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1. Общие сведения

четрукция распространяется на материалы для упаковки медицинских изделий, 
шускаемые ЗАО "Медтест - СПб" в исполнениях:
тершшзационные упаковочные материалы (далее -  "стерилизационные 
паковки"):

комбинированные термосвариваемые пакеты без складки (плоские) для упа­
ковки медицинских изделий при паровой стерилизации;
термосвариваемый рукавный материал без складки (плоский) для упаковки 
медицинских изделий при воздушной стерилизации. 

ащитную упаковку, нредиазначенную для дополни тельного упаковывания сте- 
илизационных упаковок с находящимися в них изделиями после стерилизации с 
елью сохранения стерильности этих изделий во время транспортировки и хр.^. 
ения до использования но назначению.
терилизационные упаковки и защитная упаковка относятся к изделиям одно­
ратного применения. 
нимание:
'казанные стерилизационные упаковки не предназначены для упаковывания 
ицинских изделий, подвергаемых газовой, радиационной, инфракрасной стерили- 
ации.



Инструкция определяет действия персонала лечебно-профилактических учрежде­
ний, контролирующих организаций, а также других учреждений, имеющих право 
осуизествлять дезинфекционную деягельносгв, при применении, транспортирова­
нии и хранении перечисленных в и. 1.1 .упаковок.

2. Назначение.

Стерилизационные упаковки. ^
Стерилизационные упаковки предназначены для защиты простерилизованных ме­
дицинских изделий 03' вгоричной контаминации микроорганизмами при соблюде­
нии регламентированных насгоящей инструкцией условий применения и хране­
ния в пределах срока годное! и.
Стерилизационные упаковки отвечают зребованиям, предъявляемым к упаковоч­
ным материалам для паровой и воздущной стерилизации:
■ проницаемы для соогветезвующих езерилизующих средств (водяной насыщенн">?>1 

пар под избызочным давлением, сухой горячий воздух);
■ сохраняют внешний вид упаковки (кроме цвета индикаторов, нанесённых на 

упаковку) после стерилизации соответствующим методом;
■ обеспечивают защиту простерилизованных изделий от вторичной контамина­

ции микроорганизмами в зечение допуезимого срока хранения, указанного в 
габлице 1, при условии, чзо иогребизелем соблюдены правила запечатывания, 
условия з'рансцорзирования и хранения упаковок.

Защитная упаковка.
Защитная упаковка обеснечиваез защигу нроезерилизованных упаковок с меди­
цинскими изделиями от воздействия факторов внещней среды во время транспор­
тирования и хранения до использования изделий но назначению в течение допус­
тимого срока.
Защитная упаковка отвечает требованиям, предъявляемым к упаковочным мате­
риалам с учетом заданных настоящей инструкцией условий применения и сроков 
годности.

3. Номенклаг\ра и характерисi ика сгерилизационных упаковок. 

Стертизациоипые упаковки.
Номенклатура стерилизационных упаковок представлена комбинированнз.^' зи 
термосвариваемыми пакетами, предназначенными для упаковывания медицин­
ских изделий, стерилизуемых паровым методом, и рукавным термосвариваемым 
материалом для уиакотлвания медицинских изделий, стерилизуемых воздушным 
методом.



IКод упаковки, метод стерилизации, способ запечатывания, срок годности прт 
хранении, максимально допустимый срок хранения изделий после стерилизации 
приведены в таблице 1.

Тио.ищи 1 Характер и с тика ст ерт  и la ц ионных упаковок
—

( рок

Номенклатура, код 
упаковки

Метод
стерилн-

зации
Цвег

Способ 
запеча тыиа- 

ппи
годноегп 
упаковки

храненпн из­
делий в упа­
ковке после

стерилизации
Пакеты комбини­
рованные гермо­
свариваемые 
ГГ1Т1-1. Г1ТП-2, 1 
ПТП-3.11 П 1-4, И П 1-5 1

паровой голубой.
зеленый термосварка 3 года 90 дней

Рукавный материал ' 
термосвариваемы й
Р'111-1. Р ГП-2. Р ГП-З

воздуш­
ный

бесцве т- 
ный термосварка 3 года 90 дней

Комбинированные стерилизационные упаковки для упаковывания медицинских 
изделий, стерилизуемых паровым методом, в виде пакетов с индикаторами (и без 
индикаторов) изготовлены из специальной многослойной плёнки голубого или зе­
лёного цвета и медицинской бумаги, соединённых термошвом.
Рукавный 'термосвариваемый материал для упаковки медицинских изделий, сте­
рилизуемых воздушным методом, из1'отовлен из специальной бесцветной термо­
стойкой плёнки.
При изготовлении стерилизационных упаковок применены материалы, разрешен­
ные к применению Минздравсоцразвития РФ; безопасность соприкосновения 
упаковок е открытыми поверхностями кожных покровов стерилизуемых изделий 
подтверждена соответствующими заключения.мн организаций, учреждений, упол- 

i помоченных Минздравсоцразвития России.

Ьщитная упаковка.
Номенклатура защитных упаковок представлена пакетами, изготовленными ^  

! специальных сортов полимерной плёнки.

I Номенклатура, коды, способ запечатывания защитной упаковки, допустимая нор­

ма нагрузки но массе упаковываемых с'1ерилизационных паке'1'ов приведены в 

таблице 2. ^



Таблица 2. Характеристика защитных упаковок

Номенклатура упа­
ковки

Код
упаковки

Способ
запечатывания Цвет Допустимая 

нагрузка(кг)

Пакет
защитный для 
транспортирования 
и хранения

ПСТ-1 Термосварка. ДО 1,0
ПСТ-2 матово- ДО 2,0
ПСТ-3 С помощью са- белый. до 3,0
ПСТ-4 моклеющейся матово-серый до 5,0
ПСТ-5 ленты до 10,0

4. Маркировка, условные обозначения, символы и знаки.

