вырезы для пальцев, облегчающие 
открывание упаковок.

2.2.2. На внешней стороне пакетов нанесены следующие обозначения:
• торговая марка (DGM Steriguard);
• наименование изделия;
• размеры пакета в мм;
• знак в виде перечеркнутой двойки в круге, свидетельствующий о недопустимости 

повторного использования упаковки;
• номер международного стандарта (ISO 11607-1) и европейского стандарта (EN

868-1&4);
• знак соответствия европейским нормам СЕ;
• указание «не использовать, если упаковка повреждена»;
• цветные химические индикаторы 1 класса (по EOCT ISO 11140-1-2011 

«Химические индикаторы. Часть 1. Общие требования») в виде прямоугольников:
- для парового метода стерилизации -  светло-оранжевого цвета с пояснением о 

том, что после паровой стерилизации он становится коричневым либо розового ц вет а  с 
ука за н и ем  о т ом, чт о он ст ановит ся коричневым;

- для газового метода стерилизации (с применением окиси этилена) -  желто- 
зеленого цвета, с пояснением о том, что после стерилизации окисью этилена он 
становится серо-синим либо зеленого цвет а с ука за н и ем  о том, чт о он  ст а н о ви т ся  
темно-желтым.

С оот вет ст вую щ ее  изм енение цвет а у к а за н о  на  упаковке .
При использовании упаковок для воздушной стерилизации необходимо 

дополнительное использование индикаторной ленты  (индикатора 1 класса), 
предназначенного д л я  во зд у ш н о й  стерилизации.

2.2.3. Пакеты п л о ск и е  самозапечатывающиеся изготовлены из медицинской 
белой бумаги, имеют клеевую полоску для самозапечатывания.

Пакеты самозапечатывающиеся из крафт-бумаги изготовлены из крафт-бумаги 
коричневого и белого цвета, имеют клеевую полосу для самозапечатывания.

Для самозапечатывания пакетов с клеевого слоя снимают защитную полоску, 
перегибают вдоль клеевого слоя выступающий бумажный край пакета и плотно 
прижимают к противоположной стороне пакета, надавливая от центра к краям.

2.2.4. На внешней стороне пакетов нанесены следующие обозначения:
• торговая марка (DGM Steriguard)-,
•  наименование изделия;
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•  указан ие «не использовать, если упаковка повреждена»;
•  цветн ы е хи м и чески е  индикаторы  1 класса  (по  Г О С Т  ISO  11140-1-2011 

«Х и м ически е индикаторы . Ч асть  1. О бщ ие требован ия»):
- для п арового  м етода стерили заци и  -  голубого цвета  с п оясн ен и ем  о том , что  после  

п аровой  стери ли зац и и  он становится  розовым либо  голубого цвета, с п о ясн ен и ем  о том , 
что после паровой  стери ли зац и и  он стан ови тся  зеленым ли бо  желтовато-зеленого 
цвета  с поясн ен ием  о том , что  после паровой  стерили заци и  он стан ови тся  коричневым;

- для воздуш н ого  м етода стери ли зац и и  -  голубого цвета  с п оясн ен и ем , что  он  п осле  
воздуш ной  стери ли зац и и  он становится бежевым либо  оранжевого ц вета  с п о ясн ен и ем  
о том , что после воздуш н ой  стери ли зац и и  он становится  коричневым ли бо  красного 
цвета, с п оясн ен ием  о том , что после воздуш ной  стерили заци и  он стан о ви тся  желтым.

С о о т в е т с т в у ю щ е е  и зм е н е н и е  ц в е т а  у к а з а н о  н а  у п а к о в к е .
2.2.5. П ри  стери ли зац и он н ой  обработке  п рои сход и т визуальн о  р азл и ч и м о е  

и зм енение цвета  хим и ческого  и н ди катора  1 класса  (по Г О С Т  ISO  11140-1-2011 
«Х и м и чески е  ин дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие треб ован и я»), н ан есен н ого  д ля  
со ответствую щ его  м етода стерили заци и  на бум аж н ой  упаковке , что  сви д етел ь ству ет  о 
ф акте проведен и я стерили заци и  данн ы м  м етодом  и позволяет  о тли чи ть  п о д вер гн у то е  
стери ли зац и и  изделие от нестерили зован ного .

И н ди каторы  1 класса  р еаги рую т на один или несколько  к р и ти ч еск и х  п ер ем ен н ы х  
стери ли зац и он н ого  процесса.

Д ля разли чн ы х  м етодов стерили заци и  в качестве  кр и ти ч еск и х  п р и н яты  
следую щ ие перем енны е:

•  П А Р О В А Я  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я  - врем я, тем п ер ату р а  и н асы щ ен н ы й  пар;
•  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я  О К С И Д О М  Э Т И Л Е Н А  - врем я, тем п ер ату р а, 

отн оси тельн ая  влаж н ость  и кон ц ен трац и я окси д а  этилена;
•  В О З Д У Ш Н А Я  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я  (С Т Е Р И Л И З А Ц И Я  Г О Р Я Ч И М  

В О З Д У Х О М ) - врем я и тем п ература.
И н ди каторы  п роц есса  д ля  парового  м етода  стери ли зац и и  п о д х о д ят  к ак  для 

грави тац ионн ы х, так  и для ф орвакуум н ы х  п ар о вы х  стерили заторов .
П оскольку  хи м и чески е  и н дикаторы  первого  класса  д л я  газового  (с п р и м ен ен и ем  

ф орм альдеги да) и воздуш ного  м етодов стери ли зац и и  на бу м аж н ы х  п ак етах  со скл ад ко й  
не п редусм отрены , а  на бум аж н ы х п л о ски х  сам о зап еч аты ваю щ и х ся  п ак етах  не 
п р едусм отрен ы  ин ди каторы  газовой  стерили заци и , необходи м о  на каж д ой  у п ак о вке , 
п о д готовлен н ой  к стерили заци и  одним  из эти х  м етодов, закреп и ть  со о тв етству ю щ и й  
х и м и чески й  индикатор , из чи сла  разреш ен н ы х  к п р и м ен ен и ю  д л я  это й  цели  в 
устан о влен н о м  порядке.

Б ум аж ны е пакеты  следует  р азм ещ ать в стери ли зац и он н ой  кам ере  н а  п о д ставке  и ли  
в откры том  лотке в верти кальн ом  полож ении  без перегибов , п ри  это м  и н д и к ато р  на 
у п ако вке  во врем я ц и кл а  стери ли зац и и  не долж ен  соп р и касаться  с м етал ли ч ески м и  
поверхн остям и  и под вергаться  воздействию  избы точн ой  влаги. П ри  н ар у ш ен и и  эти х
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условий м ож ет н аблю даться  расп лы ван и е  (растекан и е) и н ди каторн ой  кр аски  на 
упаковке.

В о врем я х р ан ен и я  индикаторы  н ео б х о д и м о  беречь от влаги, х р ан и ть  вд ал и  о т  
м ою щ их и х и м и чески х  средств. Н еобходи м о и зб егать  воздействия п рям ого  со л н еч н о го  
цвета  на ин дикаторы .

С остояни е и н д и катора  после вы держ ки  в стерили заци онн ом  р еж и м е остается  
неизм енны м  при  хр ан ен и и  в условиях , у к азан н ы х  изготовителем , в теч ен и е  не м ен ее  6 
мес. после его и спользован ия .

