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1. О б и л и е  с в е д е н и я

Настоящая инструкция раснрос 1 раняегся на С'1'ерили'заци0 1 и 1 ые упаковочные ма- 

TepnajHii, нрон'5водим 1>1е под торговыми lyiapR'aNH-i "Мсд' 1 есг". "СтернМа!’" фирмы 

ЗАО "Мед'!'есг" (г. Санкт-Петербург, 1^оссия), далее именуемые с 1 ерилизацион- 

ными упаковками, лентами для герметизации, лсигами индикаторными для кон­

троля стерилизации, магериа.^юм обёрточным бума>!ч'ньгм, материалом обёрточным 

нетканым, вьтускаемым в виде пакетов. рулон(.)в, листов и л е н 1' нз утих  материа­

лов.

Нометслатура стерилизационных упаковочных материалов, выпускаемых в виде 

пакетов, рулоп 1 И>1 \  и j i h c t o b i . i x  материалов р аи н 1 чти.1 х типоразмеров, представлена 

стерилиза 1 щ оин 1>1 ми упаковками, выдержива 1 0 ни 1 мн стерилизацию одним или не- 

ckojhjKhmh мel'oдa^нl (паровой, воздунпн. 1 1 '1 , радиационньн"!, 1 азовый (в атмосфере 

оксида 'зтилеиа, озона), 1 Г'1азмеитплн (в атмосфере нлазм 1з1 пероксида водорода), 

предназначенные для ynaK oi i i ,икания изде]Н'1 и медицитюкого назначещы перед сте­

рилизацией, самок'леяищмнся jieina.\Hi (с индикатором и без нс 1 о) в виде рулонов, 

нредпазпаченпымн для заклеива 1 и 1я упаковок из jmcTOBbix обёрточшлх материа­

лов.

Стерилизациоп 1 и.1 е упаковочные Mai'epHajn,! юргоытх марок "М ед 1'ест", "Стери- 

Маг" отвечаю! требованиям, иредьявляемым к упаковочным материалам 

ГОСТ Р НС'О 1 1607 -  2003 "Упаковка для (|)ии1 пппой стерилизации медицинских 

изделий" и 1'вронейскому стаидар 1 у HN 8 6 8 .

У! 1а 1<овочи1>1е NiaTepna^bi^ к



• проницаемы для c o o iне'гсп^уютих сгерилизуютих средсчи (водяной iiaci>imcMi- 

иый пар под и збыточным давлением, сухой горячий воздух, окись этилена, o:k)[i, 

пероксид водорода, ио 1 нгзиру1ощее и }лучс1 П1 е);

• сохраняют целостность (в гом числе герметичность швов) и внешний вид (кро­

ме цвета индикаторов, нанесённых на упаковку Hjm прилагаемых к ней) после 

стернли'зации соогвегствующим мегодом;

• с'1'андаргны в i lu iopamepax;

• обеспечивают защи' 1'у нросгерили'ювапных H3Aejnu"i oi' вгорнч 1 ЮЙ кон гаминации 

микрооргашгзмами в тече 1 П1 е 1 'арантир0 ванн0 1 0  срока хранения после стерили- 

ишии при ycjioBiiH, ч'1'о 11о1'реби'1'елем соблюдены правила запечагывапия, усло­

вия гранспортпровання н хранения.

• легко чакрываю' 1'ся, сокращая '1'рудоиггра'гы медицинского нерсопала на упако­

вывание изде.чий;

• 'за исключе 1 Н1 см бумажных наке' 1 0 1 з и л и с 1 0 вых 0 б е р 1 0 чных материалов, изго- 

говлены с исноль'зованием прозрачных плёночных материалов, чго обеспечива­

ет лёгкую иде 1 ггификацию стерилизуемых изделий;

• вла 1’оус'гойчивы;

• легко поддаются у'ги.нгзации.

.4. При изго' 1'овле 1 П1 и cre|:)Hjnr3auHoinHjix упаковочп 1>1 Х материалов применены мате­

риалы, разретешнпе к применению Минздравсоцразвичием Р<-1); безо 1 1 аснос 1ъ со­

прикосновения стерилизационных упаковочных материалов с открытыми поверх­

ностями кожных покровов, стерилизуемых изделий подтверждена соответствую­

щими зaкJnoчeпия^пl организаций, учреждений, уполномоченных Мипздравсот 1 - 

развитием 1 Ч)сси1 г

L5. С'терилизационп 1>1 е упаковочные материалы, защитная упаковка по Общероссий­

скому класси( 1)1 Н<атору продукции ОК 005-93 о'шесены к коды ОКИ 9398-00, но 

номенклатур 1 юму классиф 1 Н\-а'юру Росздравпадзора -  6357 -  "Материaju.i упако­

вочные".

1.6. В coo'TBeic'i'BHH с законодателыи, 1 ми Актами с'терилтгзационные упаковочные 

ма 1 ериалы и защитная упаковка не входят в номенклатуру продукции, подлежа­

щей обязательной серти(1)икации в Системе серти(1)икации ГОС Г 1̂ .
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1.7. С'герилизациоиные упаковочные материалы o t h o c m i c j i  к  изделиям однократного 

применения.

2. Обласгь прпмеисчтя.