5.

Стерилизаииониые упаковки.

Каждая потребительская единица стерилизационной упаковки для упаковывания 

медицинских изделий, стерилизуемых паровым, воздушным методом содержит 

маркировку, условные обозначения, символы и знаки, представленные на рисун-^ 

ках 1, 2.

1) Химический индика­

тор процесса с бук­

венным обозначением 

цвета (серый) конеч­

ного состояния.

2) Наименование или 

товарный знак произ­

водителя.

‘3) Символ или буквенное обозначение направления вскрытия.

14) Цифровое обозначение номера партии, даты изготовления.

5̂) Буквенное или цифровое обозначение кода / типоразмера.

1б) Символ или буквенное обозначение парового метода стерилизации.



(ftа и м е н о в а н и е  и л и  т о в а р н ы й  з н а к  н р о и з в о д и г е л я .

)-------------------------------------------------------------------------
\fyHOK 2
i^Kupoem рукавного материала для воздушной 
ирилтацнн

2) Символ или буквенное обо­

значение воздушного метода 

стерилизации.

3) Цифровое обозначение но­

мера наргии, даты изготов-
i

ления.

4) Буквенное или цифровое 

обозначение кода / типораз­

мера.

Защитная упаковка.

! Каждая погребизелвская единица защ итой упаковки для грансиортирования и ^  

хранения просгерилизованных пакетов/упаковок/ с медицинскими изделиями со­

держит маркировку, условные обозначения, символы и знаки, представленные на 

рисунке 3.

1) Наименование или товарный знак про­

изводителя.

2) Буквенное или цифровое обозначение 

кода / гиноразмера.

3) I Цифровое обозначение номера партии, 

даты изготовления.

4) Символ и буквенное обозначение функ- 

ц ион a;i ь н о i о н аз н ач е н и я.
Ф



Правила рациональной упаковки и ук.1адки.
шо I -  Правильная упаковка и укладка стерилизуемых изделий, подбор

огггимальных размеров упаковки и объема /размера/ изделия -  обязатель­
ное условие обеспечения аффективной стерилизации.

^10  2 -  Правильная и рациональная упаковка, ориен тированная укладка упаковок 
в загрузочной корзине способствуют полноте удаления воздуха, 
эффективному проникновению пара в упаковку. 

то 3 -  Максимальное удаление воздуха из стерилизационной камеры и упаковки, 
соблюдение порядка размещения упаковок в стерилизационной камере, 
соблюдения объёма её заполнения способствуют обеспечению требуемых 
для надёжной стерилизации условий.

Техника укладки, упаковки.
Стерилизационную упаковку перед укладкой в нее изделий, подлежащих стерилиза- 
ции, осматривают, проверяют ее внешний вид, в том числе, целосдтюсть, маркировк}. 
Отрешается использовать упаковку в случаях.
■ если истёк срок 1 0 дности данной партии упаковок или отсутствует информация 

о конечном сроке хранения;
■ если нарушена целостность упаковки;
■ если упаковка находится во влажпо.м состоянии (подмочена).
Категорически запрещается вторичное использование упаковки!

Подлежащие стерилизации чистые, сухие, предварительно подвергнутые предсте- 
рилизационной очистке, изделия помещают в упаковку.

• Размер стерилизационной упаковки подбирают таким образом, чтобы между упа- 
ковывае.мым изделием и боковым краем термошва оставался промежуток не ме­
нее 4-5 см, а стерилизуемый материал [1ри заполнении занимал не более 75% по­
лезного объема стерилизационной упаковки.
Соблюдение указанных условий необходимо для избежания образования складок 
при термосваривании, расхождения швов в местах ■|■epмocвapивaиия, а также по­
вреждений (разрыва) упаковки с изделиями в процессе стерилизации (при вак>;Р 
мировапии).
При использовании рукавно1ю малериала для 
воздушной стерилизации из него готовя т иакелы, 
нарезая отрезки рукава необходимой длины.
■ Размер отрезка подбирают с запасом не ме­

нее 3 -  4 см для нижнего и верхнею шва 
термос вари ван и я (р и с. 4).

5. Правила применения упаковок.

Рисунок 4



Упаковку запаиваю'г таким образом, чтобы за тпвом оставалось еще 2 -  3 см 
пленки рукавного отрезка.

■ Края рукавов никогда не должны обрезаться, т.к. в этом 
случае плёнка может заворачиваться, создавая полости для 
накопления пыли.

(Размещают стерилизуемые изделия в стерилизационной упа­
ковке, ориентируя изделие рабочей частью в сторону, противо­
положную символу вскры тия (рис. 5).
Для предотвращения повреждения стерилизационных упако­
вок колющими (иглы и др.) и режущими (скальпели, ножи и 
др.) инструментами необходимо предварительно обернуть ра­
бочие части режущих инструментов марлевыми или бумаж­
ными салфетками или упаковать изделия последовательно в две стерилизацион­
ные упаковки, соблюдая непременное правило: "бумага к бумаге", "плёнка к 
плёнке".

'Для обеспечения асептических условий извлечения изделий после стерилизации 
стеклянные изделия (сосуды, флаконы, бузылки и др.) упаковывают отверстием 
вниз, инструменты -  рабочей частью вниз, т.е. в сторону, противоположную сим­
волу вскрытия упаковки.

Хирургические перчатки перед упаковыванием комплектуют попарно, по разме­
рам, в распрямлённом состоянии, с изоляцией одной поверхности перчаток от 
другой слоем марли или бумаги.
Для обеспечения надлежащего доступа пара внутрь перчаток, в их ладонную 
часть также необходимо вложить лоскут марли или бумаги.

'.Тканый операциоттый и перевязочный материал укладывают без его уплотнения 
для обеспечения свободного пропикповепия пара между слоями.

Техника запечатывания.
Перед запечатыванием стерилизационную упаковку со стерилизуемым изделием 
вновь осматривают, проверяя её целостность.