И н ди каторы  не оказы ваю т вредного  воздей стви я  на человека  и о кр у ж аю щ у ю  
среду, не тр еб у ю т о соб ы х  мер безопасности .

Д ля кон троля п рави льности  п роведени я стери ли зац и и  п ри м ен яю т сп ец и ал ьн ы е  
индикаторы  4-6 к лассов  (по  Г О С Т  ISO  11140-1-2011) для со ответствую щ его  м ето д а  
стерилизации .

2 .2.6. П ер ед  упаковы вани ем  и зделий  пакеты  осм атриваю т, п р о в ер яя  их 
целостность. О ц ен и ваю т при годность у п ак о вки  с учетом  сведени й  о ко н еч н о й  д ате  
использования.

В Н И М А Н И Е ! Поврежденные упаковки, а также упаковки, на которы х 
отсутствует информация о дате изготовления или срок годности которы х истек, 
использовать не допускается!

П одлеж ащ и е стери ли зац и и  чисты е, сухие изделия, п р едвари тельн о  п о д вер гн у ты е  
п ред стери ли зац и он н ой  очистке, пом ещ аю т в пакеты . Разм ер  п ак ета  д о л ж ен  б ы ть  
подобран  таким  образом , чтобы  изделия, п о м ещ ен н ы е в пакет, р а зм ещ ал и сь  в нем  
достаточн о  п лотн о , но не проры вали  во врем я стерилизации .

Д ля п ред о твр ащ ен и я  повреж дени я у п ак о во к  колю щ и м и  и р еж у щ и м и  
и н струм ен там и  д о п у ск ается  использован ие защ и тн ы х  након ечн и ков , кото р ы е  д о л ж н ы  
бы ть р асп олож ен ы  н а  ин струм енте свободно; при  паровой  стер и л и зац и и  д о п у ск аю тся  
пароп рон и ц аем ы е защ и тн ы е наконечники.

2 .2.7. П ер ед  закры вани ем  пакетов из н и х  следует удали ть  как  м о ж н о  больш е 
воздуха  путем  п роглаж и ван и я пакета рукой  в направлении  от зак р ы то го  к о н ц а  к 
откры том у. Д ля облегчен и я зап ечаты ван и я уп аковки  н еобходи м о  п р ед у см о тр еть  
доп о лн и тельн о е  простран ство  м еж ду разм ещ ен н ы м  в ней изделием  и б у д у щ и м  ш во м  на 
зап ечаты ваем ом  конце  упаковки  (со сторон ы  н ап олн ен ия), обесп ечи в  р ассто я н и е  м еж д у  
ним и не м енее 30 мм . Д ля запечаты вания бум аж н ы х пакетов со складкой  следует 
сом кнуть откры ты й конец пакета с нанесенной голубой клеевой полосой и зап ечатать его 
с пом ощ ью  терм осварочного аппарата.

Р еком ен д уем ая  тем п ература  зап еч аты ван и я  п акетов  со ставляет  180±5°С .
П ред п оч ти тельн ы м  является зап аи ван и е  пакетов с п о м о щ ью  р о то р н о го  

терм осварочн ого  ап п арата  с ребристы м  ш вом .
П ри  возн и кн овен и и  проблем  с зап аи ван и ем , особен но  при  п р и м ен ен и и  

им п ульсн ы х  тер м о свар о чн ы х  аппаратов , р еко м ен д у ется  вы верн уть  п ак ет  скл ад кам и  
наруж у, таким  об разом  устран и в  перепад  в толщ и н е  упаковки .

П р и м е ч а н и е . Оптимальные условия термосваривания конкретны м  
термосварочным аппаратом определяют опы тным путем^ '
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П рави льн о  вы полненн ы й  тер м о ш о в  долж ен  бы ть не м ен ее  п рочн ы м , чем  
боковы е ш вы , при этом  бум ага  не д о л ж н а  бы ть прож ж ена. Ш и р и н а  тер м о ш ва  д о л ж н а  
бы ть не м енее 8 мм.

Д ля заклеи ван и я сам озап ечаты ваю щ и хся плоски х  п акетов  с клеевого  слоя  
сн и м аю т защ и тн ую  полоску , переги баю т вдоль клеевого  слоя вы ступ аю щ и й  б у м аж н ы й  
край  пакета  и плотн о  п ри ж им аю т к проти воп олож н ой  сторон е пакета, н ад авл и вая  от  
ц ен тр а  к краям .

Д оп ускается  заклеи ван и е  п акетов  сам оклею щ ей ся л ен той  с и н д и к ато р о м  и без
него.

2 .2.8. У п аковки  с изделиям и , под готовлен н ы е к стери ли зац и и , д олж н ы  и м еть  
ч еткую  м аркировку  с указан ием  даты  стерили заци и .

Все надп и си  на уп аковках , в том  чи сле  сведени я о дате  стер и л и зац и и , д о п у ск ается  
делать  только вне зоны  разм ещ ени я стери ли зуем ы х  изделий  (за  сварн ы м  ш вом ).

2.3. Пакеты Тайвек (Tyvek) для медицинской плазменной стерилизации марки 
«DGM Steriguard»

П акеты  вы пускаю тся в д ву х  видах: пакеты  плоски е, п ак еты  
сам озап ечаты ваю щ и еся.

2 .3 .1 . У п аковки  изготовлен ы  из п розрачн ой  м н огослой н ой  п о л и м ер н о й  п л ён ки  
(п розрачн ая  сторон а) и белого  нетканого  м атериала, п р ед ставляю щ его  собой  во л о к н а  
вы сокоп лотн ого  п оли эти лен а  (н еп розрачн ая  сторона), соед и н ен н ы х  терм ош вом .

2.3 .2 . П акеты  предн азн ачен ы  д ля  упаковки  изделий  м ед и ц и н ско го  н азн ач ен и я  
перед  стери ли зац и ей  с целью  сохран ен и я стерильности  эти х  и здели й  п о сл е  
стери ли зац и и  путём  предотвращ ен и я втори чн ой  кон там и н ац и и  м и к р о о р ган и зм ам и  во 
врем я п оследую щ ей  их  тран сп орти ровки  и хранен ия до и сп о л ьзо ван и я  по н азн ачен и ю .

2.3.3. П акеты  п редн азначены  для стерили заци и  п л азм ен н ы м  м ето д о м  в 
стери ли заторах , разреш ен н ы х  к при м ен ен и ю  в Р оссийской  Ф ед ер ац и и  в у стан о в лен н о м  
п орядке в соответстви и  с р еж и м ам и , реглам ен ти р о ван н ы м и  д ей ств у ю щ и м и  
докум ен там и , а такж е согласно  ин струкц и и  по эксп луатац и и  кон кр етн о го  ти п а  
стерили затора.

Д оп ускается  и сп ользован и е  пакетов  «Т ай век»  в газовой  (с п р и м ен ен и ем  окиси  
эти л ен а  и ф орм альдеги да), р ад и ац и он н ой  и паровой  стери ли зац и и . Р ек о м ен д у ем ая  
тем п ер ату р а  паровой  стери ли зац и и  при и сп ользован и и  пакетов  «Т ай век»  -  121° С.

2 .3.4. П акеты  «Т ай век»  поставляю тся р азли чн ы х  разм ер о в  в ви де  п л о ски х  п ак ето в  
и п лоски х  п акетов  сам озап ечаты ваю щ и хся .

