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Н асто ящ ая  и н с тр у кц и я  пр ед н азн ачен а  для п р и м ен е н и я  пред пр и ятием -пр о и зв о д и тел ем  
изделий м е д и ц и н с ко го  назначения:

Комплект одеи^ы хирргической одноразовый, «ЗДРАВМЕДТЕХ-Е»
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Комплект белья хирургического и постельного одноразовый -
«ЗДРАВМЕДТЕХ-Е»

ТУ 9398-002-51834327-02

р азработанны х о р ган и зац и ей :
__________________________ З А О  « З Д Р А В М Е Д Т Е Х - Е »  г ,  Е к а т е р и н б у р г ,__________________________

(наимсновш1ие организации-разработчика изделия медицинского назначения)

и вы пускаем ы х в со ответствии  с но р м ати в н ы м  д о кум ен то м : 
Соответствующими Техническими условиями

, (обозначение и наименование ТУ, ГОСТ)

Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  П Р О И З В О Д С Т В А

2 .1 . С а н и т а р н о -ги ги е н и ч е с ко е  со сто ян и е  на производстве оценивается в соответствии  с 
м ето д и ч ески м и  у ка за н и я м и  М У К  4 .2 .7 3 4 -9 9  « М и к р о б и о л о ги ч е с к и й  м о н и т о р и н г  
производственной среды », Д е п а р та м е н т  госсанэпид над зора М и н зд р а в а  России, 1999  год, и 
« М е то д и к о й  о ц е н ки  с а н и та р н о -ги ги е н и ч е с к о го  состояния на п р ед п р и я ти я х , в ы п ускаю щ и х  
р ад и ац ио н н о  сте р и л и зуе м ую  п р о д у кц и ю  м е д и ц и н с ко го  н азн ач ен и я » , утв е р ж д е н н о й  
М и н зд р ав о м  1 1 .0 2 .1 9 8 2 г . №  2 5 3 4 -8 2 .
2 .2 . У п а к о в к а  стерил изуем ы х изделий производится со гл асно  тр еб ов ани ям  п. 1.4.1 "Свода  
правил, р е гл а м е н ти р у ю щ и х  р ад и а ц и о н н у ю  с те р и л и зац и ю  м атериалов и изделий  
м е д и ц и н с ко го  назначени я" с использованием  м атериалов, со о тв е тств ую щ и х "О б щ и м  
м е д и ко -те х н и ч е с ки м  тр еб ов ани ям  на полим ерны е м атериалы , из кото ры х изготавливаю тся  
изделия, а т а к ж е  на упако в о ч н ы е пол им ерны е и ко м б и н и р о в ан н ы е м атериалы , 
стерилизуем ы е р ад и ац ион ны м  спосо бом "
(С б о р н и к  н о р м а ти в н о -м е то д и ч е с ки х  д о ку м е н то в , р е гл а м е н ти р у ю щ и х  р ад и а ц и о н н у ю  
сте р и л и зац и ю  м е д и ц и н с ки х  м атериалов и изделий. М . .  1 9 80 ).
2 .3 . И н и ц и ал ь н ая  ко н та м и н а ц и я  для каж д о й  п ар тии  изделий определяется в соответствии с 

государственны м  стгандартом Г О С Т  Р И С О  1 1 7 3 7 -1 -2 0 0 0  «С тер и л и за ц и я  м е д и ц и н с ки х  
изделий. М и кр о б и о л о ги ч е с к и е  методы . Ч асть  1. О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и кр о о р ган и зм о в  в 
изделиях». М и кр о б н а я  о б сем ененно сть  д о  с те р и л и зац и и  не д о л ж н а  превы ш ать для 
к о м п л е к т о в  о д е ж д ы  и б ел ь я  о д н о р а з о в ы х  -  5 0  м и к р о о р г а н и з м о в  н а  1 см^



изделия, в том числе радиорезистентной микрофлоры не более 0,001 
ед./изделие (Дю свыше 2,5 кГр).

3. РАДИАЦИОННАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ

3.1. Для радиационной стерилизации применяются:
предназначенные для стерилизации радиационно-технологические установки 
с ускорителями электронов промышленного применения, в соответствии с 
ГОСТ 26278-84 «Ускорители заряженных частиц промышленного 
применения. Типы и основные парамегры»;
предназначенные для стерилизации радионуклидные установки с 
источниками ионизирующего излучения закрьггого типа в соответствии с 
ГОСТ 27212-87 «Радионуклидные установки с источниками ионизирующего 
излучения закрьггого типа. Общие технические требования».