, Перед запечатыванием упаковок из них необходимо максимально удалить в о зд ^  
путём проглаживания упаковки рукой в сторону открытой части.

( Запечатывание упаковок проводят с помощью термосварочных приборов, обеспе­
чивающих щирину термощва не менее 8 мм.

1, Температурный режим термосваривания составляет:
• для комбинированных пакетов, стерилизуемых паром: +180 +195°С; 'ф
■ для рукавного материала, стерилизуе.мого горячим воздухом: +195 +205°С.



Оптимальные температурные условия термосваривания подбираются npaKTHnecKHN 
путём регулировки температуры термозапайки, усилия термоваликов в соответствии с 
руководством по эксплуатации для конкретного термосваривающего прибора.

Примечание:
ЗАО "Медтест" рекомендует  использовать для запечатывания упаковок термо­
сваривающие приборы марки УСТ-1, УСТ-2 Касимювского приборного завода 
(Россия) или термосваривающ ие приборы фирмы "Hawo G m bH ” (Германг^., 
обеспечиваюыще:
-  скорость сваривания: 10 м/мин.
-  диапазон температур: 180 - 220 °С
-  контроль диапазона температуры: ±  1 °С
-  суммарную толщину свариваемых материалов: 2 х  0,2 мм
-  ширину шва: 8-12 мм.

Техника загрузки стерилизатора.
I Стерилизацию упакованных изделий осуществляют в стерилизаторах, разрешён­
ных в установленном порядке к применению в Российской Федерации, в соответ­
ствии с режимами, регламентированными действующими нормативными доку­
ментами, инструкцией по эксплуатации стерилизатора конкретного типа.

I При загрузке стерилизаторов необходимо следить за плотностью размещения сте­
рилизационных упаковок в загрузочной корзине и порядком размещения 
корзин в стерилизационной камере, объёмом заполнения камеры стерилизатора, 
соблюдая следующие правила:

шло I -  При размещении пакетов со стерилизуемыми изделиями в камере
парового стерилизатора необходимо следить за правильностью укладки 
пакетов в загрузочной корзине, соблюдая требование попеременного раз­
мещения пакетов -  "плёнка к плёнке", "бумага к бумаге" (см. рис. 6), а 
также плотностью загрузки пакетами стерилизационных корзин.

Рисунок 6
Закрытый проход для воздуха и пара Не закрытый проход для воздуха и пара



^10 2 Размещение стерилизуемых пакетов в загрузоч­
ных корзинах, сетчатых лотках и др. необходимо 
осуществлять, исключая факторы, оказывающие 
прямое влияние на эффективность стерилизации 
паровым методом (возможность образования и 
скопления конденсата на /в/ пакетах, их увлаж­
нение), и соблюдая порядок размещения загру­
зочных корзин в стерилизационной камере (см. 
рис. 7).
Лёгкие материалы необходимо располагать на 
самом верху; тяжёлые - в нижней части камеры. 
Укладку стерилизуемых упаковок следует про­
изводить только в сетчатые корзины, сетчатые лотки.

Рисунок 1 
Размещение
загрузочных корзин 

с изделиями в камере
парового стернлизатора i
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то 3 -  Свободный проход к упаковкам 
воздуха и пара обеспечивается 
соблюдением требования по 
укладке пакетов в корзине "на 
ребро ", прокладкой между 
плёночными сторонами паке­
тов ватно-марлевых шариков 
(см. рис. 8).
Необходимо исключить соприкосновение упаковок со стенками, дверью 
(крышкой) стерилизационной камеры.
Упаковка не должна выступать за края загрузочной корзины.

Ватно-марлевый шарик

6. Контроль стерилизации с помощью химических индикаторов

При контроле стерилизации используют химические индикаторы, размешаемые к ^  
снаружи, так и внутри стерилизационной упаковки.
Количество индикаторов, предназначенных для контроля, зависит от количества 
пакетов, размещённых в объёме стерилизационной камеры.

I Число, расположение и нумерация индикаторов в контрольных точках должно со- 
I ответствовать табл. 5.2. "Методических указаний по дезинфекции, предстерили >
ционной очистки и стерилизации изделий медицинского назначения" (№ МУ 2 ^ -  
113 от 30.12.98г.). Рекомендуемые места размещения индикаторов на /в/ па- 

j кетах приведены на рис. 9.
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При паровой 
стерилиза­
ции проис­
ходит визу­
ально разли­
чимое, кон­
трастное из­
менение цве­
та химиче­
ского инди­
катора про­
цесса, нане­
сённого на

Рисунок 9

Размещение индикаторов контроля

упаковку, что свидетельствует о факте проведения стерилизации данным методом и
Ч-

позволяет отличить подвергнутое обработке в стерилизаторе изделие от необраув- 
танного.
Информацию о соблюдении или несоблюдении критических параметров воз­
душной стерилизации дают самоклеющиеся индикаторы контроля воздушной 
стерилизации -"Медтест", используемые при стерилизации упаковок из рукав­
ного материала сухим горячим воздухом
Информацию о соблюдении или несоблюдении критических параметров паровой 
стерилизации дают индикаторы контроля паровой стерилизации -"Медтест", разме­
щаемые на пакете.
Информацию о соблюдении или несоблюдении критических параметров паровой, 
воздушной стерилизации внутри пакетов /упаковок/ со стерилизуемыми изделиями 
дают внутренние индикаторы -"Медтест".

Техника извлечения из стерилизатора и транеиортировки простерилизованных
упаковок

i Простерилизованные упаковки с изделиями после выгрузки корзин, тележек, ка­
талок из стерилизатора должны оставаться в стерильной зоне до их полного само- 
охлаждения.

j Во время самоохлаждения упаковок в стерильной зоне должны быть исключены 
, сквозняки, доступ холодного воздуха, присутствие посторонних лиц. ^
Остывшие упаковки подлежат обязательному визуальному контролю.

