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по п р и м ен ен и ю  м атер и ал о в  для стер и л и зац и и : San i-R oll-рулоны для 
:терилизации,8аш -ТиЬе-тубы для стерилизации с индикаторами и без,
Sterilization Pouches-пакеты для стерилизации самозапечатываю щиеся,
W toklave B ags-автоклавируемые пакеты самозапечатываю щиеся,
Sure-Check S tr ip -контрольная полоска, S terilization  Т аре-лента для стерилизации

оклеющиеся пакеты S teriliza tion  Pouches, пакетики самозапечатывающиеся Avtoklave 
s и рулонный материал (без складок) Sani-R oll различных типоразмеров, предназначены для 
совывания изделий, стерилизуемых паровым (при температурах 121°С - 134°С) и газовым (с 
ченением окиси этилена) методами. Упаковки изготовлены из прозрачной окрашенной в 
бой цвет полимерной пленки (прозрачная сторона) и бумаги белого цвета (непрозрачная 
юна), соединенных термошвами. Уголки пакетов дополнительно запаяны для предотвращения 
шения в них пыли. Наличие прозрачной пленки обеспечивает легкость идентификации 
сованных изделий. У самоклеющихся пакетов на внутренней поверхности выступающей 
ажной части с открытой стороны пакета нанесен слой термостойкого клея, закрытый 
ятной бумажной полоской. На противоположном (запаянном) конце пакета имеется вырез для 
>цев, облегчающий открывание упаковок при извлечении из них простерилизованных 
:лий. На бумажной стороне пакетов и рулонного материала нанесены обозначения торговая 
<а (CROSSTEX ® International); указание на то, что упаковка относится к изделиям 
зкратного применения в профессиональном здравоохранении; указание страны, где 
'товлена упаковка цветные химические индикаторы процесса (индикаторы 1 класса по ГОСТ Р 
) 11140-1-2000) в виде цветных стрелок с описанием цвета, приобретаемого ими после 
[ействия стерилизующего агента (стрелки розового цвета после стерилизации паровым 
)дом становятся темно-коричневыми; стрелки светло-голубого цвета после стерилизации 
вым методом с применением окиси этилена приобретают цвет от золотисто-желтого до 
шневого). На бумажной стороне самоклеющихся пакетов, кроме того, нанесены:

именование упаковки («Sterilization Pouch»);

ркировка типоразмера;



• символ «СЕ»;

• аббревиатура «ADA» с пояснением о признании упаковки Американской ассоциацие 
стоматологов.

• зона, оконтуренная сплошной линией, для наклеивания ярлыка с указанием содержимо1 

упаковки и даты стерилизации;» порядок действий при закрывании пакета (на внешне 
поверхности выступающей бумажной части пакета)

1. Снять полоску
2. Согнуть вдоль перфорации
3. Сильно надавить для того, чтобы запечатать клеющей полоской 

Комбинированные упаковки, изготовленные из рулонного материала, запечатывают
с помощью термосварочного аппарата, в частности, устройства «CROSSTEX» модель СХ-2012 

При использовании рулонного материала из него предварительно готовят пакеты. С помощы 
специальных режущих устройств нарезают отрезки, соответствующие длине изделий, подлежащи 
упаковыванию, с учетом запаса на свободное размещение изделия (пп.2.К6.) и ширину швов. Одн 
сторону запечатывают с помощью термосварочного аппарата. Правильно выполненный термошо 
должен быть не менее прочным, чем готовые боковые швы, при этом бумага и полимерная пленка н 
должны быть прожжены.
Примечание. Оптимальные условия термосваривания конкретным термосварочным 
аппаратом определяют опытным путем.
Ширина термошва должна быть не менее 8 мм. В этой области окрашенная полимерная пленка 
приобретает более темный оттенок, что позволяет по равномерности окраски визуально 
контролировать целостность термошва. Перед упаковыванием изделий упаковку осматривают, 
проверяя её целостность.
Поврежденные упаковки использовать не допускается!

Подлежащие стерилизации чистые, сухие изделия, предварительно подвергнутые 
предстерилизационной очистке, выстиранное и высушенное операционное бельё помещают в 
пакеты (в том числе приготовленные из рулонного материала). При этом изделия размещают, 
ориентируя рабочей частью в открытую сторону пакета (сторона наполнения).
Пакеты следует заполнять не более чем на 3/4 их объема, во избежание разрыва во время 
стерилизации.

Для предотвращения повреждения упаковок колющими (иглы и др.) и режущими (скальпели, 
резекционные ножи, ножницы и др.) инструментами используют различные защитные приемы: 
упаковывают изделия последовательно в две упаковки; обертывают рабочие части инструментов 
чистыми марлевыми или бумажными салфетками.
При двойной упаковке бумажную сторону внутреннего шкета укладывают к бумажной стороне 
внешнего пакета.

Укомплектованные изделиями пакеты, за исключением самоклеющихся, запечатывают 
помощью термосварочного аппарата.
Перед закрыванием пакетов из них следует удалить как можно больше воздуха путем 
проглаживания пакета рукой в направлении от закрытого конца к открытому.

Для облегчения запечатывания упаковок необходимо предусмотреть дополнительное 
11ространство между изделием и будущим швом (запечатываемым краем) со стороны наполнения, 
обеспечив расстояние между ними не менее 30 мм. Для исключения образования складок в 
процессе термосваривания двойной упаковки внешнего пакета оставляют дополнительный запас 
20-30 мм по длине.



Для заклеивания самоклеющихся пакетов с клеевого слоя снимают защитную бумажную 
полоску, перегибают по перфорированной линии (вдоль клеевого слоя) выступающий 
бумажный край пакета плотно прижимают к прозрачной стороне пакета, надавливая от центра 
к краям.

д и м ер н ы е  (нейлон) у п а к о в к и  Sani-Tube.
иные упаковки представлены рулонным материалом (рукава без складок, свернутые в рулоны) 
шчных типоразмеров (табл. 3 приложения). Упаковки предназначены для упаковывания 
елий, подлежащих стерилизации воздушным методом (температура 160°С - 180°С). 
жовки изготовлены из прозрачной неокрашенной нейлоновой пленки с нанесенным на ее 
ерхность химическим индикатором 1 класса (по ГОСТ Р ИСО 11140-1-2000) в виде надписи 
lOSSTEX» темно-зеленого цвета (после стерилизации воздушным методом приобретает синий
г).
При соблюдении заданных значений температурного параметра режимов стерилизации 
ускается незначительное изменение цвета упаковки после стерилизации (появление 
товатого оттенка), что не влияет на барьерные свойства материала, 
эулонного материала Sani-Tube с помощью режущих устройств нарезают отрезки 
бходимой длины с учетом рекомендаций, изложенных выше.
Одну из сторон запечатывают с помощью термосварочного аппарата, в частности, устройства 

IOSSTEX» модель СХ-2012. Далее осуществляют необходимые манипуляции (проверка 
остности упаковки, подготовка подлежащих стерилизации изделий и их упаковывание с 
гом правил заполнения пакетов) согласно вышеизложенному.
Укомплектованные изделиями пакеты запечатывают аналогично противоположному концу 

ета, соблюдая правила.
Контрольная полоска S u re-C heck  S trip  для проверки стерилизационной аппаратуры и 
:азывает достигнуты ли параметры необходимые для стерилизации внутри пакета или 
а. Перед стерилизацией поместите в пакет или в тубу. Контрольная полоска поменяет цвет 
[ соблюдении всех условий, необходимых для газовой и паровой стерилизации.

Лента для стерилизации S teriliza tion  Таре служит для запечатывания пакетов, туб и 
гих упаковочных материалов, использующихся при автоклавировании, 
пользовать при других методах стерилизации! М еняет цвет, если соблюдены все 
овия необходимые для стерилизации.

Стерилизацию упакованных изделий осуществляют в стерилизаторах, разрешенных в 
:тановленном порядке к применению в Российской Федерации, в соответствии с режимами, 
тламентированными действующими документами, а также согласно инструкции по эксплуатации 
ерилизатора конкретного типа.

При загрузке стерилизаторов необходимо следить за правильностью размещения упаковок с 
делиями в стерилизационной камере: не допускать соприкосновения упаковок со стенками 
меры и дверью (крышкой) стерилизатора; соблюдать норму загрузки; не ставить друг на друга, а 
кже на верхнюю полку корзины, кассеты, подносы и лотки с упакованными наборами 
ютрументов (кроме корзин, специально предназначенных для такого размещения), 
паровых и газовых стерилизаторах стерилизационную камеру заполняют не более чем на 2/3 
)ъема, чтобы пар и газ могли циркулировать между и внутри упаковок.



V

Упаковки с изделиями, оставшиеся влажными после стерилизации паровым методом, 
непосредственно после стерилизации, не вскрывая упаковки, подсушивают в сушильном шкафу или 
воздушном стерилизаторе при температуре не выше 85°С.
При стерилизационной обработке происходит визуально различимое изменение цвета химического 
индикатора, нанесенного для соответствующего метода стерилизации на упаковке, что 
свидетельствует о факте проведения стерилизации данным методом и позволяет отличить 
подвергнутое стерилизации изделие от нестерилизованного.

Простерилизованные в упаковках изделия необходимо хранить в закрытых шкафах в чистых 
сухих помещениях, при температуре от плюс 15 до плюс 30 градусов С. и относительной влажности 
40-70%, избегая воздействия прямых солнечных лучей. В эти помещения должен быть исключен 
доступ посторонних лиц.

Допустимый срок хранения изделий, простерилизованных в упаковках, с учетом данных 
изготовителя,составляет:
• в упаковках, запечатанных с помощью термосварочного аппарата, - 12 месяцев;
• в самоклеющихся пакетах - 6 месяцев.
Внимание! Срок хранения в каждом конкретном случае не должен превышать срока, оставше­
гося до истечения срока годности используемой упаковки.
До вскрытия стерилизационной упаковки, перед использованием простерилизованного изделия по 
назначению, проводят визуальный контроль каждой упаковки.
Запрещается использовать изделие из стерилизационной упаковки в следующих случаях:
• если истек срок годности данной партии упаковок;
• если истек допустимый срок хранения простерилизованных изделий или отсутствует информация о 
дате стерилизации/конечном сроке хранения;
• если нарушена целостность упаковки;
• если химический индикатор не изменил свой цвет;
• если упаковка находится во влажном состоянии (подмочена).