Н а  н еп розрачн ом  основани и , в зоне боковы х  ш вов  н ан есен ы  след у ю щ и е 
обозначен ия:

•  торговая  м арка  (D G M  Steriguard);
•  срок  годности ;
•  ном ер  партии  продукции  (L O T );
•  разм еры  у п аковки  в мм;
•  ном ер  европейского  стан д арта  (E N -868), котором у  со о тв етству ет  у п ак о вка ;
•  указан ие  «не использовать, если упаковка повреждена»;
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знак  в виде перечеркн утой  д во й ки  в круге, сви д етел ьству ю щ и й  о 
н едоп усти м ости  повторного  и сп ользован и я  упаковки ;

•  знак, показы ваю щ и й  направление вскры тия упаковки ;
•  ц ветн ы е хи м и чески е  индикаторы  1 класса  для плазм ен н ого  м ето д а  

стери ли зац и и
- розового цвета  с п оясн ен иям и  о том , что  после обработки  эти м  аген то м  он 
стан ови тся  желтым;
- красного цвета с п оясн ен иям и  о том , что после обработки  эти м  аген то м  он 
стан ови тся  желтым;
- розового цвета с поясн ен иям и  о том , что  после обработки  этим  аген то м  он 
стан ови тся  синим.

С о о т в е т с т в у ю щ е е  и зм е н е н и е  у к а з а н о  н а  у п а к о в к е .
В случае и сп ользован ия пакетов  «Т ай век»  при газовой , р ад и ац и о н н о й  и 

п аровой  стери ли зац и и  необходим о д оп олн и тельн ое  п ри м ен ен ие и н д и к ато р о в  
для  со ответствую щ его  вида стерилизации .

2 .3.5. П ри  стери ли зац и он н ой  обработке п р о и сх о д и т  визуальн о  р азл и ч и м о е  
изм ен ен и е  ц вета  х и м и ческого  и н ди катора  1 к ласса  (по  Г О С Т  ISO  11140-1-2011 
«Х и м и чески е  ин дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие треб ован и я»), нанесен н ого  для 
соответствую щ его  м ето д а  стерили заци и  на уп аковке , что  сви д етельствует  о ф акте  
проведен и я стери ли зац и и  д ан н ы м  м етодом  и п о зво ляет  отли чи ть  п од вер гн у то е  
стери ли зац и и  изделие от нестерили зован ного .

К ри ти чески м и  п ерем енн ы м и  п лазм ен н ой  стери ли зац и и  (стер и л и зац и и  с 
п ри м ен ен ием  п аров  переки си  водорода) являю тся врем я, тем п ер ату р а, к о н ц ен тр ац и я  
переки си  водород а  и, если  прим еняется, плазм а.

И н ди каторы  1 к ласса  реаги рую т на один или  н есколько  к р и ти чески х  п ер ем ен н ы х  
стери ли зац и он н ого  процесса.

Д ля п олучен и я верн ы х  результатов  кон троля и н дикаторы  н ео б х о д и м о  б ер еч ь  от 
влаги , хранить  вдали  от м ою щ и х  и хим и чески х  средств  (особ ен но  п ер о к си д а  водорода). 
Н еобходи м о и збегать  воздействия прям ого  солн ечн ого  цвета  на и н ди каторы .

С остояние и н д и к ато р а  после вы держ ки  в стери ли зац и он н ом  р еж и м е  остается  
неизм енны м  при хр ан ен и и  в условиях , у к азан н ы х  и зготовителем , в теч ен и е  не м ен ее  6 
мес. после его и спользован ия .

И н дикаторы  не оказы ваю т вредного воздей стви я  н а  ч ел о века  и о кр у ж аю щ у ю  
среду, не треб ую т о соб ы х  м ер безопасности .

Д ля контроля п рави льности  п роведени я стери ли зац и и  п р и м ен яю т сп ец и ал ьн ы е  
ин ди каторы  4-6 к лассов  (по  Г О С Т  ISO  11140-1-2011) для со о тв етству ю щ его  м ето д а  
стерилизации .

2.3.6. П еред  уп аковы ван и ем  и зделий  м ед и ц и н ского  н азн ач ен и я  
стери ли зац и он н ы е ком б и н и рован н ы е у п аковки  «D G M  S teriguard»  о см атр и в аю т , 
проверяя целостн ость. О ц ен и ваю т при годн ость  уп ако во ч н о го  м атер и ал а  с у ч ёто м  
сведени й  о конечн ой  дате  использования.
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В Н И М А Н И Е ! П о в р е ж д е н н ы е  у п а к о в к и , а  т а к ж е  у п а к о в к и , д л я  к о т о р ы х  

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

У ком п лектован н ы е изделиям и  пакеты , за  исклю чен и ем  сам о зап еч аты ваю щ и х ся , 
зап еч аты ваю т с п ом ощ ью  терм осварочн ого  аппарата.

Н езап ечатан н ую  сторон у  пакетов  зап еч аты ваю т тер м о свар и ван и ем , и сп о л ьзу я  
зар еги стри рован н ы е в Р оссийской  Ф едерац и и  терм о свар о чн ы е ап п араты , 
п р едн азн ачен н ы е для зап аи вания м ед и ц и н ски х  стери ли зац и он н ы х  у п ак о в о ч н ы х  
м атериалов.

Внимание! Поскольку все надписи и иные пометки, в том числе сведения о 
дате стерилизации, допускается указывать на упаковке только вне зоны 
размещения стерилизуемых изделий, для нанесения такой информации 
рекомендуется оставлять за швом свободное поле длиной 1,5-2,0 см.

П рави льн о  вы п олн ен н ы й  терм ош ов долж ен  бы ть не м ен ее прочн ы м , ч ем  готовы е 
боковы е ш вы , при  этом  м атериал  пакета  и поли м ерная п л ён ка  не д о л ж н ы  бы ть 
прож ж ены . Ш и р и н а  терм ош вов  д олж н а  бы ть не м ен ее 8 мм.

Примечание. После окончания термосваривания следует проверить качество 
сварного шва. Оптимальные условия термосваривания конкретным 
термосварочным аппаратом определяют опытным путём.

Должны использоваться только термосварочные аппараты, подходящие для 
термосваривания пакетов «Тайвек».

Д ля заклеи ван и я сам озап ечаты ваю щ и хся пакетов  с клеевого  слоя  сн и м аю т 
защ и тн ую  полоску , п ереги баю т вдоль клеевого  слоя вы сту п аю щ и й  к р ай  п акета  и 
п лотн о  п ри ж им аю т к п розрачн ой  стороне пакета, надавливая от цен тра  к  краям .

Н ап олн ять  п акет следует гори зонтально , работая  на плоской  р о вн о й  п оверхн ости .
П одлеж ащ и е стери ли зац и и  чисты е, сухие издели я, п ред вари тельн о  п од вергн уты е 

предстери ли зац и он н ой  очистке, п ом ещ аю т в оп ти м альн о  п о д х о д ящ и е  по разм еру  
пакеты . П ри этом  и н струм енты  разм ещ аю т, ориенти руя р абочей  ч астью  в откры тую  
сторон у  п акета  (сто р о н а  наполнения).

Рабочий  объем  пакета  следует зап олн ять  не более чем  на % и х  о бъём а, во 
избеж ан ие р азры ва  во врем я стерилизации .