Внимание:
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1Повреждённые, влажные, упавшие на пол упаковки считаются загрязнёнными, а из­

делия из них подлежат обязательной переупаковке и повторной стерилизации.

Рисунок 10 
Запечатывание защитной упаковки 
с помощью самоклеящейся ленты

8. Правила при1иенения защитных упаковок.

(жность сохранения стерильности изделий в стерилизационной упаковке в течение per- 
итированного срока хранения (до 90 дней) дос- 
егся хранением упаковок во вторичной (защит- 
|упаковке.
, Перед укладкой стерилизационных упаковок с 
изделиями, подвергшихся стерилизации, в за­
щитную упаковку последнюю осматривают, 
проверяют её внешний вид, целостность, мар­
кировку.
Запрещается использовать защитную 
упаковку в следующих случаях:
> если истёк срок годности данной партии 

упаковок или отсутствует информация о 
конечном сроке хранения;

■ если нарушена целостность упаковки;
■ если простерилизованные упаковки не остыли полностью после стерилизации. 
Рассортированные по видам, размерам или подобранные по комплектам простери­
лизованные упаковки помещают в защитную упаковку.
Размер защитной упаковки подбирают с учётом объёма и массы упаковываемой 
продукции, таким образом, чтобы между упаковываемыми стерильными упаков­
ками и герметизируемым краем защитной упаковки оставался промежуток не ме­
нее 5 - 7  см, а прошедшие стерилизацию упаковки занимали не более 75% объема 
складской упаковки;

jЗапечатывание защитных упаковок проводят с помощью самоклеящейся ленты ши­
риной не менее 12 мм (см. рис. 10) или с помощью термосварочных аппаратов, обег- 
печивающих ширину шва не менее 8 мм.

|по окончании запечатывания защитную упаковку маркируют с указанием даты 
стерилизации, наименования отделения.
Транспортировку защитных упаковок, содержащих стерилизационные упаковки с 
изделиями, на склад хранения стерильных изделий осуществляют в закрытых те­
лежках-контейнерах, оборудованных сплошной нижней полкой, с зачехлени»#! 
ярусов остальных полок.

IПрием, регистрацию, сортировку и комплектование упаковок по заявкам отделе­
ний ЛПУ осуществляет персонал отделения-экспедиции.
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9. Срок, условия хранения.

Максимально допустимый срок хранения в условиях экспедиции простерилизован- 
ных изделий в защитной упаковке не более 90 дней с даты стерилизации.
Хранят простерилизованные изделия в защитной упаковке на полках, стеллажах, в 
шкафах, в чистых сухих помещениях, при температуре от +18 до +25°С и отно(^^ 
тельной влажности не более 65%, в соответствии со сроками хранения простерили- 
зованных упаковок.

0. Требования безопасности.

Безопасность применения упаковок производства ЗАО "Медтест" регламентируется
требованиями, установленными действующими инструктивно-методическими доку-
ментами. ^
Класс изделий в зависимости от потенциального риска применения по ГО СТ- 
Р 516009-2000 "Изделия медицинские. Классификация в зависимости от по­
тенциального риска применения. Общие требования":
■ стерилизационных упаковок -  2а;
■ защитных упаковок -  1.

11. Требования охраны окружающей среды.

Стерилизационная и защитная упаковки по истечении гарантийного срока хранения 
толжны быть утилизированы в соответствии с действующими санитарно- 
гигиеническими требованиями.
|Утилизацию использованных упаковок проводят методом сжигания в специально 
отведенных и разрешенных для этого местах.
1ри утилизации упаковок, использованных в инфекционных отделениях, должны 
юблюдаться правила работы с заражёнными отходами.
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12. Ко1У111лекгносгь иос1авки.

|В комплект поставки стерилизационных упаковок входит:
:■ 1000 пакетов одного типоразмера для упаковывания изделий, подлежатцих парс 

вой стерилизации и /или/ 200 погонных метров рукавного материала одного тт 
поразмера для упаковывания изделий, подлежащих воздушной стерилизации.

'В комплект поставки заши тной упаковки для транспортировки и хранения входят:
■ 100 пакетов одного типоразмера для упаковывания простерилизованных упакс 

вок;
маркировочные бирки; 
лента самоклеющаяся (рулон).

Примечание:
По отдельному заказу поставляются термосваривающие приборы для запечат/л
'шния пакетов.

13. Гарантии изготовителя.

Изготовитель гарантирует соответствие ттараметров, характеристик упаковок е 
соответствии с данными, приведенньтми в настоящей инструкции при соблюде­
нии Потребителем условий их эксплуатации, транспортировки и хранения.

14. Организация -  производи гель.

Закры т’ое акционерное обттдест во "Мед тест -  С116" (ЗАО "Медтест"), 
191002, Россия, Санкт-11етербург, ул. Разъезжая, д.5, 
тел./факс /812/ 572-2395, 710-8149, 710-8170, 710-81 71, 710-8172. 

t Е-тцаИ: mail(//)medtesl.Tu; Internet: www,medtest.ru
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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития 
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f*.r. Котченкс^

2006г.

Инструкция
} применению материалов для упаковки медицински^йзделий при стерилиза- 
я и для транспортировки и хранения простерилизованных упаковок (пакетов) 

с медицинскими изделиями в рулонах и пакетах из этих материалов
НРИМ. 932719.002.РЭ

ггрукция разработана Закрытым акционерным обществом "Медтест - СПб" при науч!-'^ 
одическом руководстве специалистов 1 осударсз венного учреждения науки "Научно- 
ледовательский институт дезиифектологии" (ФГ'УИ ИИИД) Роспотребнадзора.