2.1. Стерили'зациотнле упаковочные материалы нредначначешл для персонала лечеб- 

но-профилакгичееких учреждений, контролирующих ор 1 анизаций, а также других 

учреждений, имеющих право осуществлять дезин(|)екциоппую деятельность. 

Номенклатура, код упаковки, П1 5имеияемый ме' 1 од(ы) стерилизации, способ запе- 

чагываиия, срок обеспече 1 П1 Я "микробного барьера" представлен в таблице 1 и 

подтвержден заключениями аккредитованных ор 1'анизаций.

'1'аблица 1 Сроки обвсисчсиия "микробного бирьери"

(сохраисиия cmepujiuicujuounou упаковки)

Марка/код упаковки

I (акст для пароиои, ушлеиок- 
сидиой. р а д и ат ю ш ю и  стери- 
личацт i комби пиpouai 1 1 1  ый 
гермосиарииаемый плоский
II 1 I I -  (  r e p i i M i i i

П а к с г д л я  и а р о и о и .  и о ч д у ш -  
iioii. э г и л е н о к с и д и о й .  р а д и а -  
И1И)Ииой с т е р и л и з а ц и и  к о м -  
б и и и р о и а и и ы й  те р .м о с и а р и -  
и а с м ы й  п л о с к и й  
П И ! И-Стерм Mai

I (акст для парслюП. воз­
душной, тшлепоксидиои. 
рад1 laiuiomюн c iepHjuria- 
ции комбинироваипый 
■1 ермосиар| 1 вае.\1 1>1 Й со 
складкой 
1П C-CrepiilVIai

1 (акст для пароиой. -я илеиок- 
сидной. рациациоппой стери- 
личации комбипироиапиый 
самоклеящийся и.юский 
П (  11-С г е р и М а г

М е ю д  стерилиза­
ции

Метод заиечагываиия 
(герме гизации)

С'рок обеспече­
ния микробно­

го барьера"
.1 4 5

1 год

1 тропой

одинарная
гермосвариваемая

двойная 
(пакет в иакег) 

гермосварнваемая
1,5 года

л и . 1 е 1 1 0 ксидпый

одинарная 
гермосварнваемая 

двойная 
(иакег в иакег) 

гермосвариваемая

1 год 

1.5 года

радиационный одинарная
гермосварнваемая 3 года

иароиой одинарная 
герм 1 )свариваемая i 1 год

воздушный одинарная
гермосварнваемая 1 год

'пилепоксидиый 0Д1шар1и1я
гермосварнваемая 1 год

радиационный

паровой

одинарная
гермосварнваемая

одинарная
гермосварнваемая

3 14) да 

1 год

воздушнын
одинарная

гермосварнваемая 1 год

■згнлеиоксидиый одинарная
термосвариваемая 1 год

радиационный о,цннарная
■|ермс)сварнваемая 3 года

паровой

одинарная у паковка 
ручное занечагывание 1 год

двойная \ наковка 
ручное заиечагыванне 1,5 года

• ) 1  нлеиоксндиый

0 Д1 т а р н а я  у паковка 
ручное занечагываиие 1 год

д в о 1‘| 1 1 ая > 1 иичЧ)ика 
ручное занечагывание 1,5 года

1 ' )адиациош 1 ый

одинарная ) наковка 
ручное занечагывание 1 год

двойная > паковка 
ручное занечагываппе 1,5 года



11акс“Т для napDBOii. иоадуш- 
иой, этиленоксидио!! с герили- 
зации бумажный самоклея­
щийся плоский 
1 1 Б(Ч 1 -Сю|)пМа1

Пакет для napoiu)ii. воз­
душной. эгнлеиоксидной, 
радиациоиноП сюрилиза- 
цин комбииирогииннпй са­
мо к л е я 1 а н й с я 1 1 л о с к 1 1 й 
1К ПИ-С lep iiMai

Пакет для паровой, воз­
душно й. зги л е н о КС и д 11 о й. 
раднацноииой сюрилиза- 
цнн бумажньнТ lep .Mociu i-  
рнваемый. самоклеяни1 Йся 
плоский П Б Т С П -  
С герц [VI а г