Д ля п редотвращ ен и я п овреж дени й  уп ако во к  колю щ и м и (иглы  и д р .) и реж у щ и м и  
(скальпели , резекц и он н ы е нож и, н ож н иц ы ) ин струм ен там и  и сп о л ьзу ю т р азл и чн ы е 
защ и тн ы е приём ы : уп ако вы ваю т изделия п оследовательн о  в две  уп ако вки ; о б ер ты ваю т  
рабочи е части  и н струм ен тов  чисты м и  м арлевы м и  или  бум аж н ы м и  салф еткам и .

П ри  д вой н ой  уп аковке  сторону  вн утрен него  пакета  из п лен ки  у к л ад ы в аю т  к 
сторон е  внеш него  пакета  из пленки .

В ручную  уд али те  воздух  из пакета  н асколько  это возм ож но , перед  тем  как  его 
зап ечаты вать . В оздух  следует  удалять путем  п р оглаж и ван и я  п ак ета  р у к о й  в 
н аправлении  от  закры того  конца к откры том у.

2.4. Пакеты полиамидные для воздушной стерилизации марки «DGM  
Steriguard».
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2.4.1. Пакеты полиамидные применяются для воздушной стерилизации. Пакеты 
представляют собой упаковку различной ширины, состоящую из бесцветной прозрачной 
термостойкой пленки и предназначенную для упаковывания небольших по толщине
изделий для их последующей стерилизации при температуре 160 и 180°С.

При соблюдении температурных параметров стерилизации допускается 
незначительное изменение цвета пленки после стерилизации (появление желтоватого 
оттенка), что не влияет на механические и барьерные свойства материала. При
температурах выше 185°С наблюдается ухудшение механических и оптических 
свойств пленки.

2.4.2. Перед упаковыванием изделий медицинского назначения стерилизационные 
комбинированные упаковки «DGM Steriguard» осматривают, проверяя целостность. 
Оценивают пригодность упаковочного материала с учётом сведений о конечной дате 
использования.

ВНИМАНИЕ! П овреж денны е упаковки, а т акж е упаковки, для кот орых  
от сут ст вует  инф орм ация о дат е изгот овления или срок годност и кот оры х истёк, 
использоват ь не допускает ся!

2.4.3. Для запаивания пакетов используется подходящий термосвариваемый аппарат, 
зарегистрированный на территории Российской Федерации, или производится запаивание с 
помощью ленты.

Примечание. Оптимальные условия термосваривания конкретным 
термосварочным аппаратом определяют опытным путём.

2.4.4. В связи с тем, что на пакетах не напечатаны индикаторы стерилизации 1 класса, 
требуется дополнительное применение индикаторов 1 класса воздушной стерилизации для 
отличия простерилизованных изделий от изделий, не подвергшихся стерилизационной 
обработке.

2.4.5. На сам пакет в связи с особенностями материала никакой информации не 
наносится.

2.5. Пакеты  (сумки) пылевлагозащитные пластиковые марки «DGM  Steriguard».
2.5.1. Пакет пылевлагозащитный пластиковый применяется в качестве 

дополнительной защиты простерилизованных продуктов от влаги и других воздействий 
окружающей среды. В пакете пылевлагозащитном стерилизация не проводится. Сначала 
изделие упаковывается в стерилизационную упаковку и подвергается стерилизации. После 
этого стерилизационная упаковка с изделием дополнительно упаковывается в 
пылевлагозащитный пакет.

Пакет запечатывается с помощью нанесенной самозапечатывающеся полосы.
2.5.2. На пакеты нанесены следующие обозначения:

• торговая марка (DGM Steriguard);
• наименование пакета;
• размеры упаковки в мм;
• указание «ДЛЯ ЗАЩИТЫ УПАКОВКИ ПОСЛЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ»;
• указание об однократности применения;
• знак, показывающий направление вскрытия упцковкц.
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2.6. Пакеты самозапечатывающиеся для хранения инструментов перед очисткой 
марки «DGM  Steriguard».

2.6.1. Пакеты самозапечатывающиеся для хранения инструментов перед очисткой 
марки «DGM Steriguard» предназначены для размещения грязных инструментов после 
использования до того, как инструменты будут подвержены процедуре 
предстерилизационной очистки. Благодаря поддержанию влажной среды внутри пакета 
предотвращается высыхание биологических загрязнений на инструментах, что значительно 
облегчает процесс последующей очистки.

2.6.2. Пакет самозапечатывающийся для хранения инструментов перед очисткой 
изготовлен из вискозы с высокими адсорбирующими свойствами, расположенной внутри 
двух слоев медицинской пленки, препятствующей соприкосновение содержимого пакета с 
окружающей средой.

Пакет имеет полосу для самозапечатывания, с помощью которой происходит 
запечатывание пакета после загрузки в него инструментов. Полоса для самозапечатывания 
является прочной и непрерывной и гарантирует отсутствие контакта контаминированных 
инструментов с окружающей средой.

2.6.3. Пакеты поставляются в сухом состоянии. После загрузки инструментов в пакеты 
необходимо добавить небольшое количество воды (в соответствии с размером пакета).

Вода быстро распространяется по пакету и после его запечатывания поддерживает 
влажную среду внутри пакета.

Количество воды, которое необходимо добавить в соответствии с размером пакета:
1. 200 х 350 мм - 10 мл
2. 420 х 430 мм - 30 мл
3. 420 х 670 мм - 60 мл
4. 650 х 770 мм - 90 мл
Поскольку пакет поддерживает постоянную и однородную влажную среду, он 

позволяет предотвращать высыхание загрязнений даже в труднодоступных местах.
Исследования показали, что пакет может поддерживать влажную среду, 

препятствующую высыханию биологических загрязнений, до 7 дней.
Особые свойства материала способствуют циркуляции молекул воды внутри пакета. 

При этом адсорбирующие свойства материала способствуют тому, что при открытии пакета 
не происходит выливание воды, контаминированной загрязненными инструментами.

Наличие прозрачной пленки позволяет визуально проверить содержимое пакета после 
его запечатывания.

Перед упаковыванием изделий медицинского назначения пакеты
самозапечатывающиеся для хранения инструментов перед очисткой «DGM Steriguard» 
осматривают, проверяя целостность. Оценивают пригодность пакетов с учётом сведений о 
конечной дате использования.

ВН И М А Н И Е! П овреж денны е упаковки, а  т акж е упаковки, для кот оры х  
от сут ст вует  инф орм ация о дат е изгот овления или срок годност и кот оры х истёк, 
использоват ь не допускает ся!
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2.6.4. Перед очисткой пакет разрезается с помощью ножниц. При открытии пакета 
необходимо использовать индивидуальные средства защиты, в том числе перчатки, 
непромокаемые халаты, средства защиты лица и глаз (маски, очки, экраны).

2.6.5. На пакете нанесена следующая информация:
• торговая марка (DGM Steriguard);
• наименование пакета;
• знак биологической опасности;
• размеры упаковки в мм;
• краткая инструкция по применению;
• номер партии;
• знак в виде перечеркнутой двойки в круге, свидетельствующий о 

недопустимости повторного использования упаковки.
2.6.6. Использование самозапечатывающихся пакетов для хранения инструментов 

перед очисткой марки DGM Steriguard позволяет снизить вероятность неполного смывания 
загрязнения после проведения предстерилизационной очистки, а также снижает 
необходимость подвергать инструменты мойке в ультразвуковых моечных машинах для 
удаления сложных засохших загрязнений.

2.7. Пакеты усиленные из материала SM M S для хранения инструментов марки 
«DGM  Steriguard».