1. Общие сведения

Инструкция распространяется на материалы для упаковки медицинских изделий. 
 ̂ выпускаемые ЗАО "Медтест - СПб" в соответствии с ТУ  9398-002-53262326-2006:

Стертизаииониые упаковочные материалы (далее -  "стерилизационные 
упаковки"):
■ комбинированные 'гермосвариваемрле пакеты без складки (плоские) для упа­

ковки медицинских изделий при паровой стерилизации;
■ термосвариваемый рукавный малтериал без складки (плоский) для упаковки 

медицинских изделий при воздушной стерилизации.
 ̂ Защитную упаковку, предназначенную для дополнительного упаковывания сте­

рилизационных упаковок с находящимися в них изделиями после стерилизаци^с 
целью сохранения стерильности этих изделий во время транспортировки и хра­
нения до использования по назначению.
Стерилизационные упаковки и защитная упа;1̂ овка относятся к изделиям одно­
кратного применения.

■ Внимание:
Указанные стерилизаииониые упаковки не предназначены для упаковывания^/е- 
дыцинских изделий, подвергаемых вазовой, радиационной, инфракрасной стерили­

зации.



Инструкция определяет действия персонала лечебтю-ирофилактических учрежде­
ний, контролирующих организаций, а также других учреждений, имеющих право 
осуществлять дезинфекционную деятельность, при применении, транспортирова­
нии и хранении перечисленных в п. 1.1 .упаковок.

2. Назначение.

Стерилизационные упаковки. ^
Стерилизационные упаковки предназначены для защиты простерилизованных ме­
дицинских изделий от вторичной контаминации микроорганизмами при соблюде­
нии регламентированных настоящей инструкцией условий применения и хране­
ния в пределах срока годности.
Стерилизационные упаковки отвечают требованиям, предъявляемым к упаковоч­
ным материалам для паровой и воздущной стерилизации: ^
■ проницаемы для соответствующих стерилизующих средств (водяной насыщений 

пар под избыточным давлением, сухой горячий воздух);
■ сохраняют внешний вид упаковки (кроме цвета индикаторов, нанесённых на 

упаковку) после стерилизации соответствующим методом;
■ обеспечивают защиту простерилизованных изделий от вторичной контамина­

ции микроорганизмами в течение допустимого срока хранения, указанного в 
таблице 1, при условии, что потреби телем соблюдены правила запечатывания, 
условия трансгюрз ирования и хранения упаковок.

Защитная упаковка.
Защитная упаковка обеспечивает защиту простерилизованных упаковок с меди­
цинскими изделиями от воздействия факторов внешней среды во время транспор­
тирования и хранения до использования изделий по назначению в течение допус­
тимого срока.
Защитная упаковка отвечает требованиям, предъявляемым к упаковочным мате­
риалам с учетом заданных настоящей инструкцией условий применения и сроков 
годности. ^

3. Номенклатура и характеристика стерилизационных упаковок. 

Стерилизаииоипые упаковки.
Номенклатура стерилизационных упаковок представлена комбинированны зи 
термосвариваемыми пакетами, предназначенными для упаковывания медицта- 
ских изделий, стерилизуемых паровым методом, и рулонным термосвариваемым 
материалом для упаковывания медицинских изделий, стерилизуемых воздушным 
методом.
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Код упаковки, мегод стерилизации, способ запечатывания, срок годности при 
хранении, максимально допустимый срок хранения изделий после стерилизации 
приведены в таблице 1.

Таблица 1 Характеристика стерилиищиоииых упаковок
—

("рок

Номенклатура, код 
упаковки

j

Мез од 
езерпли- 

зации
Цвез

Си особ 
запечазыва- 

нин

Г ” ■
годности
упаковки

хранения из­
делий в упа­
ковке после 

езерилизации
Пакеты комбини­
рованные термо-

10Л\боЙ. 3 года 90 днейсвариваемые
11111-1.11111-2.
1Г1Т1-1 И 111-4.11111-5 ; 
Рукавный материал

паровой зеленый тер мое варка

зермосвариваемый
РТП-1, РТП-2. Р ГП-З 1

воздуш­
ный

бесцвет­
ный термосварка 3 года 90 дней

Комбинированные стерилизационные упаковки для упаковывания медицинских 
изделий, стерилизуемых паровым методом, в виде пакетов с индикаторами (и без 
индикаторов) изготовлены из специальной многослойной плёнки голубого или зе­
лёного цвета и медицинской бумаги, соединённых термошвом.
Рукавный термосвариваемый мазериал для упаковки медицинских изделий, сте­
рилизуемых воздушным методом, изготовлен из специальной бесцветной термо­
стойкой плёнки.
При изготовлении счерилизационных упаковок применены мазериалы, разрешен­
ные к применению Минздравсоцразвития 1’Ф; безопасность соприкосновения 
упаковок с открытыми поверхностями кожных покровов стерилизуемых изделий 
подтверждена соответствующими заключениями оршнизаций, учреждений, упол­
номоченных Минздравсоцразви тия России.

Защитная упаковка.
Номенклатура защитных упаковок представлена пакетами, изгозовленными ф  

специальных сортов полимерной плёнки.

Номенклаз'ура, коды, способ запечатывания защизной упаковки, допустимая нор­

ма нагрузки по массе упаковываемых стерилизационных пакетов приведены в 

таблице 2.
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Таблица 2. Характеристика защитных упаковок
Номенклатура упа­

ковки
Код

упаковки
Способ

заиечатываиии Цвез Допустимая 
нагрузка(кг)

Пакет
защитный для 
транспортирования 
и хранения

ПСТ-1 Термосварка. ДО 1,0
ПСТ-2 матово- ДО 2,0
ПСТ-3 С помогцыо са- белый. до 3,0
ПСТ-4 моклеющейся матово-серый до 5,0
ПСТ-5 ленты до 10,0

4. Маркировка, условные обозначения, символы и знаки.

5.

Стещиизациоиные упаковки.