При отсутствии нарушений стерилизационные упаковки вскрывают с соблюдением мер 
асептики (комбинированные пакеты - со стороны нерабочей части инструмента), выкладывают 
изделия на "стерильный стол" или сразу используют по назначению.

Срок годности упаковок, исчисляемый с даты производства, указанной изготовителем -  3 года, 
при условии хранения упаковок в транспортировочных коробках, защищенных от прямого 
солнечного света, в сухом месте при температуре от плюс 15°С до плюс 30°С и относительной 
влажности 40-70%.

Примечание. При частичном расходовании упаковок из транспортировочной коробки 
дальнейшее хранение оставшихся упаковок (в пределах регламентированного срока 
годности) следует осуществлять, тщательно закрыв транспортировочную коробку
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Г ен ер ал ьн о м у  д и р ек то р у  
ЗА О  «С С  В А Й Т »

О в ч и н н и к о во й  О .В .

119071, М о ск ва , 2 -ой  Д о н ско й  пре 
д. 4, оф ис. 330

О У  №

На № от

G r/x

Г О применении процедуры регистрации] 
изделия медицинского назначения

В со о тв етстви и  с п .п . З .З .1 ., 3 .3 .4  А д м и н и стр ати в н о го  реглам  
 и социалы  

разви ти я  по и сп о л н ен и ю  го су д ар ствен н о й  ф у н к ц и и  п о  р еги стр ац и и  изд< 
м ед и ц и н ско го  н азн ач ен и я  У п р авл ен и е  р еги стр ац и и  л ек ар ств ен н ы х  среде 
м ед и ц и н ско й  тех н и к и  сообщ ает , что  для ц ел ей  р еги стр ац и и  изд  
м ед и ц и н ского  н азн ачен и я:

«Материалы для стерилизации», вх.№ НЮ-14147

п ри м ен ен а  у ск о р ен н ая  п р о ц ед у р а  рассм о тр ен и я  д о к у м ен то в .

Зам ести тел ь  н ач ал ьн и к а  У п р авл ен и я  
р еги стр ац и и  л ек ар ствен н ы х  сред ств  
и м ед и ц и н ско й  тех н и к и
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Certtfteb
5. At New York: New York 6. the 09th day of November 2007

7. by Special Deputy Secretary of State, State of New York
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9. Seal/Stamp 10. Signature

James Bizzarri
Special Deputy Secretary of State
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^  I N T E R N A T I O N A L 10 Ranick Road, Hauppauge, NY 11788-4209 US/
Disposables for the Healthcare Profession Tel: 631-582-6777 • 888-CROSSTEX • Fax: 631-582-1

April 4, 2007

Ministry o f  H e a lth  o f  the R ussian F edera tion

To W hom  It M a y  C oncern :

With th is  le tte r. C R O S S T E X  IN T E R N A T IO N A L ,  IN C . (U S A ) in fo rm s  y o u  o f  o u r in te n tio n  to  

renew the re g is tra tio n  in  the R ussian F ede ra tion  lo r  the  fo l lo w in g  m e d ica l d isposab le  p roduc t.

S te r iliz a tio n  Pouches. Bags, Tubes, R o lls  and A ccesso ries  
( *U .S . reg is te red  p ro d u c t 5 1 0 (K )  =  K 9 4 1 3 2 7  -  dated 9 /2 7 /9 4 )

This m ed ica l d isposab le  p ro d u c t has been re g istered in  the  U S A , as no ted  b y  the above 5 0 1 (E )# , 
w ith  the R e g u la to ry  A f fa ir s  depa rtm en t o f i t f ^ t e p a i ^ e n t  o f  H e a lth  and H u m a n  S erv ices, and 
has also rece ived  c e r t if ic a t io n  per IS O  аТкЕ|&е M e d ic a l D e v ice  D ire c tiv e  9 3 /42 /E E C

Annex V  (cop ies a ttached). ( 3 / C O R p q t \

o f  SEAl ~
to

A n drew  G. W h itehead  
V ice  President, Sales and M a rk e tin g  
C R O S S T E X  IN T E R N A T IO N A L

State ot New York
County of Nassau f  MAL REPN O’CONNELL, County Clerk and Clerk of the County Court and the Supreme C< 

У, ourts of record having by law a common seal, DO HEREBY CERTIFY that
, ^ V ' A O C j o  i О  i/\

N T O C T r o B L J ^ ^ f O T ^ as n S j t e ^ Y ^ dT b ' ^ i ^ i S S - ^ Kl^ lrff™r-(-0rpro0f' W“ at ll,c lim eof“ kin!
York; that pursuant to law a commission, or a certificate of their officerD-hTra T ° m C|Udh,,^d t0 act as such throughout the S
as such the Notary Public was duly authorized bv the laws of the S  v  r  “ d autograPh signature, have been filed in my
the acknowledgment or proof of deeds, mortgages, powers of attorney and o th e r  10 admmister oaths and allirmations, to recei vr 
to be read in evidence or recorded in this State to protest notes and ю take in t . 'Г ' гг. inslrumc'nts for Ends, tenements and he 
with the handwriting of such Notary Public or have compared the sianm d m '*У affldav!ts and dcPoslt|ons; and that I am well 
ited in my office, and believe that the signatureinlegume ? °" the annexed "lstrument with their autograph sign;

IN WITNESS WHEREOF, 
this the ------day of

have hereunto set my hand and affixed my official seal
Л/1 -jOLl 20 0 7

Ы
CL-3508. 3/89 Rev. 1/06 ncpc COUNTY CLERK. NASSAl
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■S , I N T E R N A T I O N A L  
Disposables for the Healthcare Profession

A p r il 4, 2007

M in is try  o f  H ea lth  o f  the R ussian Federa tion

To W h o m  It M a y  C oncern :

W ith  th is  le tte r, C R O S S T E X  IN T E R N A T IO N A L ,  IN C . (U S A ) in fo rm s  y o u  o f  o u r in te n tio n  to  
renew  the re g is tra tio n  in  the R ussian Federa tion  fo r  the  fo l lo w in g  m e d ica l d isposab le  p roduc t:

S te r iliz a tio n  Pouches, Bags, Tubes, R o lls  and A ccesso ries  
( *U .S . reg is te red  p ro d u c t 5 1 0 (K )  =  K 9 4 1 3 2 7  -  dated 9 /2 7 /9 4 )

A n d re w  G.
V ic e  P res ident, Sales and M a rk e tin g  
C R O S S T E X  IN T E R N A T IO N A L

T h is  m e d ica l d isposab le  p ro d u c t has been re g istered in  the U S A , as no ted  b y  the above 5 0 I(K )# ,  
w ith  the R e g u la to ry  A f fa ir s  depa rtm en t g f ^ e  T fe p a ltR ie n t o f  H e a lth  and H u m a n  Serv ices, and 
has a lso rece ived  c e r t if ic a t io n  per IS O  аТн! the M e d ic a l D e v ice  D ire c tiv e  9 3 /42 /E E C

A n n e x  V  (cop ies  a ttached). / о / С П п о л . . .

S tate o f  N e w  Y o rk , C o u n ty  o f  Nassau ss:

O n  A p r i l  4. 2007 be fo re  m e p e rso n a lly  cam e A n d re w  G. W h itehead . T o  k n o w n , w h o  be ing  by  
m e d u ly  sw o rn , d id  and say he is  the V ic e  P res iden t Sales and M a rk e tin g  o f  C rosstex 
In te rn a tio n a l. Inc ., the co rp o ra tio n  described in  the fo re g o in g  c e rtif ic a te , and a ckn o w le d g e  tha t 

he execu ted  the same by  o rd e r o f  the B oa rd  o f  D ire c to rs  o f  such co rp o ra tio n .

Lynn B o g d a n o w ic h  
N o ta ry  P u b lic , S ta te  of N e w  York 

N o. 4 7 3 4 9 0 9
Q u a lifie d  in N a s s a u  C ounty  

C o m m is s io n  E xp ires  S e p t. 3 0 , 2 0 0 ^

California • Georgia • New  York • Pennsylvania •  Argentina • Japan • The Netherlands

rporate Headquarters: Hauppauge, NY 11788-4209 USA - Tel: 631-582-6777 • 888-CROSSTEX • Fax: 631-582-1726 
> / ^ % \  Website: www.crosstex.com •  E-mail: crosstex@crosstex.comI I Km 1 OSAP r  c



/ Перевод с английского языка на русский язык /

Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки

Данный официальный документ

2. был подписан Морин О'Коннелл

3. который выступает в роли окружного чиновника

4. На документе стоит печать округа Нассау

Документ был заверен

5. В городе Нью-Йорк, штат Нью-Йорк 6. 9 ноября 2007 г.

7. Заместителем секретаря штата по особым вопросам, Штат Нью-Йорк

8. № N Y C -10289280В

9. Место печати 10. Подпись

/подписано/

Джеймс Биццем

Заместитель секретаря штата по особым вопросам

Печать: большая государственная печать штата Нью-Йорк



( N  Т Г  П U А Т I О  Л! А 10 Рейник Роуд, Хопог, Нью-ЙоркЛ 1788,США 
Товары повседневного спроса для медицинской отрасли Тел: 631-582-6777 • 888- КРОСТЕКС • Факс: 631-582-1726

4 апреля 2007 г.

Министерство Здравоохранения Российской Федерации 

Всем, кого это может касаться:

Настоящим письмом КРОСТЕКС ИНТЕРНЭШНЛ, ИНК (США) информирует Вас о своем намерении обновит! 
сертификацию в Российской Федерации следующей продукции повседневного потребления для медицинско! 
отрасли:

Стерилизационные пакеты, сумки, рукава, валики и аксессуары 
(* продукция сертифицирована в США 510(К) -  К941327 -  от 27 сентября 1994 года).

Данная продукция была зарегистрирована в США под указанным номером 501 (К) Отделом по нормативно! 
деятельности Департамента Здравоохранения и социального обеспечения. Продукция так же сертифицирован! 
согласно ISO 13485:2004 и Приложению V к Директиве по медицинским устройствам 93/42/ЕЕС (копш 
сертификатов прилагаются).