2.7.1. Пакеты усиленные изготовлены из материала SMMS (СММС).
2.7.2. Пакеты пропускают стерилизационный агент внутрь и имеют 

водоотталкивающие свойства. Подходят для паровой, газовой стерилизациии оксидом 
этилена и плазменной стерилизации.

2.7.3. Перед упаковыванием изделий медицинского назначения стерилизационные 
комбинированные упаковки «DGM Steriguard» осматривают, проверяя целостность. 
Оценивают пригодность упаковочного материала с учётом сведений о конечной дате 
использования.

ВН И М А Н И Е! П овреж денны е упаковки, а  т акж е упаковки, для кот оры х  
от сут ст вует  инф орм ация о дат е изготовления или срок годност и кот оры х истёк, 
использоват ь не допускает ся!

Изделие после очистки упаковывается в усиленный пакет из материала СММС. Пакет 
запечатывается путем закрытия клапана и заклеивания его с помощью индикаторной ленты.

2.7.4. На сам пакет в связи с особенностями материала никакой информации не 
наносится.

2.7.5. Перед стерилизациоей необходимо нанесение на пакет индикатора стерилизации 
1 класса (по ГОСТ ISO 11140), разрешенного для применения в Российской Федерации и 
предназначенного для соответствующего метода стерилизации. Индикатор 1 класса 
позволит отличить простерилизованные изделия от изделий, не подвергнутых 
стерилизационной обработке.

2.8. Принадлежности марки «DGM  Steriguard»:
2.8.1. Лоток для стерилизации.
Лотки предназначены для стерилизации медицинских изделий. Размер лотка 

подбирается под размер стерилизуемого изделия. i  '^Дд л
-16-
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2.8.2. К оврики многослойные антибактериальные.
М ногослойны е коврики с антибактериальным покрытием предназначены для 

удаления загрязнений с подош в обуви.
И спользование липкого коврика позволит значительно ум еньш ить количество пыли и 

пуха в помещ ении.
П омимо основной ф ункции удаления загрязнений с подош в, коврик еще им еет в своем 

клеевом  составе антибактериальный/антимикробный компонент, который активен против 
многих микроорганизмов.

Бактерии:
2. Pseudom onas aeruginosa,
3. Pseudom onas putida,
4. Escherichia coli,
5. Enterobacter cloacae,
6. Staphylococcus aureus,
7. Bacillus subtilis,
8. Proteus vulgaris,
9. Streptococcus lactis
10. Streptococcus faecalis 
Грибки:
1. A ereobasidlum  pullulans,
2. A spergillus niger,
3. A ltem aria altem ata,
4. C haetom ium  globosum ,
5. C ladosporium  cladosporoides,
6. Pennicillium  notatum .

Дрожжи:
1. Saccherom yces cerevisiae,
2. Rhodotorula rubra,
3. Endom ycopsya albicans

3.1. С тери ли зац и ю  упакован н ы х  и зделий  о су щ ествляю т в стери ли заторах , 
разреш ен н ы х  в у стан овлен н ом  порядке к  п р и м ен ен и ю  в Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и , в 
соответстви и  с р еж и м ам и , р еглам ен ти рован н ы м и  д ей ству ю щ и м и  д о к у м ен там и , а  такж е 
согласно  ин струкц и и  по эксп луатац ии  стери ли затора  кон кретн ого  типа.

3.2. П ри загрузке  стерили заторов  н еобходи м о след и ть  за  п р ави льн о стью  
разм ещ ени я у п ак о во к  с изделиям и  в стери ли зац и он н ой  кам ере: не д о п у ск ать  
соп ри косн овен и я  уп аковок  со стенкам и  кам еры  и дверью  (кр ы ш ко й ) стери ли затора; 
соблю дать  н о р м у  загрузки ; не стави ть д р у г на друга, а так ж е  н а  вер х н ю ю  п о л к у  
корзины , кассеты , п од носы  и лотки  с уп акован н ы м и  наборам и  и н стр у м ен то в  (кром е 
корзи н , спец иальн о  предн азн ачен н ы х  для такого  р азм ен

3. П Р А В И Л А  С Т Е Р И Л И З А Ц И И  У П А К О В А Н Н Ы Х  И ЗД Е Л И Й

- 17 -
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В паровых и газовых стерилизаторах стерилизационную камеру заполняют не 
более чем на 2/3 объема, чтобы пар и газ могли циркулировать между и внутри 
упаковок.

Комбинированные упаковки (пленка плюс бумага) размещают, укладывая их друг 
с другом следующим образом: бумажная сторона упаковки -  к бумажной стороне, 
пленочная -  к пленочной.

3.3. При стерилизационной обработке происходит визуально различимое 
изменение цвета химического индикатора, нанесенного для соответствующего метода 
стерилизации на комбинированной упаковке, или на индикаторной ленте, закрепленной 
на упаковке, что свидетельствует о факте проведения стерилизации данным методом и 
позволяет отличить подвергнутое стерилизации изделие от нестерилизованного.

Для контроля правильности проведения стерилизации применяют специальные 
индикаторы 4-6 классов (по ГОСТ ISO 11140-1) для соответствующего метода 
стерилизации.

3.4. При соблюдении температурных параметров режимов стерилизации 
воздушным методом допускается незначительное изменение цвета бумаги бумажных 
пакетов после стерилизации (появление желтоватого оттенка), что не влияет на механические 
и барьерные свойства материала.

4. У С Л О В И Я  И  С Р О К И  Х Р А Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Й  В У П А К О В К А Х
4.1. Простерилизованные в упаковках изделия необходимо хранить в этих же 

упаковках в закрытых шкафах в чистых сухих помещениях, избегая воздействия 
прямых солнечных лучей и попадания влаги на упаковки.

Для комбинированных пакетов, пакетов Тайвек, пакетов усиленных из материала 
СММС, пакетов самозапечатывающихся для хранения инструментов перед очисткой -  
от плюс 10°С до плюс 30°С, относительная влажность -  35-50%.

Для пакетов бумажных, пакетов полиамидных допустимыми являются 
температура от плюс 10°С до плюс 30°С и относительная влажность 35-70%.

В эти помещения должен быть исключен доступ посторонних лиц.
П рим ечание. В случае попадания влаги на упаковки  недопуст имо использоват ь изделия 

из т аких упаковок даж е после их высыхания.
4.2. Допустимые сроки хранения изделий, простерилизованных в упаковках “DGM 

Steriguard”, с учетом данных завода-изготовителя (при соблюдении условий, 
перечисленных в п. 4.1.) приведены в табл. 2.

Таблица 2

Сроки хранения изделий, простерилизованных в упаковках «DG M  Steriguard»

Разновидность упаковки Метод запечатывания Срок хранения

Комбинированные пакеты для 
медицинской паровой и газовой 
стерилизации (одинарная упаковка): пакеты

С помощью 
термосварочного 

аппарата
2 года

- 1 8 -
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плоские, пакеты со складкой, пакеты 
плоские усиленные, пакеты для 
дублированных наборов. Сумки-пакеты в 
рулонах.

Комбинированные пакеты, в том 
числе изготовленные из рулонных 
материалов (при размещении пакетов один 
в другом -  двойная упаковка): пакеты 
плоские, пакеты со складкой, пакеты 
плоские усиленные, пакеты для 
дублированных наборов. Сумки-пакеты в 
рулонах.