Каждая потребительская единица стерилизационной упаковки для упаковывания 

медицинских изделий, стерилизуемых паровым, воздушным методом содержит 

маркировку, условные обозначения, символы и знаки, представленные на рисун-^ 

ках 1, 2.

Рисунок I
Маркировка стерилизациоииий упаковки /пакетов/ 
дли паровой стерилизации

1) Химический индика­

тор процесса с бук­

венным обозначением 

цвета (серый) конеч­

ного состояния.

2) Наименование

или товарный знак производителя.

3) Символ или буквенное обозначение направления вскрытия.

4) Цифровое обозначение номера партии, даты изготовления.

■ 5) Буквенное или цифровое обозначение кода / типоразмера.

6) Символ или буквенное обозначение парового метода стерилизации.



{Наименование или товарный знак производителя.

\yuoK 2
щировка рукавного материала для воздушной 
^ершшзацнн

2) Символ или буквенное обо­

значение воздушного методе 

стерилизаттии.

3) Цифровое обозначение но­

мера партии, даты изготов-И 

лен ИЯ.

4) Буквенное или цифровое 

обозначение кода / типораз­

мера.

чЗащитная упаковка.

Каждая потребительская единица защитной упаковки для гранспортирования и 

хранения просгерилизованиых пакетов /упаковок/ с медицинскими изделиями со­

держит маркировку, условные обозначения, символы и знаки, представленные на 

рисунке 3.

Рисунок 3
Маркировка защитной упаковка 1) Наименование или товарный знак про­

изводителя.

2) Буквенное или цифровое обозначение 

кода / типоразмера.

3) Цифровое обозначение номера партии, 

даты изготовления.

4) Символ и буквенное обозначение функ­

ционального назначения. ^



5. Правила применения упаковок.

ripaeiLia рациональной упаковки и униадки. 
шило 1 -  Правильная упаковка и укладка стерилизуемых изделий, подбор

оптимальных размеров упаковки и объема /размера/ изделия -  обязатель­
ное условие обеспечения эффективной стерилизации. 

тшю 2 -  Правильная и рациональная унако1жа, ориентированная укладка упаковок 
в загрузочной корзине способствукэ]' полноте удаления воздуха, ^
эффективному проникновению пара в упаковку. 

wujIO 3 -  Максимальное удаление воздуха из стерилизационной камеры и упаковки, 
соблюдение порядка размещения упаковок в стерилизационной камере, 
соблюдения объёма её заполнения снособс1'вуюг обеспечению требуемых 
для надёжной стерилизации условий.

Техника укладки, упаковки.
. Стерилизационную упаковку перед укладкой в нее изделий, подлежащих стерили 

ции, осматривают, проверяют её внешний вид, в том числе, целостность, маркировк^.
I. Запрещается использовать упаковку в случаях.

■ если истёк срок годности данной партии упаковок или отсутствует информация 
о конечном сроке хранения;

■ если нарушена целостность упаковки;
■ если упаковка находится во влажном состоянии (подмочена).
Категорически запрещается вторичное использование упаковки!

. Подлежащие стерилизации чистые, сухие, предварительно подвергнутые предсте- 
рилизационной очистке, изделия помещают в упаковку.

. Размер стерилизационной упаковки подбираю!' таким образом, чтобы между упа­
ковываемым изделием и боковым краем термошва оставался промежуток не ме­
нее 4-5 см, а стерилизуемый материал при заполнении занимал не более 75% по­
лезного объема стерилизационной упаковки.
Соблюдение указанных условий необходимо для избежания образования складок 
при термосваривании, расхождения швов в местах термосваривания, а также по­
вреждений (разрыва) упаковки с изделиями в процессе стерилизации (при ваку^ 
мировании).
При использовании рукавного материала для 
воздушной стерилизации из него готовя т пакеты, 
нарезая отрезки рукава необходимой длины.
■ Размер отрезка подбирают с запасом не ме­

нее 3 -  4 см для нижнего и верхнего шва 
термосвариваиия (рис.4).

Рисх’иок 4
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Рисунок 5

• Упаковку запаивают заким образом, чгобы за ujbom оставалось еще 2 -  3 ci 
пленки рукавного оч резка.

• Края рукавов никогда не должны обрезаться, тж. в этом 
случае плёнка может заворачиваться, создавая полости для 
накопления пыли.

Ь. Размещаю'!' стерилизуемые изделия в стерилизапиопной упа­
ковке, ориентируя изделие рабочей частью в сторону, противо­
положную символу вскрытия (рис. 5).

I. Для предотвращения повреждения стерилизационных упако­
вок колющими (иглы и др.) и режущими (скальпели, ножи и 
др.) инструментами необходимо предварительно обернуть ра­
бочие части режущих инструментов марлевыми или бумаж­
ными салфетками или упаковать и'щелия последовательно в две стерилизацион­
ные упаковки, соблюдая непременное правило; "бумага к бумаге", "плёнка к 
плёнке". ^

I. Для обеспечения асептических условий извлечения изделий после стерилизации 
стеклянные изделия (сосуды, флаконы, бутылки и др.) упаковывают отверстием 
вниз, инструмен ты -  рабочей частью вниз, т.е. в сторону, противоположную сим­
волу вскрытия упаковки.

'. Хирургические перчатки перед упаковыванием комплектурот попарно, по разме­
рам, в распрямлённом состоянии, с изоляцией одной поверхности перчаток от 
другой слоем марли или бумаги.
Для обеспечения надлежащего доступа пара внутрь перчаток, в их ладонную 
часть также необходимо вложить лоскут марли или бумаги.

ОЛ'каный операционный и перевязочный материал укладывают без его уплотнения 
для обеспечения свободного проникновения пара между слоями.