иароиои

воздушный

згиленоксидныи

паровой

воздупл 1 ыи

•згиленоксидпып

радиацпоиньш

паровой

воздупппли

Э1 плепоксидныи

радиацио 1 пн>п1

одинарная >наковка 
ручное заисчагьии!пне 

дво 1 'шам > паковка 
1^ ч и о е  запеча гьиш1 ше

60 дней 

90 juieii

одинарная ) наковка 
ручное запечагыванпе 60 дней

двойная упаковка 
_рушюе запечагыванпе 90 дней

одинарная )'паковка 
ручное запечагьии!iпiе 60 дней

дво 1"1 ная ) паковка 
ручное запечатывание 90 iuien

одинарная)паковка  
ручное занеча 1 ывапне год

двойная упаковка

однпарная >наковка 
ручное запечатывание

1.5 1 'ода

10Д

Д1}оиная > паковка 
ручное запечатыва 1 п 1 е 1.5 rojui

одинарная упаковка 
ручное занечач ьиишне год

двойная )паковка 
ручное запечатыва 1 п 1 е l..  ̂ года

одинарная у паковка 
ручное запеча'1 ьизаш1 е 1'ОД

двойная упаковка 
ручное запечач ьищнпе 1,5 года

одинарная упаковка
__ гермосвари ванне

двойная ) паковка 
гермосвари ва 1 1 не

одинарная упаковка 
ручное 3аиечагьн^анне

90 диен 

120 дией 

60 дней

двойная > паковка 
ручно с_>, апеча ' 1 ьниише 90 дней

одинарная упаковка 
__гермосваршишие 90 дней

двойная ) паковка 
гермосваривапие 120 дией

одинарная упаковка 
ручное запечагьизанне 60 дней

двойная упаковка 
ручное заисчагьииише 90 juien

одинарная ) паковка 
__гермосваривапие__ 90 дней

двойная) паковка 
чермосваривание 120 дней

од1И1арная ) иаковка 
_ру ч и о с з̂ а и еча'1 ывапие 

двойная \паковка 
^учпое запечагыванн_е_ 

одинарная ) паковка 
гермосваривапие

60 дней

90 дней

2 года

двоппая >'паковка
__ гермос вари ван и е

од1И1арная ) наковка 
ручное занеча'1 'ывапие

3 г'ода

I од

двойная ) паковка 
ручное запеча'1 'ываиие 2 г о д а



1 0 3 4 5

паровой

од1Н1арпая } паковка 
гермосваривание

90 дней

двойная \ паковка 
1 'ермосваривапие 120 дней

Иак'стдля паровой, lioviyiu- В0'ЩуПН1ЫЙ

одинарная ) паковка 
гермосваривание 90 дней

двойная упаковка 
гермосваривание8

нои, этилсиоксиднои. радиа­
ционной стернли ищин бу­
мажный 1 срмосвар 1 ниюмый 
плоский 11Ы 11-С ic|)iilVlai

120 дней

лиленокспдный

одинарная > наковка 
гермосвари ванне 90 дней

двойная > паковка 
гермосваривание 120 дней

радиа 1 и 1 0 иньн“|

одинарная >паковка 
гермосваривание 2 года

двойная ) паковка 
1ермс)сварива1П1е 3 года

паровой

0Д1Н1арпая > наковка 
repMocBapHBaiHie 90 дней

двойная N паковка 
гермосваривапие 120 дней

П акет  для  наром^и.  ноз-
В0'}ДуП1НЬП'|

одинарная _\ паковка 
гермосвари15ание 90 дней

ду UJ и 0  и . Э1 1 1 J1 е 1 1 0 1\С1 1 д  1 1  о  и , двойная )'наковка
120 дней

t) ра д и а ц и о н н о й  c i e p u j n i i a - гермосваривапие
ции бумажиьи'!  гсрмосиа-  
pniuieMi.ni со скдадко! ! эгнленокспдный

одинарная )'паковка 
гермосваривапие

90 дней

l l b T C C - C i c p i i M a i двойная \пак(.)ика 
гермосваривапие

120 дней

радиацио 1 нн>1 Й

одинарная ) паковка 
гермосв 1 1 ривание

2 Г1)да
1

двойная ) наковка 
гермосваривание

3 года

1

одинарная \ нак1 )ика 
repMocBiipHBaniie

1 80 дней

i

паровой

двойная \ наковка 
гермосвари Bainie 240 дней

одинарная) паковка 
ручное ’janeHa i bHiainie

120 дней

д|!0 Йпая ) наковка 
ручное '5апечаг1<пи1нпе

1 80 дней

11акет для паровой, тгнленок-
одинарная ) наковка 

гермосваривапие
1 80 дней

10

сидной. плазменной ciepnjin- 
чацин термосвариваем 1 лй. са­

Э1 иленокспдньн'|

двойная ) наковка 
гермосваривание

240 дней

моклеящийся комби 1 Н1 роиан- 
1 н>|й е негканым материалом

одинарная \ паковка 
ручное '5анечагьииите 120 дней

П К  11-( ivpiiMai двойная \ паковка 
ручное тпечапнванпе

180 дней

одинарная ) паковка 
гермосваривапие

1 80 дней

11 111

двойная \ паковка 
1 срмосвари 1и1 пие

240 дней
11Лс1 именным

одинарная ) паковка 
ручное иик'ча! ьшание

120 дней

двойная > паковка 
ручное 'занечагьишние

180 дней



Материал обёрчочт.и'! iieii<a- 
ный ЛИСГ0 1 ЮЙ. р)'Л(,)И1 1 ыП для 
паро во П. тгил0 1 1 о к'с и; и i о li. 
плачмеипой. озопоной сгери- 
ли 5ации MH-C' iepi iMai

Материал обёргочтлй бу­
мажный креиирс)ва 1 1 и 1 лй лис­
товой. рулоии 1 )1 Й ,цля паровой, 
возлуишой. э'гиленоксидной 
стерилизации MliK- 
CicpiiMai

аровои

■у| илеиоксидиыи

плазменный

ОЗОПОВЬИ!