С помощью 
термосварочного 
аппарата (каждый 
пакет отдельно)

4 года

Комбинированные пакеты для 
медицинской паровой и газовой 
стерилизации (одинарная упаковка): 
пакеты плоские самозапечатывающиеся

Заклеивание 1 год

Пакеты бумажные для медицинской 
паровой, газовой, радиационной и 
воздушной стерилизации: пакет бумажный 
со складкой

С помощью 
термосварочного 

аппарата
1 год

Пакеты бумажные для медицинской 
паровой, газовой, радиационной и 
воздушной стерилизации: пакет бумажный 
самозапечатывающийся плоский.

Самозапечатывающиеся Пакеты 
из крафт-бумаги для воздушной и 
паровой стерилизации

Заклеивание 1 год

Пакеты полиамидные для воздушной 
стерилизации

С помощью 
самоклеющейся 

ленты или 
термосварочного 

аппарата

1 год

Пакеты Тайвек для медицинской 
плазменной стерилизации: пакет плоский С помощью 

термосварочного 
аппарата

до 5 лет

Пакеты Тайвек для медицинской 
плазменной стерилизации: пакет плоский 
самозапечатывающийся Заклеивание 1 год
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Пакеты усиленные 
СМ М С

из материала

Заклеивание 60 дн ей

Внимание! С рок хранения в каж дом конкрет ном случае не долж ен превы ш ат ь срока, 
ост авш егося до ист ечения срока годност и используемой упаковки.

4.3. Д о вскры тия стери ли заци онн ой  уп аковки , перед  и сп о л ьзо в ан и ем  
п ростери ли зован н ого  издели я по назначению , п ровод ят  ви зуальн ы й  кон троль каж д ой  
упаковки .

Запрещ ается  и сп ользовать  изделие из стер и ли зац и он н ой  упаковки  в сл ед у ю щ и х  
случаях:

- если  истек  срок  годности  упаковок  д ан н ой  партии ;
- если  и стек  доп усти м ы й  срок хранен ия п ро стер и л и зо ван н ы х  и зд ел и й  или 

отсутствует  и н ф о р м ац и я  о дате  стери ли зац и и /кон ечн ом  сроке хранен ия;
- если н аруш ен а  целостн ость  упаковки ;
- если х и м и чески й  ин ди катор  для кон кретн ого  м ето д а  стери ли зац и и , н ан есен н ы й  

н а  у п аковке  или п р и креп лен н ы й  к ней, не изм ени л  свой  цвет;
- если наруш ен ы  реком ен дован н ы е услови я хранения.
- если  у п ак о вка  н аходи тся  во влаж ном  состоян и и  или  б ы л а  п одм очена.
4.4. П ри  о тсутстви и  наруш ений  стери ли зац и он н ы е у п ако вки  вскр ы ваю т 

(ком б и н и рован н ы е уп аковки  -  со сторон ы  н ераб очей  ч асти  и н стр у м ен та) с 
соблю ден и ем  м ер асеп ти ки , вы клады ваю т издели я н а  «стери льн ы й  стол»  или  сразу  
и сп ользую т по назначени ю .

5. М А Р К И Р О В К А
5.1. Н а п акетах  уп ако во ч н ы х  ком б и н и рован н ы х  д ля  м ед и ц и н ской  п аровой  и 

газовой  стери ли зац и и  (пакет плоский , п акет со складкой , п ак ет  плоски й  
сам озап ечаты ваю щ и й ся , п акет  плоский уси лен н ы й , пакет для д у б л и р о в ан н ы х  наборов), 
п акетах  Т ай век  д ля  м ед и ц и н ской  плазм енной  стери ли зац и и , су м к ах -п ак етах  в р у л о н ах  
для м ед ици нской  п аровой  и газовой  стери ли зац и и  в зоне б о ко вы х  ш вов  н ан есен ы  
следую щ ие обозначен ия:

•  торговая  м ар ка  (D G M  Steriguard);
•  ном ер партии  прод укц и и  (LOT);
•  срок год н ости  продукта;
•  разм еры  у п ако вки  в мм;
• ном ер европ ей ского  стандарта  (E N -868), котором у  со о тветству ет  у п ако вка ;
•  указан ие «не использовать, если упаковка повреждена»;
•  знак  в виде п еречеркн утой  двой ки  в круге, сви д етел ьству ю щ и й  о н ед о п у сти м о сти  

повторного  и сп ользован и я  упаковки ;
• знак, п оказы ваю щ и й  направление вскры тия упаковки ;

САМ/
- 2 0 -
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•  ц ветн ы е х и м и чески е  индикаторы  1 к ласса  (по Г О С Т  Р И С О  11140-1 -2009  
«Х и м ически е ин дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие треб ован и я»).

Н а м у л ьти п ак етах  на вн еш н ей  стороне п ак ета  н ан есена следую щ ая и н ф орм ац и я:
•  то рговая  м ар к а  (D G M  Steriguard);
•  ном ер  п арти и  продукц ии  (B atch  по);
•  цветной  хи м и чески й  индикатор  1 к ласса  (по Г О С Т  ISO  11140-1 « Х и м и ч ески е  

ин дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие треб ован ия») д л я  п арового  м етода стер и л и зац и и  -  ро зо в о го  
ц вета  с п оясн ен ием  о том , что после о бработки  п аром  он стан ови тся  к ори чн евы м .

5.2. Н а  вн еш н ей  стороне пакетов бу м аж н ы х  со склад кой  для  м ед и ц и н ско й  
паровой , газовой , ради ац и он н ой  и воздуш н ой  стерили заци и  н ан есен ы  след у ю щ и е 
обозначен ия:

•  торговая  м ар к а  (D G M  Steriguard);
•  н аи м ен ован и е  изделия;
•  разм еры  п акета  в мм;
•  зн ак  в виде перечеркн утой  двой ки  в круге, сви детельствую щ и й  о н ед о п у сти м о сти  

п овторн ого  и сп о л ьзо ван и я  упаковки ;
•  н ом ер  м еж дун ародн ого  стандарта  (ISO  11607-1) и европ ей ского  стан д ар та  (E N  

868-1& 4);
•  знак соответствия европейским нормам СЕ;
•  указан ие  «не использовать, если упаковка повреждена»;
•  ц ветн ы е хим и чески е  индикаторы  1 к ласса  (по Г О С Т  Р И С О  11140-1-2009  

« Х и м и чески е  ин дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие треб ован ия»).
5.3. Н а  вн еш н ей  стороне пакетов бу м аж н ы х  сам о зап еч аты ваю щ и х ся  п л о ски х  для  

м ед и ц и н ской  п аровой , газовой , р ад и ац и о н н о й  и воздуш н ой  стери ли зац и и , 
сам о зап еч аты ваю щ и х ся  краф т-п акетов  д ля  воздуш н ой  и п ар о во й  стери ли зац и и  
нанесены  след ую щ и е обозначения:

•  торговая  м ар к а  (DGM Steriguard);
•  н аи м ен ован и е  изделия;
•  разм еры  п ак ета  в мм;
•  указан ие  стандартов;
•  указан ие  «не использовать, если упаковка повреждена»;
•  цветн ы е х и м и чески е  индикаторы  1 к ласса  (по  Г О С Т  IS O  11140-1-2011 

«Х и м ически е и н дикаторы . Ч асть  1. О бщ ие тр еб ован и я»)
5.4. Н а  п акеты  п оли ам идны е, пакеты  уси л ен н ы е из м атери ала  S M M S  д л я  х р ан ен и я  

ин струм ен тов , лотки  для стерилизации , коври ки  м ногослой н ы е ан ти б ак тер и ал ьн ы е  в 
связи  с о собен н остям и  м атериала никакой  и н ф орм ац и и  не н ан о си тся . И н ф о р м ац и я  
содерж и тся  н а  эти кетках  н а  коробках.