/подписано/
Эндрю Дж. Уайтхэд 
вице-президент компании 
по вопросам продаж и маркетинга 
КРОСТЕКС ИНТЕРНЭШНЛ

Круглая печать
КРОСТЕКС ИНТЕРНЭШНЛ, ИНК.. 
ПЕЧАТЬ ЮРИДИЧЕСКОГО ЛИЦА 
1990
НЬЮ-ЙОРК

Штат Нью-Йорк, Округ Нассау:

Своей подписью я удостоверяю, что 4 апреля 2007 г. Эндрю Дж. Уайтхэд лично обратился ко мне. Будучи в 
установленном порядке приведенным мной к присяге он заявил, что является вице-президентом по вопросам 
продаж и маркетинга компании КРОСТЕКС ИНТЕРНЭШНЛ, ИНК.., указанной в данном сертификате. Так же 
он заявил, что выполняет все необходимые действия по распоряжению Совета Директоров данной корпорации.

Прямоугольная печать 
Линн Богданович

Нотариальная служба, Штат Нью-Йорк 
№ 4734909

Квалифицирован на работу в округе Нассау 
Срок истечения полномочий 30 Сентября 2009 г.

/ Линн Богданович /

НОТАРИУС

Калифорния • Джорджия • Нью-Йорк • Пенсильвания * Аргентина » Япония • Нидерланды 
Гминой офис корпорации: Хопог, Нью-Йорк, 11788, США» Тел: 631-582-6777 • 888- КРОСТЕКС • Факс: 631-582-

1726
Веб-сайт: www.crosstex.com • электронная почта crosstex@crosstex.com



Министерство Российской Федерации по налогам и сборам

СВИДЕТЕЛЬСТВО опия
о внесении записи в Единый государственный реестр юридических лиц о юридическом

лице, зарегистрированном до 1 июля 2002 года

Настоящим подтверждается, что в соответствии с Федеральным законом 
«О государственной регистрации юридических лиц» на основании представленных 
сведений в Единый государственный реестр юридических лиц внесена запись о 
юридическом лице, зарегистрированном до 1 июля 2002 года

ЗАКРЫТОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО "СС ВАЙТ”
(полное наименование юридического лица с указанием организационно-правовой формы)

ЗАО ” "СС ВАЙТ"
(сокращенное наименование юридического лица)

ЗАКРЫТОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО "СС  ВАЙТ"
(фирменное наименование)

зарегистрировано Государственное учреждение Московская
регистрационная палата

(наименование регистрирующего органа)
« 11 »« мая » « 1994 »№ 40.388

(число) (месяц (прописью) (год)

за основным государственным 
регистрационным номером

Дата внесения записи « 19 »« сентября »« 2002 »
(число) (месяц (прописью) (год)

1 0 2 7 7 0 0 2 3 3 4 5 0

Межрайонная инспекция МНС России № 39 по г. Москве
(Наименование регистрирующего органа)

Главный специалист МИ МНС России 
№ 39 по г. М оскве

серия 77 № 0 0 7 8 2 1 0 5 5

М оек



- в э
Город М осква ,  Р о ссий ска я  Федерация .

Пятое декабря две тысячи шестого года.
Я, К о ряги на  Анна  В ал ер ье вн а ,  н о та р и у с  г о р о д а  

М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  э той  к о п и и  с 
п о д л и н н и к о м  д о к у м е н т а .  В п о с л е д н е м  п о д ч и с т о к  
пр и п и сок ,  з а че р кн уты х  сло в  и и ны х  н е о го в о ре н н ы х  
и слоавлен -ш х  ыпы к а к и х - л и б о  о с о б е н н о с т е й  нет.

реестре  за № к--4г/6_____



С О Г Л А С О В А Н О
^ ~ Д и р екто р > Ф Г У Н  « Н И И  

д ези н ф ек то л о ги и »

М .Г .Ш ан д ала  
2005 г.

У Т В Е Р Ж Д А Ю  
по п о р у ч ен и ю  ф ирм ы  

"К Р О С С Т Е К С  И н терн еш н л  
И н к .'Ц С Ш А )

(ьны й директор
V »  (Р осси я)

<Ю.В Ю вчйн ников;
7 с л 2005 г

И Н С Т Р У К Ц И Я
по п р и м ен ен и ю  м едици нски х  стери ли зац и он н ы х  у п а к о в о ч н ы х  

м атери алов  прои зводства  ф ирм ы  "К Р О С С Т Е К С  И н тер н еш н л  И нк." 
(“C R O S ST E X  In te rn a tio n a l Inc.” ), С Ш А

М осква, 2005 г.



2

И Н С Т Р У К Ц И Я
по п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ски х  стерили заци онн ы х упаковочны х 

м атери алов  п р о и зво д ства  ф ирм ы  "К Р О С С Т Е К С  И н терн еш н л  И нк." 
(“C R O S S T E X  In ternational Inc .” ), С Ш А

И н струкц и я р азр аб о тан а  Ф едеральны м  государствен н ы м  у ч р еж д ен и ем  
науки  « Н ау ч н о -и ссл ед о вател ьски й  институт д ези н ф ектологи и »  (Ф Г У Н  
Н И И Д ) Р о сп отреб н ад зора.

А вторы : А б р ам о ва  И .М ., М ел ьн и к о ва  Г .Н

1. О Б Щ И Е  С В Е Д Е Н И Я

1.1. И н стр у к ц и я  распростран яется  на м ед и ц и н ски е  стери л и зац и о н н ы е 
уп ако во ч н ы е м атери алы  однократного  п ри м ен ен и я п рои зводства  ф и рм ы  
"К Р О С С Т Е К С  И н терн еш н л  И нк.", С Ш А  (далее -  упаковки ).

Н о м ен клатура  названны х изделий  п р едставлен а  п акетам и  и р у л о н н ы м и  
м атери алам и  разл и чн ы х  типоразм еров , вы д ерж и ваю щ и м и  стери ли зац и ю  
о п р ед елен н ы м и  м ето д ам и  (Т аблиц а; П рилож ение).

Т аб л и ц а

Н ом енклатура  уп аковок

Р азн о ви д н о сть  упаковки С рок
годности

М етод
стерили заци и

Комбинированные упаковки
(прозрачная син тети ческая  пленка в 
сочетании с бум агой):
•  пакеты  без склад ок  сам оклею щ и еся  
(«Self-S ealing»)
•  рулонны й м атериал  без складок 
(«Sani-R oll»)

3 года П аровой ,
газо вы й  (с п ри м ен е­
ни ем  окиси  этилена)

Полимерные упаковки:
• рулонны й м атериал  без складок 
(«Sani-Tube»)

3 года В о зд у ш н ы й

1.2. С рок  годности  уп аковок , исчисляем ы й  с д аты  п р о и зво д ства , 
указанной и зготови телем , соответствует п ри веден ном у  в таб ли ц е  при у с л о в и и  
хранения уп ако во к  в тран сп ортировочн ы х коробках , защ и щ ен н ы х  от п р я м о го  
солнечного света, в сухом  м есте п р и  тем пературе о т  плю с 15°С до  плю с 30°С  и 
относительной влаж н ости  40-70% .

Примечание. При частичном расходовании упаковок из транспортировочной 
коробки дальнейшее хранение оставшихся упаковок (в пределах



регламентированного срока годности) следует осуществлять, тщательно закрыв 
транспортировочную коробку.

1.3. У п аковки  отвечаю т следую щ и м  основны м  треб ован и ям , 
предъявляем ы м  к стери ли зац и он н ы м  у п ако во ч н ы м  м атериалам :

•  проницаем ы  д л я  соответствую щ их стери ли зую щ и х  средств;
•  не п рон и ц аем ы  для м икроорган и зм ов  (при  условии , что соб лю д ен ы  

п р ави л а  закры вани я упаковок при уп аковы ван и и  п о д готавли ваем ы х  к 
стерили заци и  и здели й , реж им ы  стери ли зац и и , условия и сроки  хранен ия);

•  сохраняю т вн еш н и й  вид (кром е ц в ета  индикаторов , н ан есен н ы х  на 
у п ак о вки ) после стери ли зац и и  соответствую щ и м  м етодом .

1.4. У паковки  п редн азначены  для у п аковы ван и я  изделий  м ед и ц и н ского  
н азн ачен и я  перед стерили заци ей  с ц елью  сохранени я стерильности  эти х  
и зд ел и й  после стери ли зац и и  во врем я п оследую щ ей  их  тр ан сп орти ровки  и 
х р ан ен и я  до и сп ользован и я  по назначению .

2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И О Н Н Ы Х  У П А К О В О К  
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. Комбинированные (прозрачная си н тети ческая  пленка в сочетан и и  с 
б ум агой ) упаковки «Self-Sealing» и «Sani-Roll».

2.1.1. К ом би нирован ны е у п аковки  представлены  сам оклею щ и м и ся 
пакетам и  и рулон н ы м  м атериалом  (без скл ад о к) разли чн ы х  ти п оразм еров  
(табл. 1 и 2 п ри лож ен и я), п р едн азн ачен н ы м и  для  уп аковы ван и я изделий , 
стерилизуем ы х п ар о вы м  (при тем п ер ату р ах  121°С - 134°С) и газовы м  (с 
прим енением  окиси  эти л ен а) м етодам и.

2.1.2. У паковки  изготовлены  из п р о зр ачн о й  окраш ен ной  в голубой  ц вет 
полим ерной пленки  (прозрачная сто р о н а) и бум аги  белого  цвета  
(непрозрачная сторон а), соеди ненны х терм ош вам и . У голки  п акетов

I  дополнительно зап аяны  д ля  предотвращ ения скоп лен и я в них пы ли.
Н аличие прозрачн ой  пленки о б есп еч и вает  легкость и д ен ти ф и кац и и  

упакованны х изделий.
У сам оклею щ ихся пакетов н а  вн у тр ен н ей  поверхности  вы сту п аю щ ей  

бумажной части с о ткры той  стороны  пакета  н ан есен  слой  терм остойкого  клея, 
закрытый защ итной бум аж н ой  полоской .

Н а проти воп олож н ом  (запаянном ) к о н ц е  пакета  им еется вы рез д ля  
пальцев, облегчаю щ ий откры вание у п ак о во к  при извлечен ии  из ни х  
простерилизованных изделий .