1 аровои

1 и ) З Д У И Н П > И 1

'этилепок'сндныи

двойная ) наковка 
ручное запеча' 1 ывание

____________ 4______________

д в о й н а я ) наковка 
ручное занечагывапне

д во 1 П1 ам ) паковка 
ручное занечагываьте

двойная упаковка 
ручное запечаплвание

двойная > паковка 
ручное занеч а 1ы в а т

Д1и)иная \ п а ко в ка  

ручно е  занеча ' 1 ы в а н н е

двойная N наковка 
ручное запечаилванпе

1 КО дней

180 дней

180 дней

180 дней

60 дней

60 дней

60 дней

13

i__

Иидикагориая лепта гермети- 
зируюпщя
самоклеящаяся на бумажной 
основе ИЛГ'С'

с индикатором 
процесса для па­
ровой. воздуш­
ной, этилепок- 

сидной.озоновой,  
плазменной,  ра- 
днацнонной сте- 

р п л н з а т п !____

С р о к  1'ОДНОСГИ

индикатора -  
36 месяцев

Лента г'ерметизир> 1 ощая са­
моклеящаяся
на бумажной основе J1I С'

оез индикатора
с р о к  1'0ДИ0С'1И

-  5 лет

3.1.1

Примечание:

Указанные в таблице 1 сроки обеспечиваются соблюдением Потребителем тре­

бований и правил упаковывания, стерилизации, транспортирования и хранения 

указанных в Инструкции по применению упаковочны х материа.чов.

В Н И М А Н И Е :

Перечисленные в таблице I стерилизационные упаковки не предназначены для 

упаковывания медицинских изделий, подвергаемых гласперленовой, инфракрасной 

стерилизации.

3. Харакгерис! ика стерилизационных упаковок 

С т ерилизациот /ы е т ерм освириваем ы е и симок-чеящ иеся ком бинированны е  

упаковки  (прозрачная син' 1'е'1'ическая пленка плюс бумага).

. Данные ком6 ини 1Х)вант>1 е упаковки представлены паке' 1'ами без складок и со 

складками, а гакже самоклеяищмися пакетами без складок paзJП1 чпыx гипоразме- 

ров, предназпачеииыми для упаковывания изделий, стерилизуемых паровым, воз- 

дупиилм, газовым (с применением оксида этилена), радианио 1 Пилм методами. 

Область примепе 1 п1 я для коикречiioi o метода стерилизации (марка, код упаковки) 

предсгавлена в таблице 1 .



3.1.2. Упаковки изгсповлепы прозрачной мпо 1 'ослоГ1 пой полимерной плёнки и специ­

альной водоотталкивающей медицинской бумаги, соединённых термошвом. 

Уголки пакетов дополнительно запаяны для предотвращения скопления в них пы­

ли.

Наличие прозрачной плёнки обеспечивает лёгкость идеи гификации упакованных 

изделий.

У самоклеящихся пакетов па внутренней закрывающего клапана нанесена полоска 

клея, закры гая защитной бумажной полоской.

На пакетах имеются вырезы для пальцев, облегчающие откр 1>пзание упаковок пе­

ред их зано]П4ением изделиями, а также при извлечении из упаковок стерплизо- 

ванных изде]пн'^.

3.1.3. На бумажной стороне накеюв нанесены следуюнще основные обозначенпя:

•  Т0р1'0вая марка комнании -  производителя "М ед ^ ест "  hjui "С т ер и М а г"

• указание типоразмера;

• занрещение повторного использования упаковки;

•  направлеппе в с к р ы 1'ия упаковки при извлечении iipociepHJHTiOBannoi'o изделия 

(па паке'тах обозначено символом,  который расположен в верхней части пакета, 

непосредственно в зоне 1зскрьт1ия).

3.2. CinepiiJiusannoiinhie комО нпироаапны е уп а ко вки  "С т ериМ аг" ()ля п.разменного 

мет ода ст ерилизации  ( п р о з р а ч н а я  с п и т е ! и ч е с к а я  п л ё н к а  в с о ч е т а 1 Щ И  с п е т к а п ы м  

м а т е р и а л о м ) .

Дап1п^1е комбини рованны е упаковки представле1п>1 пакетами без складок различ­

ных типоразмеров,  предназпаченн1,1ми для упаковы ван и я  изделий, стерилизуемых 

плазменным методом (с применением наров перекпси водорода  в сочетании с ее 

низкотемпературной плазмой) в стерилизаторах:

• "Slerrad" фпрлп^! "Advanced Sterilization Prodacts" корпорации "Johnson & Joiin- 

son Inc." , США.

• "HMTS" фирмы "Human Meditech", Корея.

Упаковки изго'товлет^! из прозрач1ЮЙ д вухсло й н о й  Т1лёпки (прозрачная сторона) 

и нетканого материала,  соедипетн:>1х '1’ермоник)м.



3.3. Стерилишциоиные самок.тициеси термоашривиемые бумажные пакеты

3.3.1. Данная упаковка иредстаилена бумажными пакетами различных 'пнюразмеров и 

предназначена для упаковывания изде]Н1 Й, с'1'ерилнзуем 1лх паровым, воздунлпым, 

')тилепоксидным, радиационным методами.

Пакеты изготовлены из специальной медицинской вoдooттaJп<:ивaюlцeй бумаги.