Техника запечатывания.
Перед запечатыванием стерилизационную упаковку со стерилизуемым изделием 
вновь осматривают, проверяя её целостность.
Перед запечатыванием упаковок из них необходимо максимально удалить возд;;^ 
путём проглаживания упаковки рукой в сторону откры той части.
Запечатывание упаковок проводя т с помощью термосварочных приборов, обеспе­
чивающих щирину термошва не менее 8 мм.
Температурный режим термосваривания составляет;
■ для комбинированных пакетов, стерилизуемых паром; +180 +195°С; щ
■ для рукавного материала, стерилизуемо1 0  горячим воздухом; +195 +205°С.



Оптимальные температурные условия термос варивания подбираются npaKTHHecKHj 
путём регулировки температуры термозапайки, усилия термоваликов в соответствии 
руководством по эксплуатации для конкретного термосваривающего прибора.

Примечание:
ЗАО "М едтест" рекомендует  использовать для запечатывания упаковок термо­
сваривающие приборы марки УСТ-1, УСТ-2 Касимовского приборного заводе 
(Россия) илы термосваривающие приборы фирмы "Hawo GmbH" (ГгрматС^ 
o6ecne4ueaioufue;
-  скорость Сваривания: Юм/мии.
-  диапазон температур: 180 - 220 °С

, -  контроль диапазона температуры: ±  1°С
-  суммарную толщину свариваемых материалов: 2 х  0,2 мм
-  ширину шва: 8-12 мм.

Техника загрузки стерштзатора. Ф
U Стерилизацию упакованных изделий осуществляют в стерилизаторах, разрешён­

ных в установленном порядке к применению в Российской Федерации, в соответ­
ствии с режимами, регламентированными действующими нормативными доку­
ментами, инструкцией по эксплуатации стерилизатора конкретного тина.

:. При загрузке стерилизаторов необходимо следить за плотностью размещения сте­
рилизационных упаковок в загрузочной корзине и порядком размещения 
корзин в стерилизационной камере, объёмом заполнения камеры стерилизатора, 
соблюдая следующие правила:

]u.io 1 -  При размещении пакетов со стерилизуемыми изделиями в камере
парового стерилизатора необходимо следить за правильностью укладки 
пакетов в загрузочной корзине, соблюдая требование попеременного раз­
мещения пакетов -  "плёнка к плёнке", "бумага к бумаге" (см. рис. 6), а 
также плотностью загрузки пакетами стерилизационных корзин.

Рисунок 6
Закрытый проход для воздуха и пара Не закрытый проход для воздуха и пара ’’ш
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miLio 2 -  Размещение стерилизуемых пакетов в загрузоч­
ных корзинах, сетчатых лотках и др. необходимо 
осуществлять, исключая факторы, оказывающие 
прямое влияние на эффективность стерилизации 
паровым методом (возможность образования и 
скопления конденсата на /в/ пакетах, их увлаж­
нение), и соблюдая порядок размещения загру­
зочных корзин в стерилизационной камере (см. 
рис. 7).
Лёгкие материалы необходимо располагать на 
самом верху; тяжёлые - в нижней части камеры. 
Укладку стерилизуемых упаковок следует про­
изводить только в сетчатые корзины, сетчатые лотки.

Рисунок 7 
Размещение 
загрузочных корзин 
с нзделнямн в камере 
парового стерилизатора
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Рисунок 8шшю 3 -  Свободный проход к упаковкам 
воздуха и пара обеспечивается 
соблюдением требования по 
укладке пакетов в корзине "па 
ребро", прокладкой между 
плёночными сторонами паке­
тов ва гно-марлевых шариков 
(см. рис. 8).
Необходимо исключить соприкосновение упаковок со стенками, дверью 
(крышкой) стерилизационной камеры.
Упаковка не должна выступать за края загрузочной корзины.

6. Коп гроль стернлизации с помощью химических индикаюров
i

1 При контроле стерилизации используют химические индикаторы, размещаемые г^ч 
! снаружи, так и внутри стерилизационнои упаковки.

Количество ин/дикаторов, предназначенных для контроля, зависит от количества 
пакетов, размещённых в объёме стерилизационной камеры.
Число, расположение и нумерация индикаторов в контрольных точках должно со­
ответствовать табл. 5.2. "Методических указаний по дезинфекции, предстерилп ;- 
ционной очистки и стерилизации изделий медицинского назначения" (№ МУ 2§Т- 
113 от 30.12.98г.). Рекомендуемые места размещения индикагоров на /в/ па­
кетах приведены па рис. 9.



Рисунок 9
Раш ещ енкв иидикашоров контроля

Индикатор процесса

ИКПС-ВН/01-"Медтест'

ИКПС-"Медтест"

ИКВС-"Медтест"
ИВС-"Медтест"

Паровая
стерилизация

Воздушная
стерилизация

При паровой 
стерилизации 
происходит 
визуально 
различимое, 
контрастное 
изменение 
цвета хими­
ческого ин­
дикатора 
процесса, на­
несённого на 
упаковку, что
свидетельствуег о факте проведения стерилизации данным методом и позволяет от­
личить подвергнутое обработке в стерилизаторе изделие от необработанного. ^  
Информацию о соблюдении или несоблюдении критических параметров воз­
душной стерилизации дают самоклеющиеся индикаторы ИКВС-"Медтест" 
или индикаторы ИВС-"Медтест", используемые при стерилизации упаковок 
из рукавного материала сухим горячим воздухом
Информацию о соблюдении или несоблюдении критических параметров паровой 
стерилизации дают индикаторы ИКПС-"Медтест", размещаемые на пакете. 
Информацию о соблюдении или несоблюдении критических параметров паровой 
стерилизации внутри пакетов /упаковок/ со стерилизуемыми изделиями дают инди­
каторы ИКИС-ВИ/01 -"Медтест".