2.1.3. Н а б ум аж н ой  стороне пакетов и  рулонного материала нанесены 
обозначения:

• торговая марка (CROSSTEX ® International);
• указание на то, что упаковка о тн оси тся  к изделиям  о д н ократн ого  

применения в проф ессиональн ом  зд равоохран ен ии ;
• указание страны , где изготовлена упаковка;
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•  цветны е хим ические индикаторы  п р оц есса  (и н д и к ато р ы  1 класса  по 
ГОСТ Р И С О  11140-1 -2000) в виде ц ветн ы х стр ел о к  с опи сан и ем  цвета, 
приобретаемого им и после воздействия стер и л и зу ю щ его  аген та  (стрелки  
розового ц вета  после стерилизации паровы м  м ето д о м  становятся  тем но- 
коричневы м и; стрелки  светло-голубого цвета п осл е  стери ли зац и и  газовы м  
методом с при м ен ен и ем  окиси этилена п р и о б р етаю т  ц вет  от  золоти сто ­
ж елтого д о  коричневого).

Н а  б у м аж н о й  стороне сам оклею щ ихся п акетов , кром е того , нанесены :
•  н аи м ен о в ан и е  упаковки  («Self-S ealing  S te riliza tio n  P ouch»);
•  м ар к и р о в к а  типоразм ера;
•  с и м в о л  «С Е»;
•  аб б р ев и ату р а  «A D A » с поясн ен и ем  о  п р и зн ан и и  упаковки  

А м ер и к ан ск о й  ассоциаци ей  стом атологов.
•  зо н а , оконтурен ная сплош ной  лин ией , д л я  н аклеи ван и я  ярлы ка  с 

у к азан и ем  со держ и м ого  упаковки и  даты  стери ли зац и и ;
•  п о р я д о к  действий  при закры вании  п ак ета  (н а  вн еш н ей  поверхности  

вы сту п аю щ ей  бум аж н ой  части пакета)
1. Снять полоску
2. Согнуть вдоль перфорации
3. Сильно надавить для того, чтобы запечатать клеющей полоской.
2 .1 .4 . К ом би нирован ны е упаковки , и зго то вл ен н ы е  из рулонного 

м атери ала, зап еч аты ваю т с пом ощ ью  тер м о свар о чн о го  ап п арата , в частности , 
у стр о й ств а  «C R O S S T E X » м одель С Х -2012.

П р и  и сп ользован и и  рулонного  м атери ала  и з  него  предварительно  
готовят  п ак еты . С пом ощ ью  специальны х р е ж у щ и х  у стр о й ств  нарезаю т 
отрезки , со о тветству ю щ и е длине изделий, п о д л еж ащ и х  упаковы ван и ю , с 
учетом  за п ас а  н а  свободное разм ещ ени е изделия (п п .2 .1 .6 .)  и ш и ри н у  ш вов. 
О дну сто р о н у  запечаты ваю т с пом ощ ью  тер м о свар о ч н о го  аппарата. 
П рави льн о  вы п олн ен н ы й  терм ош ов долж ен б ы ть  н е  м ен ее прочн ы м , чем  
готовы е б о к о вы е  ш вы , при этом  бум ага  и п оли м ерн ая  п л ен ка  не долж н ы  бы ть 
прож ж ены .

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

Ш и р и н а  терм ош ва долж на бы ть не м ен ее  8 мм . В этой  области  
окраш енная поли м ерн ая пленка приобретает б о л ее  тем н ы й  оттенок, что 
позволяет по  равном ерности  окраски  визуально к о н тр о л и р о вать  целостн ость 
термош ва.

2 .1 .5 . П ер ед  упаковы ванием  изделий уп ако вку  о см атр и ваю т, проверяя  её 
целостность. Поврежденные упаковки использовать не допускается!

П од л еж ащ и е  стерилизации чисты е, сухие и зд ел и я , п р едвари тельн о  
подвергнутые предстерилизационной  очистке, вы сти р ан н о е  и вы суш ен ное 
операционное бельё  пом ещ аю т в пакеты  (в то м  ч и сл е  п ри готовлен н ы е из 
рулонного м атериала). П ри этом  изделия р азм ещ аю т, о р и ен ти руя  рабочей  
частью в откры тую  сторон у  пакета (сторона н ап олн ен и я).

4



5

П ак еты  следует зап о л н ять  не более чем  на % и х  объем а, во и зб еж ан и е  
р азр ы в а  во  врем я стерилизации.

Д л я  предотвращ ения повреж дени я уп аковок  колю щ и м и  (иглы  и д р .) и 
р еж у щ и м и  (скальпели , резекц и он н ы е нож и, н ож н и ц ы  и  др.) и н струм ен там и  
и сп о л ь зу ю т  различны е защ итны е прием ы : уп аковы ваю т и зд ел и я  
п о сл ед о в ательн о  в две уп аковки ; оберты ваю т р аб о ч и е  части  и н струм ен тов  
ч и сты м и  м арлевы м и  или б ум аж н ы м и  салф еткам и.

П р и  двой ной  у п ако вке  бум аж ную  сто р о н у  внутреннего  п ак ета  
у к л ад ы в аю т  к бум аж ной  сторон е  внеш него пакета.

2 .1 .6 . У ком п лектован н ы е изделиям и п акеты , за  и склю чен и ем  
сам о клею щ и х ся , зап ечаты ваю т с пом ощ ью  тер м о свар о чн о го  аппарата.

П ер ед  закры вани ем  п ак ето в  из них  следует у д ал и ть  как м ож но б о л ьш е 
во зд у х а  п утем  п роглаж иван ия пакета  рукой  в н ап р авл ен и и  от закры того  к о н ц а  
к  откры том у .

Д ля  облегчения зап ечаты ван ия упаковок  н еоб х о д и м о  п р ед у см о тр еть  
д о п о л н и тел ьн о е  п ростран ство  меж ду и здели ем  и  будущ им  ш во м  
(зап еч аты ваем ы м  краем ) со сторон ы  наполнения, о б есп еч и в  расстояни е м еж д у  
н и м и  не м ен ее  30 мм.

Д ля  исклю чения о бразован и я  складок в п р о ц 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 доп о лн и тельн ы й  зап ас  2 0 -3 0  
м м  по  длине.

Д ля  заклеи вания сам оклею щ ихся пакетов с клеево го  слоя сн и м аю т  
защ и тн у ю  бум аж ную  полоску , перегибаю т по п ер ф о р и р о ван н о й  лин ии  (вд о л ь  
к леево го  слоя) вы ступ аю щ и й  бум аж ны й край п ак ета  и  плотн о  п р и ж и м аю т к  
п р о зр ачн о й  стороне пакета, надавливая от  ц ентра к краям .

2 .2 . Полимерные (н ей л о н ) упаковки «Sani-Tube».
2 .2 .1 . Д ан ны е упаковки  представлены  ру л о н н ы м  м атери алом  (р у к ава  без 

складок, сверн уты е в ру л о н ы ) разли чн ы х ти п оразм еров  (табл. 3 при лож ен и я). 
У п аковки  предназначены  для упаковы вания и зд ели й , п о д леж ащ и х  
стерили заци и  воздуш ны м  м етодом  (тем пература 160°С - 180°С).

2 .2 .2 . У паковки  и зготовлен ы  из прозрачн ой  н ео к р аш ен н о й  н ей л о н о во й  
пленки с нанесенны м  на ее поверхность хим и чески м  и н д и катором  1 к л асса  (по 
ГО С Т Р И С О  1 1 1 4 0 -1 -2 0 0 0 ) в виде надписи  « C R O S S T E X » тем н о -зел ен о го  
цвета (после стерилизации  воздуш ны м  м етодом  п р и о б р етает  синий цвет).

П р и  соблю дении  зад ан н ы х  значений  тем п ер ату р н о го  п ар ам етр а  
режимов стерилизации  д о п у ск ается  незначительное и зм ен ен и е  цвета у п ак о в к и  
после стерили заци и  (п оявлен и е  ж елтоватого о ттен ка), что  не в л и яет  н а  
барьерные свойства м атериала.

2 .2 .3 . И з рулонн ого  м атериала «S ani-T ube»  с пом ощ ью  р е ж у щ и х  
устройств нарезаю т отрезки  необходим ой длины  с у ч ето м  р еком ен дац и й , 
изложенных в пп. 2.1.4.

О дн у из сторон зап еч аты ваю т с пом ощ ью  тер м о свар о чн о го  ап п ар ата , в 
частности, устрой ства  «C R O S S T E X » м одель С Х -2012 . Д алее  осу щ ествляю т 
необходимые м ан ип уляци и  (проверка целостн ости  у п аковки , п о д го то вк а
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п о д л е ж а щ и х  стерилизации изделий и их  у п ако вы ван и е  с учетом  правил 
за п о л н е н и я  пакетов) согласно  излож енном у в пп. 2 .1 .5 .

У ко м п л екто ван н ы е изделиям и п акеты  зап еч аты ваю т аналогично 
п р о ти во п о л о ж н о м у  концу  пакета, соблю дая п рави ла , и злож ен н ы е в пп.2.1.6.

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

3.1 . С терилизацию  упакован ны х и зд ел и й  о сущ ествляю т в 
стер и л и зато р ах , разреш ен ны х в у стан овлен н ом  п орядке к  при м ен ен ию  в 
Р о с с и й с к о й  Ф едерации , в соответствии  с р еж и м ам и , реглам ентирован ны м и  
д е й с тв у ю щ и м и  докум ентам и , а такж е со гл асн о  и н стр у кц и и  по  эксплуатации  
с те р и л и за т о р а  конкретного  типа.

3 .2 . П р и  загрузке стерилизаторов н ео б х о д и м о  следить за  правильностью  
р а зм е щ ен и я  упаковок  с изделиям и в стер и л и зац и о н н о й  кам ере: не допускать 
со п р и к о сн о вен и я  уп аковок  со стенкам и  к ам ер ы  и д верью  (кры ш кой) 
стер и л и зато р а ; соблю дать норм у загрузки ; не стави ть  д р у г н а  друга, а  такж е 
н а  в е р х н ю ю  полку корзины , кассеты , п о д н о сы  и  лотки  с упакован ны м и  
н аб о р ам и  ин струм ентов  (кром е корзин , сп ец и ал ьн о  п ред н азн ач ен н ы х  для 
так о го  разм ещ ен и я).