3.3.2. На пакетах нанесены следующие обозначения:

• горговая марка;

• номер партии;

• 1'ипоразмер;

• запрещение новгорпого псг1ользова 1 Н1 я упаковки.

3 .4. Нетканые обёрточные материалы

Г1 редставлен 1)1 рулонным, jnicroBbiM мягким материалом, Hiro'iaBJiHBaeNHjiM из 

экологически чистых волокон 1 1 0 ]Н1 эфира. Повьппенная прочносп, на разрыв и 

проколы n03ii0juiei' использовагь негкан 1>1е материалi>i для упаковки '1 яжёльгх на­

боров инструментов, изделий с острыми кромками, а также заполненных корзин, 

стерилизуемых паровым, 1 азовым, плазме 1 н 1 ым методами. При паровой, 1'азовой 

(ттиленоксидиоп) стерилиза 1 и 1 И нетканые Marepnajn.i Moiyr применяться как от­

дельно, так и совместно с крепированными б у м а т м и .

4. Правила упаковки изделий медицинского иазиамеиия 

в упаковочные магериалы ЗЛО " М е д 1 есг' '

4 .1. Ст ерилт ацнонпые комбинированные термосварнваемые пакеты

1 1 оследователы 1 0 сть упаковьнищия изделий в пакет 1>1 должна быть следующей:

• Ыапо]шя' 1 ь упаковку следует i'0pH30HTajn>n0, работая па плоской ровной по­

верхности.

• Перед унаков 1иваиием издeJп^й упаковку осматривают, проверяя её целостность.

• Подлежащие стерилизации чистые, сухие изделия, пpeдвapитeJп.нo подвергну­

тые предстерил 1 гищионной очистке, помещаю! в пакеты. П]:>п угом инструмен­

ты размещаю' 1 , ориен 1 ируя рабочей частью в открьттую сторону пакета (сюропа 

нанолненпя).

• Рабочий обьём пакела можно использовать пе более, чем па 75% и всегда ос­

тавлять пе мепее 2,5 -  3 см между изделием и краем пакета для лучшей цирку­

ляции воздуха.
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• Для предсущратения повреждений упаковок колющими (И1л ы  и др.) и режущи­

ми (скальиели, резекционные ножи, ножницы) инструментами, обёртываюг ра­

бочие час' 1'н инс' 1'рументов ч н с т ы \т  марлевыми или бумажшлми сал(1)етками.

• Вручную удаляют воздух из пакета, насколько эго возможно, перед тем как его 

запеча' 1'1>н?аг1,. Воздух следует удалять, нро 1 'лаживая пакет рукой в направлении 

от закры того конца к откр 1,гтому.

• Запечатывают пакет с номони>ю тep^юcвapoчнoгo аппарата. Температура запаи­

вания пакеюв должна сосчавляч ь ( 180±2)°С.

Примечание:

Оптимальные условия термосвариваиия конкретным терлюсваронным аппа­

ратом определяют опытным путем.

4.2. Пакегы комбинированные самоклеящиеся

Готовые для стерилиза 1 Н'1 и изделия размещают в пакете, затем с клеевого слоя 

снимают защи тную 1 юлоску, выступающий бумаж 1 н>п1  край пакета пере 1 'ибают по 

нерфорирова 1 Н1 0 Й липни но нанравлешио к плёнке н п]ютпо прижимают, надавли­

вая 0 1 ' цен тра к краям.

- 4 X П аке 1 ы бумажные

При использовании бумажтп>1 х самоклеящихся наке' 1'ов все необходимые манипу­

ляции (проверка целос' 1'Hoc'iи упаковок, п0 Д1 '0 '1 0 вка подлежащих С1 ерилизации 

изделий и их упако 1зьпки1 ие с учечом правил заполнения паке' 1'oii, запеча' 1'ываппе) 

вьнюлпяю'т апалогич 1 ю изложенному выше. Для запечатывания пакетов, затюл- 

ненных изде.чиями, следует сомкнуть открытый клапан пакета, сняв защитную 

полосу с нанесённой клеевой полоски, и запечатать его.

4 4. Бумажные и iiei каные обёрю чны е ма герналы

При упаковыванни изделия в KpeindpoBainiyio бума 1 'у, не'ткап1>1 Й материал hchojhj- 

зуют но два jiHcia соо'тве' 1'ci вук.)щего размера. Издс]Н1Я заворачивают отдельно в 

каждый лист по 'типу ко 1 нзерта. Последит”! закрепляю! самоклеящейся иидика- 

торной лентой ИЛГС, предпазпаче 1 пюй для соответс^твующего метода стерилиза­

ции.

ВНИМАНИЕ

Согласно EN 58953-10, EN Н68-2 упаковка со сложеьтым вдвое одним листом  

(бумаж ного/неткстого) мат ериала  -  двойной упаковкой ив является



Способ упаковывания изображен на рисунках 1-10. 

4.4.1. BiivTpeiHiMM упаковка.

Рисунок 1.
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4.4.2. Наружная упаковка.