5.5. Н а пакеты  пылевлагозащ итные пластиковы е нанесены следую щ ие обозначения:
•  то рговая  м арка  (D G M  Steriguard);
•  н аи м ен ован и е  пакета;
•  разм ер ы  у п аковки  в мм; /
•  указан и е  «Д Л Я  ЗА Щ И Т Ы  У П А К О В К И  П О С Л Е

-21  -
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у казан и е  об одн ократности  прим енения;
•  знак , п оказы ваю щ и й  направление вскры тия упаковки .

5.6. Н а пакеты  самозапечаты ваю щ иеся для хранения инструментов перед очисткой 
нанесена следую щ ая информация:

•  то рговая  м арка (D G M  Steriguard);
•  н аи м ен ован и е  пакета;
•  зн ак  б и о логи ческой  опасности ;
•  разм ер ы  у п аковки  в мм;
•  краткая  и н струкци я по прим енению ;
•  н ом ер  партии ;
•  зн ак  в виде перечеркн утой  дво й ки  в круге, сви д етел ьству ю щ и й  о 

н ед о п у сти м о сти  повторного  и сп ользован и я  упаковки .
5.7. Э ти кетки  на коробках  с ком б ини рованн ы м и  пакетам и  сод ерж ат следую щ и е

сведения:
• н аи м ен ован и е  стерили заци онн ого  упаковочн ого  м атериала;
• н аи м ен ован и е  и адрес прои зводи теля , стран а  изготовлен ия;
• н аи м ен о ван и е  п редстави теля  в Р осси и  и его адрес (только  для и м п о р тн о й  

продукции);
• разм еры  пакетов;
• коли чество  п акетов  в коробке;
• дата  изготовлен ия;
• конечн ая  д а т а  использования;
• ном ер  партии  (L O T);
• знаки , о б озн ачаю щ и е реком ендуем ы е услови я хранен ия;
• знак  со о твестви я  обязательн ой  или д об ровольн ой  сер ти ф и кац и и  ;
• ном ер реги стр ац и о н н о го  уд остоверени я с датой  вы дачи;
• знак  со о твестви я  европейски м  норм ам  (С Е ) (только  д л я  и м п о р тн о й  п род укц и и );
• знак  в виде перечеркн утой  дво й ки  в круге, сви д етел ьству ю щ и й  о 

н едоп устим ости  п овторного  использован ия упаковки .

6. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И
Л ю бы е д ей стви я  долж ны  п рои зводи ться  в со о тветстви и  с И н стр у к ц и ей  по 

прим енению . В случае  наруш ен ия тр еб ован и й  И н стр у к ц и и  по при м ен ен и ю  
прои зводи тель  не н есет  ни какой  ответственн ости  за л ю б о й  возм ож н ы й  ущ ерб  или 
повреж дения, которы е м огут бы ть вы зван ы  дан н ы м и  наруш ен и ям и .
М еди ц и н ское  изделие «П акеты  упаковочн ы е для  м ед и ц и н ско й  п аровой , газовой , 
воздуш ной , ради ац и о н н о й  и плазм енной  стери ли зац и и  м арки  «D G M  Steriguard»  д о л ж н о  
эксп луати роваться  в закры ты х  пом ещ ения, у слови я  в которы х  о твеч аю т  указан н ы м  ниж е 
требованиям :

Д ля ком б и н и рован н ы х  пакетов, п акетов  Т ай век , п акетов  у си л ен н ы х  из м атери ала  
С М М С , п акетов  сам озап ечаты ваю щ и хся для хран ен и я и н стр у м ен то в  перед  о чи сткой  -  
от  плю с 10°С до плю с 30°С , относительная влаж н ость  -  35-50% .
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Для пакетов бумажных, пакетов полиамидных допустимыми являются
^0 п  т т ~  г т т г т п ^  -2Л0/температура от плюс 10иС до плюс 30°С и относительная влажность 35-70%.

7. У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И
Медицинское изделие «Пакеты упаковочные для медицинской паровой, газовой, 

воздушной, радиационной и плазменной стерилизации марки «DGM Steriguard» 
транспортируется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на транспорте каждого вида. 
Рекомендуемые условия:

Относительная влажность от 20-70 %.
Температура транспортирования от: 0 до + 30 град
Допускается транспортировка при отрицательных температурах, при этом пакеты 

с самозапечатывающейся полосой должны быть выдержаны 24 часа при комнатной 
температуре до применения по назначению.

8. Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А .
ВНИМАНИЕ! Поврежденные упаковки, а также упаковки, на которых отсутствует 

информация о дате изготовления или срок годности которых истек, использовать не 
допускается!

Дата производства и конечного срока использования упаковок, а также правила их 
хранения указаны на транспортировочных коробках.

Пакеты являются изделием однократного применения. Повторное использование 
запрещается.

9. С Р О К  Г О Д Н О С Т И  И  У К А З А Н И Е  Н А  З А П Р Е Т  И С П О Л Ь З О В А Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  П О  И С Т Е Ч Е Н И И  С Р О К А  Г О Д Н О С Т И .

Срок годности упаковок исчисляется с даты их производства и соответствует 
указанному в табл. 1 при условии хранения упаковок в транспортировочных коробках, 
защищенных от прямого воздействия солнечного света, в чистом сухом месте:

Для комбинированных пакетов, пакетов Тайвек, пакетов усиленных из материала 
СММС, пакетов самозапечатывающихся для хранения инструментов перед очисткой -  
от плюс 10°С до плюс 30°С, относительная влажность -  35-50%.

Для пакетов бумажных, пакетов полиамидных допустимыми являются 
температура от плюс 10°С до плюс 30°С и относительная влажность 35-70%.

П рим ечание. После извлечения части упаковок из транспортировочной коробки 
дальнейшее хранение оставшихся упаковок (в пределах регламентированного срока годности) 
необходимо осуществлять в хорошо закрытой транспортировочной коробке.

Запрещается использовать изделия с истекшим сроком годности.

10. П О Р Я Д О К  О С У Щ Е С Т В Л Е Н И Я  У Т И Л И З А Ц И И  И Л И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я .

Пакеты для стерилизации, в том числе использованные, утилизируются как 
безопасные медицинские отходы класса А согласно требованиям СанПин 2.1.7.2790-10.
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Пакеты самозапечатывающиеся для хранения инструментов перед очисткой после 
использования утилизируются как опасные медицинские отходы класса Б согласно 
требованиям СанПин 2.1.7.2790-10.

Утилизация производится согласно местным правилам.

11. З А В О Д Ы -И З Г О Т О В И Т Е Л И

1. DORT-A TIP MALZEMELERi SAN. ГГН. IHR. TIC. LTD. §Tt, Balikhisar 
Mahallesi K6yi9i Serpmeleri No: 795/A, Akyurt/Ankara, Turkey.

2. Propper Manufacturing Company, Inc., 36-04 Skillman Ave, Long Island City, New 
York, 11101, USA.

3. Westfield Medical Limited, Second Avenue, Westfield Trading Estate, Midsomer 
Norton, Radstock, ВАЗ 4DP, United Kingdom.