В  п аровы х  и газовы х стери ли заторах  стери ли зац и он н ую  кам еру 
за п о л н я ю т  не более чем  на 2/3 объем а, чтобы  п ар  и  газ м о гл и  циркулировать 
м еж д у  и  вн у тр и  упаковок.

3 .3 . У п аковки  с изделиям и , оставш иеся вл аж н ы м и  после  стерилизации  
п ар о в ы м  м етодом , непосредственно после стери ли зац и и , не вскры вая 
у п а к о в к и , п од суш иваю т в суш ильном  ш каф у  и л и  в воздуш н ом  стерилизаторе 
п ри  тем п ер ату р е  не вы ш е 85°С.

3 .4 . П р и  стерилизационной обработке п р о и сх о д и т  ви зуальн о  различим ое 
и зм ен ен и е  цвета  хим и ческого  индикатора, н ан есен н о го  для  соответствую щ его  
м ето д а  стерили заци и  н а  упаковке, что сви д етел ьству ет  о ф акте  проведения 
стер и л и зац и и  данны м  м етодом  и п о зв о л я ет  отли чи ть  подвергнутое 
стери ли зац и и  изделие от  нестерилизованного.

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 . П ростерилизованны е в упаковках  и зд ел и я  необходи м о  хранить в 
закрытых ш каф ах  в чи сты х  сухих пом ещ ениях , п р и  тем п ературе  о т  плю с 15°С 
до плю с 30°С и относительной влаж н ости  40 -7 0 % , и зб егая  воздействия 
прямых солн ечны х лучей . В эти пом ещ ения д о л ж ен  бы ть и ск лю чен  доступ 
посторонних лиц.

4.2. Д опустим ы й срок хранения и зд ел и й , п р остери ли зован н ы х  в 
упаковках, с учетом  данны х изготовителя (п р и  соблю ден и и  условий, 
перечисленных в п. 4 .1 .), составляет:

• в упаковках , запечатанны х с п ом ощ ью  тер м о свар о ч н о го  аппарата, -  12 
месяцев;



7

•  в сам оклею щ ихся пакетах  -  6 месяцев.
Внимание! С рок хранения в каж дом  к о н к р етн о м  случае  не долж ен  

п р евы ш ать  срока, оставш егося до  истечения срока  го д н о сти  и спользуем ой  
уп аковки .

4 .3 . Д о  вскры тия стерилизационной уп аковки , п еред  исп ользован и ем  
п р о стер и л и зо ван н о го  изделия по назначению , п р о в о д ят  ви зуальн ы й  контроль 
каж дой  у п аковки .

Запрещается использовать изделие из стер и л и зац и о н н о й  у п ако вки  в 
след ую щ и х  случаях :

•  если  и стек  срок годности  (см. табл. 1) д ан н ой  п ар ти и  упаковок;
•  если  и стек  допустим ы й срок хранения п р о стер и л и зо ван н ы х  и зделий  или 

о тсутствует  и н ф орм ац и я  о дате стери ли зац и и /кон ечн ом  сроке  хранен ия;
• если  н ар у ш ен а  целостность упаковки;
•  если  х и м и чески й  индикатор не изм енил свой  цвет; .
•  если  у п а к о в к а  находится во влаж ном  состоян ии  (п о д м о ч ен а).

П р и  о тсу тстви и  наруш ений  стерили заци онн ы е у п ак о вк и  вскры ваю т с 
со б лю д ен и ем  м ер  асептики  (ком бинированны е п ак еты  -  со сто р о н ы  нерабочей  
части  и н стр у м ен та ), вы клады ваю т изделия н а  "стери льн ы й  стол" или сразу 
и спользую т п о  назначению .
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%

ПРИЛОЖЕНИЕ (Справочное)

АССОРТИМЕНТ СТЕРИЛИЗАЦИОННЫХ УПАКОВОЧНЫХ 
МАТЕРИАЛОВ ФИРМЫ «КРОССТЕКС ИНТЕРНЕШНЛ ИНК.»

Таблица 1
К О М Б И Н И Р О В А Н Н Ы Е  С А М О К Л Е Ю Щ И Е С Я  П А К Е Т Ы  («Self-S ealing») 

Д Л Я  П А Р О В О Г О  И  Г А ЗО В О Г О  (с  прим ен ен ием  окиси  этилена) 
М Е Т О Д О В  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И И

Разм ер, см К о л и чество  ш тук 
в упаковке

6 x 1 0 200
7 x 3 2 200
9 х  13 200
9 x 2 3 200
1 3 x 2 5 200
1 9 x 3 3 200
2 5 x 3 8 100
3 0 x 3 8 100
3 0 x 4 6

оо

Таблица 2
К О М Б И Н И Р О В А Н Н Ы Й  Р У Л О Н Н Ы Й  М А Т Е Р И А Л  (Р улон ы  «Sani-R oll») 

Д Л Я  П А Р О В О Г О  И  Г А ЗО В О Г О  (с п ри м ен ен ием  оки си  этилена) 
М Е Т О Д О В  С Т Е Р Л И ЗА Ц И И

г
Ш и ри н а рукава, см Д ли н а рукава , м

5 30,5
8 30,5
10 30,5
15 30,5

Таблица 3
П О Л И М Е Р Н Ы Й  Р У Л О Н Н Ы Й  М А Т Е Р И А Л  (Р улон ы  «Sani-T ube»)

Д Л Я  В О ЗД У Ш Н О Г О  М Е Т О Д А  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И И

Ш и ри н а рукава, см Д ли н а рукава , м

5 30,5
8 30,5
10 30,5
15 30,5
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■^А ^Д иректор-Ф ГУ Н  « Н И И  

Д езин ф ектологи и »  
тоД оспотргбиадзора

М .Г .Ш А Н Д А Л А  
2005 г.

ЗА К Л Ю Ч Е Н И Е

у п ак о во ч н ы х  м атери алов  ф ирм ы  «К Р О С С Т Е К С  И н терн еш н л  И н к.»  (С Ш А )

Р аб о та  по о ц ен к е  м и к р обон еп рон и ц аем ости  стерили заци онн ы х 
уп ако во ч н ы х  м атер и ал о в  ф ирм ы  « К Р О С С Т Е К С  И нтернеш нл И нк.»  
(«C R O S S T E X  In terna tional Inc.»), С Ш А  (д алее  -  упаковки ) п ровед ен а  в 
со ответстви и  с кон трактом  №  4/05-К  от  31 я н в ар я  2005 г. с ЗА О  «С С  
В А Й Т » (Россия, г. М осква).

У паковки  п ред н азн ач ен ы  для у п ак о вы ван и я  м едици нски х  изделий  
п еред  стерилизацией  с  целью  п р ед о твр ащ ен и я  их  контам и наци и  
м икрооргани зм ам и  п о сл е  стерилизации.

Д ля  проведения испы таний  в и н сти ту т  ЗА О  «С С  В А Й Т » 
п редставлены  следую щ ие упаковки :

•  ком бини рованн ы е упаковки  (п розрачн ая  син тети ческая  п л ен к а  в 
сочетан и и  с бум агой) в ви де пакетов сам о к л ею щ и х ся  «S elf-S ealing»  без 
склад олк  (разм ер 19x33 см ) и рулонного м атер и ал а  «S ani-R oll»  без скл ад о к  
(разм ер  рукава  15,2 см  х  30,5  м ) -  для стер и л и зац и и  паровы м  и  газо вы м  (с 
п ри м ен ен ием  окиси эти л ен а) м етодам и;

•  поли м ерны е у п аковки  в виде рулонного м ат е р и а л а  «Sani-T ube» (разм ер  
рукава  15,3 см  х  30,5 м ) -  д л я  стерилизации п ар о вы м , воздуш ны м  м етодам и .

К ом би нирован ны е у п ак о вки  изготовлены  и з п розрачн ой  о краш ен н ой  
в голубой  цвет м н огослой н ой  полим ерной п л ен к и  (прозрачн ая  сто р о н а) и 
спец и альн ой  м едици нской  бум аги  белого ц в ета  (н еп розрачн ая  сторон а), 
со еди н ен н ы х  терм ош вам и . У голки  пакетов д о п о л н и тел ь н о  зап аяны  для 
предотвращ ен и я скоп лени я в них пыли.

У  сам оклею щ ихся п акетов  на внутренней  п о в ер х н о сти  вы ступаю щ ей  
б ум аж н ой  части  с откры той  стороны  пакета н ан есен  слой  терм остой кого  
клея, закр ы ты й  защ и тн ой  б ум аж н ой  полоской.
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Н а п р о ти во п о ло ж н о м  (запаянном ) конце п ак ета  и м еется  вы рез для 
пальцев, о б л егч аю щ и й  откры вание упаковок  п ри  и звлеч ен и и  из них 
п р о стер и л и зо ван н ы х  изделий.

Н а б у м аж н о й  стороне пакетов и рулонн ого  м атер и ал а  нанесены  
цветны е х и м и ч еск и е  индикаторы  (для паровой  и газо во й  стери ли зац и и ) в 
виде стр ел о к  с описани ем  цвета, при обретаем ого  и н д и к ато р о м  после 
стерили заци и .

П о л и м ер н ы е упаковки  «S an i-T ube»  и зготовлен ы  и з нейлона. Н а 
п оверхн ости  у п ак о в о к  нанесен (в виде надписи  «C R O S S T E X » ) хим ический  
индикатор .

П акеты , и зготавливаем ы е из рулонн ого  м атери ала, зап еч аты ваю т с 
п ом ощ ью  у стр о й ств а  -  специального терм осварочн ого  ап п арата .