Пов'горяю'г перечисленные Bi^iuie onepaiu^n но рис. 1-9.
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4.5. Сог'ласно EN 58953 ч. 7, 9, сгерилизациопные бумаги 1 'арап'гироваппо обеспечи­

вают "микробт^п^ барьер" для микроорганизмов t o jh >ko  после первой стерилиза­

ции.
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После сбоя процесса  С1ерили^ации или превыш еиия срока хранения бум аж н ы е  

стерилизацио1Н1ые унаковки/укладки подлежа! '  обязательной переупаковке и по­

вторной сгери;нгзации.

Нетканый магериал ММ-СтериМаг позволяет работать с инфекциями 1-4 группы 

патогенности, что обеспечивается применением технологии PALP с характери­

стиками, превосходяпн 1 ми Спаибонд или Мельтблауп.

Специфический фильтрующий )ффект материала Ml 1-СтериМаг достигается оп­

ределенным размером нор, основанным на составе 80% вискозных и 2 0 % поли­

эфирных волокон, позволя 1ои 1,им обеспечивать "микроб 1 Нз1 Й барьер" в двойной 

упаковке с кратностью применения:

- паровая стерилизация -  3 -хкрагиое;

- воздупн1ая,  озоновая С'тери]п1зацпи -  5-'i икратное;

- плазменная (пероксидная) стерилизация -  3-хкратное;

- этиленоксидпая стери;н^зация -  2 -хкратное.

5. П равила укладки изделий в сгерилизациоииую упаковку 

В зависимости от ко]н^чества, типа и объёма хи рурги че ски х ,  гинекологических, 

0 'толарипго]югнческнх,  тpaвмaтoJю гичecки x ,  С'томато]Ю1нческих и др. инструмен­

тов, исп о льзуем ы х  при о перати вны х в м е ш ател ьст в ах  в с о о т в е т ст в у ю щ и х  отделе­

ниях,  а 1'акже нзде]н1й, и сп о льзуем ы х  для мапинулящн^ в перевязочных и проце- 

дурнььч, ф о р м и р у ю т  pa3JHi4Hbie наборы: Kpyinn.ie операци онные наборы, содер­

жащ ие до 200 1Н1С труме1ГГ0в, средние наборы -  до 30 изделий, малые наборы -  до 

5 пздeJп^й и ипдт1видуальные упаковки -  от 1 до 3 изделий.

При формировании mbjh îx наборов или индивидуальных упаковок, содержащих 

от I до 5 пзделиГ|, их целесообразно размеп 1 а'ть в комбп 1 Н1 ровап 1 П1 1 х упаковках.

5.1. Укладка операционного белья/нереаизочиого м ат ериала
\

Подлежащие CTepHJHT3 aHnn 1тзделпя из 'TeKCTHjn>Hbix материалов (операционное 

6ejH^e: халаты, нростьнн!, пелёнки, полотенца и др.), а также перевязочный мате­

риал (битгты, марлевые сал(1)е'ткп, ватные [иартпчИ и др.) ,  применяемые в хирурги­

ческих, гинекологических, с тома тологических, урологических, ЛОР-отделениях и 

др., а также процедурных, перевязочных и смотровьгх, комплектую! с учётом воз- 

можности одномомен тпого извлече 1 Н1 я белья из упаковок с максималып^ 1 м удоб­

ством иcтюJЦ>зoвaция в ходе одной операции.
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5 .2. Упаковка и укладка тОелий т  cmeic ia

Стеклянные изделия (ф л а к о т . 1 , бутылки, чаипси I le'ipn и др.) укладьи^аюг в пакеты 

комбинированные, 1 ’орлы 1 нком вниз, чтобы не скапливался копдепсаг. Стеклян­

ные микронипетки (Сали, Панченкова, СОЭ и др.) ориен iирую!' "носиками" вниз, 

размепшя но 5 т г у к  в комбинированных упаковках, позволяющих легко иденти- 

([зицировать изде]Н1 я.

5.3. Укладка рет и овы х  хирургических перчаток

Резиновые перчатки перед стерилизацией пересыпают вну' 1’рп тальком для предо­

хранения их от склеивания. После это 1 о перчатки формируют по парам/размерам 

и укладываю' 1' в паке 1ы.

Впимаиие! Упиковки с изОелиями, поОготовлеиные к стерилизации, должны  

иметь чёткую м аркировку с указанием даты стерилизации, наименования изде­

лий (в бумаж ных упаковках), названия отделения /  кабинета.

5.4. 11 ромаркирова 1 пп>1с упаковки с 1 тзделнями раскладываю'т в корзины, кассеты, гюд- 

носы и лотки. При 'З'1' о м  комбинированные пакеты необходимо укладьпшть в кор­

зины "плёнка к плёнке", "бума 1 а к бумаге". Пакеты с бельём, лотками с ипстру- 

мента\н 1 размещают в вертикальном положении ("боком").

5.5. Пакеты, упаковки, укладки, укомплектованные инсчрументальнымн набора- 

ми/издeJи^ями, а 1'акже бельем/перевязочным мa'l'epиaJюм, необходимо укладывать 

в 6 ojn>iiiyio загрузочную корзину (300x300x600 мм) в вертикальном положении 

(при У1 0 М следует следп 1 ь за весом корзины с под 1 'отовленными наборами с изде­

лиями, бельём). Вес большой за 1 'рузочной С1 ерилизационной корзины равной 

1 СтК ( 1  стерп.нтзац 1 юнная единица) с упаковками, пакетами с наборами инстру­

ментов/изделий не должен превьннать 10 кг. Плотность загрузки заполненной 

корзины необходимо регулировать так, чтобы "кис 1 ь руки" свободно проходила 

между упаковкамп/накетами.