4. BOLSAPLAST SL, CL D’Horta, 22, 08203 Sabadell, Spain.

5. ООО «ДГМ ФАРМА-АППАРАТЕ РУС», 142105, Московская область, г.
Подольск, ул. Большая Серпуховская, д. 57а, офис №5.

P H A R M A  А Р  P A R  А Т Е

12. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь

В случае возникновения претензий, по всем вопросам обращайтесь в 
Общество с ограниченной ответственностью «ДГМ ФАРМА АППАРАТЕ РУС», 
по адресу: Россия, 121614, г. Москва, ул. Крылатские холмы, д. 30, корп. 9, 
тел/факс + 7-495-739-39-48
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П Р И Л О Ж Е Н И Е

Пакеты упаковочные для медицинской паровой, газовой, воздушной, радиационной и 
плазменной стерилизации марки «DGM Steriguard»
I. Пакеты упаковочные для медицинской паровой и газовой стерилизации марки 

«DGM Steriguard»:
1. Пакет плоский от 50 мм х 200 мм до 750 мм х 1200 мм
2. Пакет со складкой от 50 мм х 25 мм х 150 мм до 700 мм х 110 мм х 1200 мм.
3. Пакет плоский самозапечатывающийся от 60 мм х 100 мм до 750 мм х 1200 мм.
4. Пакет плоский усиленный от 50 мм х 200 мм до 750 мм х 1200 мм
5. Пакеты для дублированных наборов от 50 мм х 2 х 200 мм до 420 мм х 2 х 400 

мм.
6. Мультипакет плоский от 40 мм х 130 мм до 77 мм х 130 мм.

II. Пакеты бумажные для медицинской паровой, газовой, радиационной и воздушной 
стерилизации марки «DGM Steriguard»:

1. Пакет бумажный со складкой от 65 мм х 40 мм х 200 мм до 750 мм х 125 мм х 
1200 мм.

2. Пакет бумажный самозапечатывающийся плоский от 75 мм х 150 мм до 750 мм 
х 1200 мм.

III. Пакеты Тайвек (Tyvek) для медицинской плазменной стерилизации марки «DGM 
Steriguard»:

1. Пакет плоский от 75 мм х 200 мм до 750мм х 1200 мм.
2. Пакет плоский самозапечатывающийся от 75 мм х 200 мм до 750мм х 1200 мм.

IV. Пакеты полиамидные для воздушной стерилизации марки «DGM Steriguard»:
1. Пакет полиамидный от 80 мм х 160 мм до 750 мм х 1200 мм.

V. Пакеты (сумки) пылевлагозащитные пластиковые марки «DGM Steriguard»:
1. Пакет пылевлагозащитный пластиковый от 150 мм х 250 мм до 750 мм х 1200 

мм.
VI. Сумка-пакет в рулонах для медицинской паровой и газовой стерилизации марки 
«DGM Steriguard»:

1. Сумка-пакет в рулонах от 25 мм х 125 мм х 350 мм до 750 мм х 150 мм х 1200 
мм.

VII. Пакеты самозапечатывающиеся для хранения инструментов перед очисткой
марки «DGM Steriguard»: Г  А АД а
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1. Пакет самозапечатывающийся от 200 мм х 350 мм до 750 мм х 1200 мм.

VIII. Самозапечатывающиеся пакеты из крафт-бумаги для воздушной и паровой 
стерилизации марки «DGM Steriguard»:

1. Пакет самозапечатывающийся плоский от 75 мм х 150 мм до 750 мм х 1200 мм.
IX. Пакеты усиленные из материала SMMS для хранения инструментов марки «DGM 
Steriguard»:

2. Пакет усиленный от 270 мм х 530 мм до 750 мм х 1200 мм.
X. Принадлежности марки «DGM Steriguard»:

1. Лоток для стерилизации картонный от 180 мм х 90 мм х 17 мм до 260 мм х 130 
мм х 15 мм.

2. Коврики многослойные антибактериальные от 450 мм х 1150 мм до 900 мм х 
1200 мм.

ATTESTATION

I, RA lic.iur. Stephan Kamer, Zug/Switzerland, herewith confirm the authenticity of the signa­
ture of Mr Ueli Josef, named Ueli, Ambauen, born February 26, 1970, male, Swiss citizen, 
from Beckenried NW, in Buochs/Switzerland, identified by Swiss passport no. X0794803.

Zug/Switzerland, March 13, 2017 The Notary Public of
the Canton of Zug:

UA/Vv
IRA Stephan Kamer

Apostille
(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: Swiss Confederation, Canton of Zug

This public document

2 has been signed by Stephan Kamer

3. acting in the capacity of Notary public

4 bears the stamp of Notary public of the

canton of Zug

Certified

5 to 6300 Zug 6. The 14 March 2017

7. by Chancery of State of the Canton of Zug

8. under No. 3  3  6 0  /17

'•»! t W1





[Перевод с английского языка на русский язык]

[.Перевод нотариального удостоверения, печатей и апостиля на документе «Инструкция 
N° ДГМ-03/2017 по применению пакетов упаковочных для медицинской паровой, газовой, 
воздушной, радиационной и плазменной стерилизации марки “DGM Steriguard” 
производства “Д ГМ  Фарма-Аппарате Ханделъ А Г ”, Швейцария», представленном на 
русском языке. ]

[На бланке компании «ДГМ Фарма-Аппарате Ханделъ АГ»]

[Печать компании «ДГМ Фарма-Аппарате Ханделъ АГ»]

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Я, Штефан Камер, адвокат, лиценциат права, Цуг/Швейцария, настоящим удостоверяю 
подлинность подписи г-на Уели Йозефа, именуемого Уели Амбауеном, дата рождения: 
26 февраля 1970 года, пол: мужской, гражданина Швейцарии, родившегося в Беккенриде, 
кантон Нидвальден, проживающего в Буоксе / Швейцария, личность которого 
установлена на основании паспорта гражданина Швейцарии № Х0794803.

Цуг/Швейцария, 13 марта 2017 г.

Нотариус кантона Цуг:
/подпись/
Адвокат Штефан Камер 

[Печать нотариуса]

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 г.)

1. Страна: Швейцарская Конфедерация, кантон Цуг 
Настоящий официальный документ

2. подписан Штефаном Камером,
3. выступающим в качестве нотариуса,
4. скреплен печатью нотариуса кантона Цуг

УДОСТОВЕРЕНО

5. в 6300 Цуг
6. 14 марта 2017 г.
7. Государственной канцелярией кантона Цуг
8. за №3360/17
9. Печать: [Печать: Государственная канцелярия кантона Цуг]
10. Подпись: /подпись/

Герберт Фишер



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем 
вид на жительство : №820081864 выдан отделением УФМСпо Ставропольскому краю от 
04.10.2012 года.

Российская Федерация

Город Москва

Двадцать первого марта две тысячи семнадцатого года

Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Мамедова Тимура Джаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № £ 9  9  О-Г.

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

Нотариус



Российская Федерация 
Город Москва.

Двадцать первого марта две тысячи семнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую верность копии с 
представленного мне перевода.

Зарегистрировано в реестре: № / 5  - $ 5  О/

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: — руб. 00 коп.

Прошнуровано, пронумеровано 

и скреплено печатью Ж  лист(-а,-ов). 

Нотариус:

Г.Б.Акимов