Н а  у п ак о в к и  представлены  следую щ и е докум ен ты :
•  р еги стр ац и о н н о е  удостоверение М и нздрава Р о сси и  №  2002/630  от 
9 ав гу с та  2002  г.(с прилож ением );
•  с ер ти ф и к ат  соответствия (№  Р О С С  us. И М 02. А 1 0 0 1 6 ), вы данны й 
о р ган о м  сертиф икац ии  №  Р О С С  ш . 0 0 0 1 .1 1И М 02 м едици нски х  
и зд ел и й  и бы товы х электри чески х  при боров Г У Н  В Н И И И М Т  
М И Н З Д Р А В А  РО С С И И , г .М осква  от  05 .09 .2002  г.;
•  п р о то к о л  токсикологи ческих  испы тани й  №  4753  о т  09 .04 .2002  г., 
вы д ан н ы й  И Л  по токсикологи ческим  и сп ы тан и ям  м ед и ц и н ски х  
и зд ел и й  Г У Н  «В Н И И И М Т»;
•  ги ги ен и ч еск о е  заклю чение н а  п р о д у кц и ю , товар  №  
77 .10 .01 .939000 .П .38037 .12 .0  от  25 д екаб р я  2 0 0 0  г. (с 
п р и л о ж ен и ем );
•  м еж д у н ар о д н ы й  сертиф икат E N  IS O  9002 / E N  4 6 0 0 2  о т  8 ию ня 
2001 г.;
•  №  1275G B 408010608 , г. Г ам бург, Герм ания.

|  Ц елью  р аб о ты  являлась оц ен ка  при годн ости  у п ак о во к  для
прим енения в кач естве  стерилизационны х у п аковочн ы х  м атер и ал о в  для 
изделий м ед и ц и н ско го  назначения, стерили зуем ы х п ар о вы м , газовы м  (с 
прим енением  окиси  этилена) и воздуш ны м  м ето д ам и  по  реж и м ам , 
реком ен дован н ы м  в России .

В задачи и сследовани й  входили:
испы тани е упаковок н а  м и кр о б о н еп р о н и ц аем о сть  после 

стерилизации  соответствую щ им  м етодом : паровы м  (р еж и м  132°С 20 м ин), 
газовы м  с п ри м ен ен и ем  окиси этилена (реж и м  55°С , 2 ч ас а  45 м инут), 
воздуш ны м  (р еж и м  180°С , 60 мин);

- контроль стерильности  тест-объектов  и тест-и зд ел и й , после их 
стерилизации  в упакован ном  виде паровы м , газовы м  (с п ри м ен ен и ем  
окиси  этилена) и воздуш ны м  м етодам и по указан ны м  вы ш е реж и м ам .
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М етодика испы таний

Подготовку у п ак о во к  к испы таниям  осущ ествляли  следую щ им  
Цразом. П редварительно  визуально провеяли  вн еш н и й  ви д  
^ставленных у п ак о во к , в том  числе наличие на и х  п оверхн ости  
маркировки и хи м и чески х  индикаторов. И з ру л о н н о го  м атер и ал а  нарезали  
отрезки необходимой длин ы  и делали  пакеты , зап ечаты вая  отрезки  с 
одного из концов с п о м о щ ью  терм осварочн ого  аппарата.

Для оценки  м и кробонепрон иц аем ости  упаковок  незап ечатан н ы е 
пакеты, соответствую щ ие длине чаш ки П етри  с зап асом  на края , 
упаковывали в разр еш ен н ы й  к при м ен ен ию  л и стовой  бум аж н ы й 
оберточный м атериал  (бум ага  упаковочная вы сокоп рочн ая), заклеи вая  
сверток отрезкам и л и п к о й  ленты . П ри п од готовке свертков  к паровой  
стерилизации бум агу  закреп ляли  с пом ощ ью  и н ди каторн ой  ленты  д л я  
парового м етода  стери ли зац и и  «C rosstex  S team  In d ica to r Т аре»  (ф и рм а 
«КРОССТЕКС И н тер н еш н л  И нк.» , С Ш А ).

П ри п ровед ен и и  испы тани й  по контролю  стери льн ости  изделий  
использовали такие ж е упаковки , но предварительно  зап олн ен н ы е тест- 
изделиями и тест-объектам и , контам и ни рован ны м и  сп о ровы м и  ф орм ам и 
соответствую щ их тест-м икроорганизм ов. П акеты , изготовлен ны е и з 
рулонны х м атериалов , запечаты вали  с пом ощ ью  терм осварочн ого  
аппарата. С ам о кл ею щ и еся  пакеты  закры вали  с п ом ощ ью  клапана, 
снабж енного  клеевой  полосой: сним али  защ и тн ую  б ум аж н ую  полоску с 
клеевого  слоя , п ерегибали  вы ступаю щ ую  бум аж н ую  часть  п ак ета  по лин ии  
сгиба и плотно  п р и ж и м али  клапан  к п оверхн ости  п р о зр ачн о й  стороны  
пакета.

П одготовлен н ы е уп аковочн ы е м атериалы  стери ли зовали  паровы м , 
газовы м  и воздуш н ы м  м етодам и . О бработку  водяны м  н асы щ ен н ы м  п аром  
п од  избы точны м  давлен ием  осущ ествляли , и сп ользуя  п аровой  
стери ли затор  В К -7 5  (О А О  «Т ЗМ О И », Р осси я) при вы п олн ен и и  р еж и м а 
стери ли зац и и  132°С, 20 мин. О бработку  окисью  эти лен а  проводи ли  в 
стери ли заторе/аэраторе  ЗМ  "С тери-В ак" - м одель 5X L (ф и рм а "ЗМ ", С Ш А ) 
при  вы полнении  р еж и м а  55°С, 2 часа 45 м инут. Д ля обр аб о тки  сухи м  
горячим  воздухом  и сп ользовали  воздуш ны й стерили затор  Г П -40  М О  
(«К аси м овски й  при борны й завод», Россия) при  вы полнени и  р еж и м а 180°С, 
60 мин.

К он троль р аботы  стерилизаторов п роводили  с и сп о л ьзо ван и ем  
м акси м альн ы х  терм ом етров , хим ических  и би ологи чески х  ин дикаторов .

В качестве сред ств  хим ического  контроля п ри м ен яли  хи м и чески е  
индикаторы  4 класса (по  Г О С Т  Р И С О  11140-1-2000) в соответстви и  с 
«И н струкц и ей  по при м ен ен ию  хим ических  и н дикаторов  од н о кр атн о го  
прим ен ен ия (Н П Ф  «В И Н А Р », Р оссия) для контроля усло ви й  стери ли зац и и  
м ед и ц и н ски х  изделий  в паровы х и воздуш ны х стери ли заторах»  (№ 11-7 /17 - 
09 от 18.12.2003 г.). Д ля контроля стерилизации  газовы м  м етодом  с
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прим енением  окиси эти л ен а  использовали  и н д и каторн ы е полоски  ЗМ  
«К ом плай™  1251», которы е разм ещ али  в центре каж д ой  упаковки  (внутри) 
со стери ли зуем ы м и  тест-и зд ели ям и  и тест-объектам и .

К о н тр о л ь  работы  стери ли заторов  б актери ологи чески м  м етодом  
осущ ествляли  с пом ощ ью  би ологических  ин ди каторов , представляю щ их 
собой ч аш ечк и  из алю м и н и евой  ф ольги , сод ерж ащ и е вы суш енны е споры  
тест-культур: B acillus stearo therm ophilus В К М  В -718 (паровой  м етод  
стерилизации), B acillus sub tilis 6 (газовы й м етод), B acillu s licheniform is G  
ВКМ  В -1 7 1 1 Д  (воздуш ны й м етод стери ли зац и и ) в у п аковке  из бум аги , 
разреш ен ной  для п ри м ен ен ия в у стан овлен н ом  п орядке в качестве 
стерилизационного  упаковочн ого  м атериала.

П р и  исследовани и  эф ф екти вн ости  п ар о во й  стери ли зац и и  тест- 
объектов и тест-издели й , у п ако ван н ы х  в испы ты вавш иеся

•  ком бини рованн ы е упаковки  «S elf-S ealing»  и «S an i-R o ll» j прим ен яли  тест- 
объекты  из резин , латекса, бязи , м арли  (разм ер  1x1 см ) и тест-издели я из 
коррози онн остой ки х  м еталлов  (заж им ы  х и рурги ч ески е , порш н и  ш прицев, 
иглы  ин ъекц ионн ы е, стом атологические ш п ател и , зонды ), стекла  (пипетки, 
п роб ирки), рези н  (катетеры  ци ли н дри чески е  №  8 и №  11, зонды  
ж елудочн ы е №  30, трубки  р ектальн ы е  № 20), искусственно
кон там и ни рован ны е сп оровой  ф орм ой В. s tearo term oph ilu s В К М  В-718.

П р и  исследовани и  эф ф ективности  стер и л и зац и и  газовы м  м етодом  с 
при м ен ен и ем  окиси эти лен а  прим еняли  тест -о б ъ ек ты  из рези н  и пластм асс 
(разм ер  1x1 см), а  такж е тест-изделия из р ези н  (катетеры  цилиндрические 
№  8 и №  11, зонды  ж елудочны е №  30, тр у б к и  ректальн ы е  № 20) и 
п ластм асс  (трубки  дренаж н ы е, након ечн и ки  д л я  д озаторов  пипеточны х), 
и скусствен но  контам и ни рован ны е сп оровой  ф орм ой  В. subtilis 6 и 
упакован н ы е в ком бини рованн ы е у п аковки  « S elf-S ealing»  и «Sani-R oll» .

I $  П ри  исследовании  эф ф ективности  стери ли зац и и  воздуш ны м
м етодом  прим еняли: тест-издели я из м етал л о в  (заж и м ы  хирургические, 
порш ни ш прицев, иглы  ин ъекц ионн ы е, стом атологи чески е  ш патели, 
зонды ), стекла  (пипетки , пробирки), к о н там и н и рован н ы е споровой  ф орм ой 
В. lichen ifo rm is ш там м  G  В К М  В -1711Д  и уп акован н ы е в полим ерны е 
пакеты , и зготовленны е из рулонн ого  м атери ала  «San i-T ube» .

Б иологи чески е индикаторы , у п аковки  с тест-о б ъ ектам и  и тест- 
и зделиям и  нум еровали  и разм ещ али  вм есте  с м аксим альны м и 
терм ом етрам и  и хим и чески м и  и н д и като р ам и  в корзинах 
стерили заци онн ы х загрузочн ы х м еж ду  п акетам и  с изделиям и , 
и спользуем ы м и в качестве им итаторов  загрузки .