Техника извлечения из стерилизатора и траиеиортнровки простерилизоваииых
упаковок

Простерилизоваиные упаковки с изделиями после выгрузки корзин, тележек, ка­
талок из стерилизатора должны оставаться в стерильной зоне до их полного сап' <

'Фохлаждения.
Во время самоохлаждения упаковок в стерильной зоне должны быть исключены 
сквозняки, доступ холодного воздуха, присутствие посторонних лиц.
Ос'1'ывшие упаковки подлежаг обязательному визуальному контролю.

JВииманне:

Повреждённые, влажные, упавшие на пол упаковки считаются загрязнёнными, а из­
делия из них подлежат обязательной переупаковке и повторной стерилизации.
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8. Правила применении защитных упаковок.

Рисунок 10
Запечатывание защитной упаковки 
с помощью самоклеящейся лепты

адежность сохранения стерильности изделии в стерилизационнои упаковке в течение ре 
ментированного срока хранения (до 90 дней) дос- 
|гается хранением упаковок во вторичной (защит- 
й) упаковке.
1. Перед укладкой стерилизационных упаковок с 

изделиями, подвергшихся стерилизации, в за­
щитную упаковку последнюю осматривают, 
проверяют её внешний вид, целостность, мар­
кировку.

j. Запрещается использовать защитную 
упаковку в следующих случаях:
■ если истёк срок годности данной партии 

упаковок или отсутствует информация о 
конечном сроке хранения;

■ если нарушена целостность упаковки;
■ если простерилизованиые упаковки не остыли полностью после стерилизации.

. Рассортированные по видам, размерам или подобранные по комплектам простери
лизовапиые упаковки помещают в защитную упаковку.
Размер защитной упаковки подбирают с учётом объёма и массы упаковываемог 
продукции, таким образом, чтобы между упаковываемыми стерильными упаков­
ками и герметизируемым краем защитной упаковки оставался промежуток не ме­
нее 5 - 7  см, а прошедшие стерилизацию упаковки занимали не более 75% объема 
складской упаковки;

. Запечатывание защитных упаковок проводят с помощью самоклеящейся ленты ши­
риной не менее 12 мм (см. рис. 10) или с помощью термосварочных аппаратов, обес­
печивающих ширину шва не менее 8 мм.
По окончании запечатывания защитную упаковку маркируют с указанием даты 
стерилизации, наименования отделения.
3 ранспортировку защитных упаковок, содержащих стерилизационные упаковкИ|5?:' 
изделиями, на склад хранения стерильных изделий осуществляют в закрытых те­
лежках-контейнерах, оборудованных сплошной нижней полкой, с зачехлением 
ярусов остальных полок.
Прием, регистрацию, сортировку и комплектование упаковок по заявкам отделе­
ний ЛПУ осуществляет персонал отделения-экспедиции. '
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9. Срок, условии хранения.

Максимально допустимый срок хранения в условиях экспедиции простерилизован 
Yibix изделий в защитной упаковке не более 90 дней с даты стерилизации.
Хранят простерилизованные изделия в защи1'ной упаковке на полках, стеллажах, 
шкафах, в чистых сухих помещениях, при температуре от +18 до +25°С и o t h o c i  
тельной влажности не более 65%, в соответствии со сроками хранения простерилт 
зованных упаковок.

0. Требования безонаеиоеги.

Безопасность применения упаковок производства ЗАО "Медтест" ре1ламентируетс 
требованиями, установленными действующими инструктивно-методическими доку 
ментами.

.Класс изделий в зависимосзи от нотенциально1Ч) риска применения но ГОС'^^ 
Р 516009-2000 "Изделия медицинские. Классификация в зависимости от пЪ' 
тенциального риска применения. Общие требования":
■ стерилизационных упаковок -  2а;
■ защитных упаковок -  1.

11. Требования охраны окружающей среды.

Стерилизационная и защитная упаковки но истечении гарантийного срока хранения 
должны быть утилизированы в соответствии с действующими санитарно- 
гигиеническими требованиями.
Утилизацию использованных упаковок проводят методом сжигания в специально 
отведенных и разрешенных для это10  местах.
При утилизации упаковок, использованных в инфекционных отделениях, должны 
|Соблюдаться правила работы с заражёнными отходами.

12. Комплектноегь поставки.

В комплект поставки стерилизационных упаковок входит:
■ 1000 пакетов одного типоразмера для упаковывания изделий, подлежащих паро­

вой стерилизации и /или/ 200 погонных метров рукавного материала одного ти­
поразмера для упаковывания изделий, подлежащих во'здущной стерилизации.

|В к о м п л е к т  п о с т а в к и  з а щ и  тной у п а к о в к и  д ля ip aH ciio p T H p o B K H  и х р а н е н и я  входят:

100 п а к е т о в  о д н о г о  т и п о р а з м е р а  д л я  у п а к о в ы в а н и я  п р о с т е р и л и з о в а н н ы х  у и а к о  
в о к ;

маркировочные бирки; 
лента самоклеющаяся (рулон).



Примечание:

По отдельному заказу поставляются термосваривающне приборы для залечат  
вания пакетов.

13. Правила прие1чки.

Правила приемки, виды испытаний, их обязательность регламентированы треб 
ваниям ТУ 9398-002-53262326-2006. ^

14. Гарантии изготовителя.

Изго'1'овитель гаратттируе'1’ соответствие параметров, характеристик упаковок 
соответствии с данными, приведенными в настоящей инструкции при соблюд( 
НИИ Потребителем условий их эксплуатации, транспортировки и хранения.

15. Ор« анизация -  производи гель. с

Закрытое акционерное общес тво "Медтест -  СПб" (ЗАО "Медтест"),
191002, Россия, Санкт-Петербург, ул. Разъезжая, д.5, 
тел./факс /812/ 572-2395, 710-8149, 710-8170, 710-8171, 710-8172.
E-mail: mail(n)medtesl.TLi: Internet: www.medtest.ru 
Обособленное подразделение ЗАО "Медтест":
137254, Москва, 01ородный проезд, д.5, стр.2, тел./факс /495/ 618-0904, 619-2935
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