5.6. Для удаления избьтточной влагн (конденсата) в упаковках при c'l'epnjuTjauHH паро­

вым методом (li некоторых случаях -  газовым методом) необходимо использовать 

влагоно 1 'лощающую бумагу, к о 1 орая представляет собой специалыппй сорт вла- 

гопрочпой, нрак' 1 ически безворсовой белой бума 1 И различ1Н51х типоразмеров. 

Влагоноглощающую бумагу в качестве подкладки помещают па дно 1сорзнп, кас­

сет, гюдносов и Л0 1 К0 В перед 3anojmenHeM их наборами с изделия- 

ми/инструмептамп.



6. Основные правила iarpysKn с г ер и л и и ти о п и о й  1самеры

6.1. С 1 ерилизаци 1о изделий, упакованных в сгерилизациониые упаковки, осущес­

твляют в стерилизаторах, разрешённых в установле 1 п-юм порядке к применению в 

Российской Федерации, в соответствии с режимами, регламентированными дейст­

вующими документами, а также согласно инструкции по эксплуатации стерилиза­

тора конкре' 1'ного iiHia.

6.2. При загрузке С1'ерилиза 1 оров следует следить за правшнлюстыо размещения упа­

ковок с изделиями в стерилизационной камере: не допускать соприкосновения 

упаковок со стенками и дверью (крьнпкой) стерилизатора; соблюдать норму за­

грузки; не ставить друг на друга, а также на верх то ю  n o jH \y , корзины, кассе'ты, 

1ЮДН0СЫ и лотки с упакованными наборами и и с 1 румен' 1 0 в (кроме корзин, специ- 

ajHjHO нредназначенных для тако1 'о размен|е 1 И1 м).

6.3. С' 1 'ернлизаци0 1 н 1 ую камеру стерилизатора заполняют не более, чем на 2 в  объёма, 

чтобы стерилизуюнщй аген т мог циркулирова ть между и вну три'упаковок. Ут1а- 

ковки с отдельными инструмен тами и хирургическим бельем размещают в стери- 

лизационной камере вертикально. Горизонтально допускается устанавливать 

только сетчатые в резины и кассеты с наборами инструментов.

6.4. Упаковки с изделиями, оставшиеся влажными после стерилизации паровым ме­

тодом (например, простерилизованные в cTepHjni3aTopax, не оборудованных сис- 

'темой вакуумирования и суинчи), неносредсчвенно после с'1 ери]шзации подсуиш- 

вают, не вскрывая упаковки, в сушиль[юм шкафу или в воздушном CTepHjm3 a'Tope 

ири температуре не вьппе 85°С.

6.5. Прн Hcn0JHj30BaiHiH заниг11п^1х уп ак о во к  изделия, находяни1еся в с'1'ери]шзациои- 

ных упаковках ,  1Юлностью ос'тьплние гюсле с'1ерн]шзацин и проводимого по необ­

ходимости под суи ш ваи и я ,  пом ен ;аю т  в пы левлагозащ и тны е пакеты, которые за­

тем запечаты ваю т с номонило т е р м ос в а р о ч н о 1о  аппарата h jh i ленты ca^юклeящeй- 

ся. Ком би п и р овап н ы е  упаковки с 1тзде]Н1ямп уклад|>Н5аю'1' в нылевлагозащи'тные 

пакеты, соблю дая  у сл ов и е  "плёнка к плёнке",  " б у м а 1а  к бумаге" .

7. Ипдпка горнаи л е т а  герм егизирую тая  самоклеящаяся

7.1. Индикаторная л е 1 тта представляет собой самоклеящуюся ленту шириной 12, 19 мм 

и длиной 50 м, смотанную в рулотг

п



Лента изсо'ювлена из обработанной креповой бумаги, покрытой с одной стороны 

клеевым слоем, п с панесен 1 н,1 ми на другую сторону лепты индикаторными мет­

ками, и’.шеняющнмп свой цвет под действием с терилизующего аген та.

7.2. Индикаторная лента предназначена для применения на стерилизационных упа- 

ковка.х или на бирках стерилизаци0 1 и 1 ых коробок со стерилизуемыми изделиями 

при стерилизации в качестве свидетеля, подтверждающего её проведение и позво­

ляющего в дальнейшем отличись обработанные тем hjui иным методом стерили­

зации упаковки / коробки от необработанных.