П осле заверш ения ц и кла  стер и л и зац и и , осущ ествленн ой  
соответствую щ им  м етодом , реги стр и р о вал и  показани я терм ом етров , 
сопоставляя  их показани я м еж ду собой , а  такж е с ном и нальны м и 
зн ачен и ям и  тем ператур  стерилизации; ви зу ал ьн о  оцен и вали  изм енение 
ц вета  хим и чески х  индикаторов  и состоян ие п ак ето в  с и зделиям и .

П ри  контроле стерильности  тест-о б ъ ек то в  и игл  ин ъекц ионн ы х 
п р овод и ли  прям ой посев  изделий ц ел и к о м  в п роб и рки  с ж идкой
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питательной  средой , содерж ащ ей 0 ,5%  глю козы . П ри проверке 
стерильности  более  крупны х изделий п р о во д и л и  отбор проб м етодом  
см ы вов с р азл и ч н ы х  участков п оверхн ости  и зделий  при вы полнени и  
м ероп ри яти й , обесп ечиваю щ и х асеп ти чески е  условия, с последую щ и м  
посевом  м ар л евы х  салф еток  в питательную  среду .

И н ку б и р о ван и е  посевов проводили:
- п ри  тем п ературе  (55+1)°С  в течен и е  7 суток  в эк сп ери м ен тах  с В. 

stearo te rm o p h ilu s В К М  В -718;
- п р и  тем п ературе  (37+1)°С  в течени е 14 суток  в эк сп ери м ен тах  с В. 

sub tilis  6;
- п р и  тем п ературе  (37+1)°С  в теч ен и е  7 суток  в эксп ер и м ен тах  с В. 

lich en ifo rm is ш там м  G  В К М  В -1711Д .
О б  эф ф екти вн ости  стерилизации су д и л и  по  отсутствию  р о ста  тест- 

м и к р о о р ган и зм о в  в посевах  би ологических  и н ди каторов , тест-об ъ ектов  и 
тест-и зд ели й .

П о сл е  стерили заци онн ой  обработки  водян ы м  н асы щ ен ны м  паром  
п од  и зб ы то ч н ы м  давлением , окисью  эти л е н а  и сухим  горячим  воздухом  
в и зу ал ьн о  оцен и вали  состояние пакетов (о тсу тстви е  р азры вов  по боковы м  
ш вам , в м естах  запаивания или зак л еи ван и я ; внеш н ее состоян ие 
м ар к и р о в к и  на упаковках ; изм енение ц в ета  х и м и чески х  ин ди каторов  на 
у п ак о вках ).

И сп ы тан и е  упаковок  на м и кр о б о н еп р о н и ц аем о сть  осущ ествляли  
сл ед у ю щ и м  образом .

В  у п аковки  после их стерилизации, со б л ю д ая  асептические условия, 
п о м ещ ал и  стерильны е чаш ки П етри  (без к р ы ш ек ) с пи тательн ы м  агаром , 
п осл е  ч его  откры ты е концы  упаковок  зак р ы в ал и  и у п аковки  пом ещ али  в 
аэр о зо л ьн у ю  кам еру  объем ом  1 м 3.

В  аэрозольн ой  кам ере распы ляли  су сп ен зи ю  суточн ой  культуры  
S taph y lo co ccu s aureus (ш т.906) плотностью  108 м и кроб н ы х  клеток/м л . В 
к ач естве  ген ератора  аэрозоля прим ен яли  р асп ы л и тел ь  С м ороди нцева, 
п о д со ед и н ен н ы й  к ком прессору типа У К -4 0 /2 . Д ля зам едлен ия о седан и я  
б актер и ал ьн о го  аэрозоля с м ом ента н ач ал а  р асп ы л ен и я  и до око н ч ан и я  
вр ем ен и  вы держ ки  воздух в кам ере п ер ем еш и вал и  с п о м о щ ью  
вен ти лято р а . В рем я вы держ ки в аэр о зо л ь н о й  кам ере п ак ето в  с 
р азм ещ ен н ы м и  чаш кам и  П етри, а такж е ч аш е к  П етри , исп ользуем ы х  д ля  
к о н тр о л я , составляло  1 час.

К о н тр о л ь  обсем ененности  воздуха тест-м и к р о о р ган и зм о м  (S. au reus, 
ш т.906 ) проводи ли  седим ентационны м  м ето д о м  с и сп ользован и ем  п ло тн о й  
п и тательн о й  среды  в чаш ках П етри с п о сл ед у ю щ и м  подсчётом  ч и сл а  
в ы р о сш и х  колоний тест-м икроорганизм а.

П о сл е  вы держ ки  в аэрозольной  к ам ер е  уп ако вки  п ерен оси ли , 
со б лю д ая  асептические условия, в бокс с л ам и н ар н ы м  потоком  воздуха , 
чаш ки  П етр и  с питательны м  агаром  вы н и м ал и  из уп ако во к  и зак р ы вал и  
стер и л ьн ы м и  кры ш кам и. Затем  чаш ки П етр и  перен оси ли  в тер м о стат  и 
и н ку б и р о вал и  посевы  при тем пературе (3 7 ± 1 )°  С в течени е  48 час.
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П о и стеч ен и и  срока  инкубирования п о д сч и ты в ал и  число  колоний 
тест-м икроорганизм а, вы росш и х  н а  агаре в ч аш к ах  П етр и , оценивая на 
основании эти х  результатов  защ итны е св о й ства  испы ты вавш ихся 
упаковок.

Р Е ЗУ Л Ь Т А Т Ы  И С П Ы Т А Н И Й

У стан о в лен о , что  по внеш нем у ви ду  и эксп луатац ион ны м  
характери сти кам  упаковки  соответствую т свед ен и ям , приведенны м  в 
п р ед ставлен н ы х  м атери алах  ф ирм ы ; они удобн ы  при  и сп ользован и и .

В таб л . 1 и 2 представлены  результаты  о ц е н к и  эф ф ективности  
паровой  и газовой  стерили заци и  изделий в к о м б и н и р о ван н ы х  упаковках  
« S elf-S ealing»  и  «S ani-R oll» , а  такж е р езу л ьтаты  кон троля работы  
стер и л и зато р о в  во врем я и спы тани й  упаковок при  и сп о л ь зо в ан и и  средств 

|  ф и зи ческого , хи м и ческо го  и бактериологи ческого  к о н тр о л я .
П о л у ч ен н ы е  результаты  сви детельствую т о стер и л ьн о сти  тест- 

о б ъ екто в  и тест-и зд ели й  после и х  обработки  в у п ак о ван н о м  виде (в 
и сп ы ты вавш и х ся  упаковках) в корзи нах  загр у зо чн ы х  п ар о вы м  и газовы м 
(с п р и м ен ен и ем  окиси  этилена) м етодам и, а так ж е  о  надеж н ой  работе 
п арового  и газового  стерили заторов .

У стан о влен о , что  пакеты  с изделиям и о став ал и сь  прочны м и и 
со х р ан ял и  ц елостн ость , в том  ч и сл е  в зонах  б о ко вы х  ш вов, склеивания с 
к лап ан ам и  и в м естах  зап аи вания. В неш ний вид  и сп ы тан н ы х  образцов 
п акетов  п осле  п аровой  и газовой  стерилизации по  р еглам ен ти рован н ы м  
реж и м ам  не изм ени лся.

Ц в ет  х и м и ч ески х  ин дикаторов на к о м б и н и р о ван н ы х  упаковках  
и зм ен и лся  следую щ и м  образом :

•  и н д и к ато р а  для паровой  стерилизации  - с р о зо в о го  н а  тем но- 
I коричневы й ;

•  и н д и к ато р а  для газовой  стерилизации  - с го л у б о го  на золоти сто ­
ж елты й .

Ц в ет  п о л о со к  н а  ленте зап ечаты ваю щ ей  д ля  п ар о в о й  стерилизации  
«S team  In d ica to r Т аре» пом енялся с белого на черн ы й .

В табл . 3 представлены  результаты  о ц ен к и  эф ф ективности  
возд у ш н о й  стери ли зац и и  и зделий  в п акетах , и зго то вл ен н ы х  из 
п оли м ерн ого  ру л о н н о го  м атериала «Sani-T ube» и зап еч атан н ы х  с пом ощ ью  
тер м о свар о чн о го  аппарата, а такж е р езу л ьтаты  п р о вер ки  работы  
во здуш н ого  стери ли затора  при использован ии  ср ед ств  ф изического , 
хи м и ческо го  и бактери ологи ческого  контроля.

П о л у ч ен н ы е результаты  сви детельствую т о стер и л ьн о сти  тест- 
изделий  и тест-объектов , п ростери лизованн ы х в испы ты вавш ихся 
у п ак о вках  воздуш н ы м  м етодом , а такж е об эф ф ек ти в н о й  работе 
воздуш н ого  стери ли затора  при испы таниях  уп аковок .

У п аковки , изготовленны е и з рулонн ого  м атер и ал а  «Sani-T ube» , 
после стери ли зац и и  воздуш ны м  м етодом  по р е ж и м у  180°С, 60 м ин



Таблица 1

Э ф ф ек ти вн о сть  п ар о во й  стер и л и зац и и  тест -о б ъ ек то в  и тест-и зд ели й , р азм ещ ен н ы х  в п ак етах  к о м б и н и р о ван н ы х  
(п акеты  сам о к лею щ и еся  и п акеты  из ру л о н н о го  м атер и ал а) и п ак ето в  из п о л и м ер н о го  р у л о н н о го  м атер и ал а  ф и рм ы  
« К Р О С С Т Е К С  И н тер н еш н л  И н к.» , С Ш А  (и ску сствен н о е  о б сем ен ен и е  тест -о б ъ ек то в /и зд ел и й  сп о р о во й  ф орм ой  
B acillu s  s tea ro th erm o p h ilu s В К М -7 1 8 )

Результаты контроля работы парового 
стерилизатора

Результаты контроля 
стерильности

Режим
стерилизации

Разновидность
пакетов

V

физическим 
методом -  по 
показаниям 
максимальных 
термометров 
(температура, °С)

химическим
методом
(химические
индикаторы)

бактериологи­
ческим мето­
дом (биологи­
ческие инди­
каторы)

тест-объектов
из

тест-изделий
из

Пакеты комбинированные 
самоклеющиеся («Self- 
Sealing») без складок

бязи 5/0 
марли 5/0

металлов 5/0 
стекла 2/0 
резин 3/0

132 °С, 20 мин

Пакеты комбинированные 
из рулонного материала 
(«Sani-Roll») без складок 
(запечатаны термо­
свариванием)

131-132 10/0 10/0

бязи 5/0 
марли 5/0

металлов 5/0 
стекла 2/0 
резин 3/0

Пакеты из полимерного 
рулонного материала 
(«Sani-Tube») без складок 
(запечатаны термо­
свариванием)

бязи 5/0 
марли 5/0

металла 5/0 
стекла 5/0

Примечание: числитель -  число исследованных тестов (индикаторов, тест-объектов, тест-изделий);
знаменатель -  число тестов (индикаторов, тест-объектов, тест-изделий) с 
неудовлетворительным результатом контроля).