Установки должны быть аттестованы по поглощенной дозе в однородной среде по ГОСТ Р 
ИСО 11137-2000 и ГОСТ Р ^0325-92 "Изделия медицинского назначения. Методика 
дозимефии при проведении процесса радиационной стерилизации", с учетом положений 
МИ 2548-99 «ГСИ. Рекомендация. Установки радиационно-технологические с 
радионуклидными источниками излучения для стерилизации изделий медицинского 
назначения. Методика аттестации» или МИ 2549-99 «ГСИ. Установки радиационно­
технологические с ускорителями электронов для стерилизации изделий медицинского 
назначения. Методика аттестации».
Стерилизацию осуществляют при соблюдении условий облучения, установленных 
действующим свидетельством об аттестации радиационно-технологической установки, в 
соответствии с технологическими регламентами радиационной стерилизации изделий.

3.2. Стерилизующая доза Ост. составляет 15 кГр. Она соответствует наименьшей 
поглощенной дозе ионизирующего излучения в изделиях, обеспечивающей достижение 
уровня обеспечения стерильности 1б* изделий при условиях соблюдения требований п.2.3, 
настоящей инструкции. Облучение образцов биосред при определении стерилизующей дозы 
проводится в соответствии с МИ 2649-2001 «ГСИ. Поглощенные дозы фотонного и 
электронного излучений при установлении стерилизующей и максимальной допускаемой 
дозы для изделий медицинского назначения, подвергаемых радиационной стерилизации. 
Методика выполнения измерений».

3.3. Максимальная допускаемая поглощенная доза О̂ акс составляет 35 кГр (измеренное 
в изделии значение) и соответствует наибольшей поглощенной дозе, при которой 
облученные элементы изделий в течение установленного срока годности сохраняют все 
функциональные характеристики качества в соответствии с требованиями технических 
условий и не испытывают недопустимых изменений. Облучение образцов сред при 
определении D̂aicc проводится в соответствии с МИ 2649-2001 «ГСИ. Поглощенные дозы 
фотонного и электронного излучений при установлении стерилизующей и максимальной 
допускаемой дозы для изделий медицинского назначения, подвергаемых радиационной 
стерилизации. Методика выполнения измерений».

4. ДОЗИМЕТРИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ

4.1. Дозиметрический контроль проводится в соответствии с требованиями ГОСТ Р
50325-92 с использованием занесенных в Государственный реестр средств измерений и 
поверенных детекторов. . •

4.2. Факт, облучения изделий удостоверяется цветовыми индикаторами, указанными 
в ГОСТ Р 50325-92, и с помощью контрольно-измерительной аппаратуры радиационных 
установок.



Контроль стерильности проводится в соответствии с приказом Минздрава СССР и 
Минмедпрома СССР от 17.09.1979 № 964/410 «О проведении контроля стерильности 
радиационно-стерилизованных изделий на предприятиях. Методические указания по 
контролю стерильности медицинских изделий, стерилизованных радиационным способом». 
Образцы для анализа на стерильность отбираются в соответствии с требованиями 
указанных Методических указаний из упаковок каждой партии изделий на следующий день 
после их облучения.

6. КАЧЕСТВО ПРОДУКЦИИ

6.1. Качество каждой партии стерилизованных изделий обеспечивается выполнением 
требований:

- настоящей инструкции;
- технических условий на изделие;
- технологического регламента процесса радиационной стерилизации;
- радиационной безопасности,

и условий рблучения продукции согласно свидетельству о государственной 
метрологической аггестации радиационно-технологической установки по поглощенной дозе 
в однородной среде по ГОСТ Р ИСО 11137-2000.

6.2. Качество каждой партии стерилизованных изделий подтверждается:
- заключениями и протоколами, выданными испытательными лабораториями, 

проводившими приемочные технические испытания, и содержащими результаты 
медико-биологических и токсикологических испытаний стерилизованных 
изделий;

- протоколом (Приложение 1), выданным предприятием, осуществляющим процесс 
радиационной стерилизации изделий, или свидетельством радиационного качества 
установленной формы аккредитованной лаборатории радиационного контроля, 
содержащими контрольные параметры процесса радиационной стерилизации, а также 
данные текущего дозиметрического контроля;
- паспортом ОТК предприятия-изготовителя, содержащим результаты приемо­

сдаточных испытаний.

5. КОНТРОЛЬ СТЕРИЛЬНОСТИ

7. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ

Ответственность за соблюдение настоящей Инструкции несут предприятие, 
выполняющее радиационную стерилизацию, и предприятие- производитель изделий, в 
объеме своих производств.

Приложения:

заключение (протоколы испытаний) аккредитованной микробиологической 
лаборатории;

форма протокола проведения радиационной стерилизации.
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