Индикаторная лента герметизирующая самоклеящаяся ИЛГС предназначена для 

примепення при паровой (ИЛ1’С "ПЛР"), воздушной (ИЛ1’С "ВОЗД"), пероксид- 

ной (ИЛГС "ГШ?"), этиленоксидной (ИЛГ’С "ЭО"), озоновой (ИЛГС "Оз") стери­

лизации:

Обочмачеиие
индикатора

1 iepiio- 
.:ui4Hoc 1'1> 
к о т  роля

Минимальное  
количесп ! 0  

иидикаторои  
И 1 цикле

К'ю  ра'5мешас1' 
индикагор в 

загрузке перед 
стерилизацией

Кто цроверяег ’ 
сос'И)яиие 

индикатора по­
сле стерилизации

Док>менгиро-
иаиие

индикатора

Индикаторные  
лен' 1 'ы 

И Л Г С  "ИА1^". 
И Л Г С  "1503/1". 
И Л Г С  "ИЕР", 

И Л Г С  "Оз"
1 класс

каждыГ]
цикл

но числ> 
с repnjiii'jaiuK)H- 
11Ы.\ уиакоьок  

и/или с'к'рилиза-  
циониы.ч коробок

персонал, 
осутес 'гил яю тий  

_\ иакоиьшание  
i i^e jH iH  или
Ир0150ДЯИи1И

ете|М1ли')аци1о

персонал, 
проводящий 

сгерилн'зацию, 
и liO'iребигель 

сгерилизоваииы.ч 
и'зде;и1и

не ирнменяегся

8. Правила в с к р ь г т я  упаковок после сгерплпзацпи

8.1. Воздупшая среда помещетн''! в ЛПУ по уровню микробной обсеменённости 

должна соотве' 1'с'твовать гигиеническим требованиям к размещению, устройству, 

оборудованию и ’зксплуатацин больниц, родильных домов и дру 1 их лечебных ста- 

1 ЩОнаров.

8 .2 . При о'тсу'1'с'твип наруше 1 н1 й, неречпсленных в п. 6 . 1 ., 6 .2 . упаковки (перед приме­

нением нростерплизовапн 1>1 х в них изделий) вскрьнинот с соблюдением мер асеп­

тики, учи'тьи^ая направление вскр 1>1 тня, указа 1 пюе схе.матическнм изображением 

на бумажной стороне упаковок (со стороны нерабочей части инструме 1 гта). При 

вскрытии упаковок, во избежание разрывов бумажной стороны, последнюю необ­

ходимо удерживать в руке, отделяя о'т неё полимерную сторону. 1 кисеты начинают 

вскрывать с имеюнтихся на mix '1'ермозапая 1 П1 ых уголков.

8.3. 11ростерилизовапные изделия извлекают из упаковок и выкладывают па "стериль- 

ньнТ стол" HjHi сразу ncH0 jn.3 yi0 i по назначению.

14



9. 'I peGonaniiW Gcjoiiajiioci ii

9.1. Вечопасность применения стери.нг}ацис)н1 п>1х, з а ш и т ы х  унак'овок нрои'зводстна 

ЗАО "Мсдтес'г" ре 1 'ламснтирустся Tpc6 oBaHH}iNHi, усгаиоиленными деГигвующими 

инструктивно-методическими д^жумен 1 ами.

9.2. Класс и'уделий в завнсимосш от н о 1'енциа.чьио1 'о риска применения но 

1'ОСТ Р 51609-2000 "Изделия медицинские. Классн( 1)1 н\ация в зависимости or  ио- 

тенциального риска ирименения. Общие гребования":

-  стерилизационных упаковок - 2 а;

-  зац 1Т1 ных \ иаков^ж -  1 а.

10. 'Г|)сГ)оиа1т я  охраны окруж аю щ сii cpc‘,u>i

10.1. С1ерилизацио1Н1ая и защитная \ наковки но неюченни гарантийного срока хране­

ния должн 1 1̂ oijI'I'Ij уги. 1 нзиро 1}ан1л в cooi веюгвщ! с денс' 1'вую!цимн сащггарно- 

ги гиен и чески КН1 гребова 1 Н1Я.\1 и.

10.2. Утилизацию испо. 1 ьзова 1 Нн,1 х унако 1кж' ироводя! в снецна]н>но от 1 1едёгтых и раз- 

peiHeiHHHx для зюго местах.

10.3. При утилизации упаковок, исиолькованных в ип(1)екцнон 1 илх отделенияч, должны 

соблк)даг 1>ся Hi)aiiH.ia рабо 1'ы с заражёнными отходами.

11. i арлм гии производи icjiii 

Из 1 огови'гель гарантирует cooiBeic гвие параметров, харакчерис! ик упаковок в со- 

0 1 ветствии с длиныкиг ири 1К'денн 1,1 ми в насто>лце11 инслрукини при соб.чютещщ 

llo'ipeoiTiejieM условий их зксплуакщии, 1'раиснортнровки и храпепия.

12. Opi аиизаиии-ироизьо.чи I е.1ь 

'Закры' 1'ое акциоиерпое общес тво "Медлесг-С! 16" (ЗЛО "Mcvneci ")

191002, Россия, C'aiH\"i-l lerepoypr, yjr 141зъезжая, д. 5, 

телК)акс /812/ 572-2395. 710-8170, 710-81 72.

13. > 'чреждсиия,  о р г а т и а и и и  Л М У  

1 1 1 1  Серти( 1)ицироваии 1лй исиы 1 аге.чьньн1  цент

ИЛИ Ф1 У Р11ИИ

СИб ГУЗлокь 

СИб ГУЗ Г.АЬ

М.1:. До.'г/кков

:. А( )1 ногенов

В.М. TpiiHJHH

. Комарнинкий

L'S
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