Таблица 2

Э ф ф ек ти вн о сть  газо во й  (с п р и м ен ен и ем  окиси  эти л ен а) стер и л и зац и и  тест-о б ъ ек то в  и тест-и зд ел и й , р азм ещ ен н ы х  
в п ак етах  к о м б и н и р о ван н ы х  (п акеты  сам о к лею щ и еся  и п акеты  из р у л о н н о го  м атер и ал а) ф и рм ы  « К Р О С С Т Е К С  
И н тер н еш н л  И н к .» , С Ш А  (и ску сствен н о е  об сем ен ен и е  тест-о б ъ ек то в /и зд ел и й  сп о р о во й  ф о р м о й  B ac illu s  sub tilis  6)

Режим
стерилизации

Разновидность
пакетов

*

Результаты контроля работы газового стерилизатора Результаты контроля 
стерильности

физическим 
методом -  по 
показаниям 
максимальных 
термометров 
(температура, °С)

химическим
методом
(химические
индикаторы)

бактериологи­
ческим мето­
дом (биологи­
ческие инди­
каторы)

тест-объектов
из

тест-изделий
из

55°С, 2 часа 45 
минут 

(на цикл 
стерилизации 

расходуется один 
баллон с окисью 

этилена весом 
100 г)

Пакеты комбини­
рованные самокле­
ющиеся («Self- 
Sealing») без складок

55 10/0 10/0

резин 5/0 
пластмасс 5/0

резин 5/0 
пластмасс 5/0

Пакеты комбини­
рованные из рулон­
ного материала («Sani- 
Roll») без складок 
(запечатаны термо­
свариванием)

резин 5/0 
пластмасс 5/0

резин 5/0 
пластмасс 5/0

Примечание: числитель -  число исследованных тестов (индикаторов, тест-объектов, тест-изделий);
знаменатель — число тестов (индикаторов, тест-объектов, тест-изделий) с неудовлетворительным 
результатом контроля).

во



Таблица 3

Э ф ф ек ти вн о сть  во зд у ш н о й  стер и л и зац и и  тест-о б ъ ек то в  и тест-и зд ели й , р азм ещ ен н ы х  в п ак етах  из п о л и м ер н о го  
(н ей лон ) р у л о н н о го  м атер и ал а  ф и рм ы  « C R O S S T E X  In te rn a tio n a l Inc.» , С Ш А  (и ску сств ен н о е  о б сем ен ен и е  тест- 
о б ъ екто в /и зд ел и й  сп о р о во й  ф орм ой  B acillu s  lich en ifo rm is ш там м  G  В К М  В - 1711Д )

Режим
стерилизации

Разновидность
пакетов

Результаты контроля работы воздушного 
стерилизатора

Результаты контроля 
стерильности

физическим 
методом -  по 

* показаниям 
максимальных 
термометров 
(температура, °С)

химическим
методом
(химические
индикаторы)

бактериологи­
ческим мето­
дом (биологи­
ческие инди­
каторы)

тест-объектов
из

тест-изделий
из

180° С, 60 м ин Пакеты из 
полимерного ру­
лонного матери­
ала «Sani-Tube» 
без складок 
(запечатаны 
термосварива­
нием)

180-181

4

10/0 10/0 стекла 10/0 металлов 5/0 
стекла 5/0

Примечание: числитель - число исследованных тестов (индикаторов, тест-объектов, тест-изделий);
знаменатель- число тестов (индикаторов, тест-объектов, тест-изделий) снеудовлетворительным результатом 
контроля).



Таблица 4

Р езультаты  и зучен и я  м и к р о б о н еп р о н и ц аем о сти  у п ак о во к  « C rosstex»  после стер и л и зац и и  п ар о вы м  м ето д о м  в п ар о во м  
стери ли заторе  В К -75 "Т ЗМ О И ", газовы м  м етод ом  с п р и м ен ен и ем  окиси  эти лен а  в стер и л и зато р е /аэр ато р е  З М  "С тери - 
В ак" (м одель 5Х  L ) и во зд у ш н ы м  м етод ом  в во зд у ш н о м  стери ли заторе  Г П - 40 М О  (тест -м и к р о о р ган и зм  —зо л о ти сты й  
стаф и лококк)

Режимы и 
методы 

стерилизации

Результаты контроля наличия роста тест-микроорганизма на питательном 
агаре в чашках Петри, извлеченных из

Число колоний тест- 
микроорганизма, 

выросших на питательном 
агаре в чашках Петри 

после их выдерживания в 
аэрозольнрой камере 

втечение 1 часа 
(контроль)

пакетов * 
комбинированных 

самоклеющхся («Self- 
Sealing») без складок

пакетов комбинированных 
из рулонного материала 
(«Sani-Roll») без складок 
(запечатаны термосвари­
ванием)

пакетов из полимерного 
(нейлон)рулонного 
материала («Sani-Tube») 
без складок (запечатаны 
термосвариванием)

132°С, 20 мин 
(паровой метод)

3/0 3/0 Не подлежит 
стерилизации 340± 102

55°С, 2 часа 45 мин 
(газовый метод с 

применением окиси 
этилена)

3/0 3/0 Не подлежит 
стерилизации 299 ± 82

180°С, 160 мин 
(воздушный метод)

Не подлежит 
стерилизации

Не подлежит 
стерилизации

3/0 345 ± 98

Примечание: числитель -  число изученных образцов упаковки, знаменатель -  число образцов, проницаемых для тест 
микроорганизма.



/ /

о ста в а л и с ь  п рочн ы м и  и сохраняли целостность, в том  числе в м естах 
зап аи в ан и я , одн ако  приобрели  желтоватый оттенок.

Ц в ет  х и м и ческого  индикатора на упаковке изм енился с тем н о­
зел е н о го  на сини й .

И сп ы тан и я  упаковок, изготовленны х из рулонного м атериала «Sani- 
T u b e» , п ри  обработке  паровы м  м етодом по реж им у 132°С, 20 м ин 
п о к а за л и , что  пакеты  сморщ ивались(в том  числе в м естах  терм осварки). 
П р и  р а зъ е д и н ен и и  простерилизованны х пакетов, находи вш ихся рядом  во 
в р ем я  стери ли зац и и , наблю далось повреж дение (разры в) пакета с 
и зд е л и я м и . В связи  с этим  дальнейш ие исследования д ан н ы х  упаковок  
(о ц е н к а  м икробонепроницаем ости  после стерили заци и  п аровы м  м етодом ) 
н е  и м е л и  смы сла.

Р езу л ьтаты  оценки м икробонепроницаем ости  уп аковок  после 
с те р и л и за ц и и  паровы м , газовы м  и воздуш ны м  м етодам и  п редставлены  в 
т а б л . 4. Из представленны х данны х следует, что  через испы туем ы е 
о б р а зц ы  упаковок  тест-м икроорганизм  не прон и кал , о чем  
сви д етел ьство в ал о  отсутствие роста тест-ку л ьту р ы  в оп ы тн ы х  чаш ках  
П етр и  с питательны м  агаром , ин куб и рован н ы х  п ри  тем п ературе  37°С. 
Ч и сл о  колон ий  золотистого  стаф и лококка на к о н тр о л ьн ы х  чаш ках  П етри  
со ставл ял о  519±98.

П ри веден н ы е результаты  сви д етел ьству ю т о способности  
и сп ы тан н ы х  упаковок  после стерилизации  п реп ятство вать  прон икновен ию  
ч ер ез  н и х  м икроорганизм ов.

П олучен н ы е данны е м ож но р асп р о стр ан и ть  на аналогичны е 
у п а к о в к и  други х  типоразм еров.

И злож ен н ое  вы ш е позволяет сделать закл ю ч ен и е  о достаточной  
п р о н и ц аем о сти  упаковок  для  стерили зую щ и х аген тов  (ком б и н и рован н ы х  
у п а к о в о к  «S elf-S ealing»  и «Sani-R oll»  -  к  во д ян о м у  н асы щ ен н о м у  пару под  
и зб ы то ч н ы м  давлен ием  и окиси этилена; н ей л о н о вы х  у п ак о во к  «S ani- 
T u b e»  -  к сухом у горячем у воздуху), а  так ж е  их  м икробной  
н еп р о н и ц аем о сти  после стерилизации  со о тветству ю щ и м  м етодом . 
Н ан есен н ы е  на упаковки  хим ические и н д и каторы  п о зво ляю т легко  
о тл и ч ать  упаковки , подвергнуты е воздействию  стер и л и зу ю щ его  агента, от 
н естер и л и зо ван н ы х . Э то свидетельствует о во зм о ж н о сти  и спользован ия 
у к азан н ы х  уп аковок  для разм ещ ения и зд ел и й  м ед и ц и н ско го  назначения, 
стер и л и зу ем ы х  соответствую щ им  м етодом  (п аровой , газовы й , воздуш ны й) 
п о  р еж и м ам , реглам ентированны м  для п ри м ен ен и я  в Л П У  Р оссийской  
ф ед ер ац и и , с целью  предотвращ ения вто р и чн о й  кон там и н ац и и  
м и к р о о р ган и зм ам и  при хранен ии  и доставке и здели й  после  стери ли зац и и  к 
м ес т у  использования.

В ед .научн .сотр .,к .м .н .

Зав . лаб . проблем  стерилизации, к.б.н. И .М .А б рам ова

Г .Н .М ельн и кова




