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1. Общие сведения.
1.1. Инструкция распространяется на инднка гор .чпмпчсскип к о т  роля процесса газовой с герц- 

лизацми в атмосфере оксида этилена в двух цс11олис1П1ях: ЭО-газ и ИКЭО-"Медтест" (в 
дальнейшем индикатор). вьтускасмьн1 в соогвегствин с ТУ 9398-010-53262326-2010 произ­
водства ЗАО "Мсдгест".

1.2. Индикатор химимеск1п1 одноразового ирнмепения для контроля процессов газовой стерпли- 
 ̂ зации п атмосфере оксида эчилена но Общероссийскому класеифика'гор)' продукгиш ОК

005-93 отнесен к код\- ОКП 939tS-00. По номенкла'[)рном\ код\ Росздравнадзора -  2576 -  
"Инди ка гор нроцесса с герил иза i и 111 ”.

1.3. В соогвегствин с зaкoIloдaтeльны^H'I Актами РФ химическ11е инд1нсаг0р1л одноразовою
* применения не входя г в номегн<лаг\ р\ иродукции. подлежащей обязагсльно!! сер гификации

в Сисгеме ссрги(|)икации ГОС Г Р.

2. • Назначение.
2.1. Индикатор газовой стерилизации в атмосфере оксида тгилена предназначен для нрофессио- 

пш1ьных нользова1е:1ей ~ персоншк! лечебно-профилактических (ЛПУ). работников дезинфек­
ционной и саиитарно-эиидемиологической служб. ко!ГГролиру1оц1их. надзорньгх организаций, а 
также дрх гих учреждений, имеющих право осуществля'ть дезинфекцт10нн\ !0 и стерилизацион­
ную дея'1'е;1ьпость.

2.2. Индикатор коичроли газовой счерилизацни в атмосфере оксида эпгчсна применяют в каче­
стве средства обяза тельтюго кон'гроля соб.'по;1е1Н1я параметров peжlгvк)li и усло1и1Й в каждом 
цикле газовой сгерилнзатниг нронодимо!! но соответс'ти)ющим режимам в этиленоксидных 
стерилизаторах. разреи1еМ1ных к HjiiiMencnHio в \ становленпом порядке с иртпменением сте­
рилизующего агента -  окиси тгилепа.

2.3. Ирименение индикатора позволяет обеспечить кон'тро.иь соб.иодспия параметров режтгмов и 
условтп1 стерилизации, а также обнархжттть их т1есоблюдение. которое може'т би'гь вызвано:

- ошибкой в выборе параметров стери.'игзацтщ;
- ошибкой в объёме загрузкт! камер1>1 стери]пгзатора. napyuieinui порядка и условий разме­

щения стерилизуемых изделий:

3. Основные 1ехнические харакгеристикн.
3.1. Индикатор в ncno.iuemni ИК0 0 -"Мед'1'есг" иредставляе)' собой полоек\' ипертпого бумаж­

ного ИОСИ геля в комбипацин с т1пд1Ича'тор1плм среде п^ом. На и иди ка'i о р паиесепа следующая



информация: наименование и лого гни предирнятня -  изготовителя, маркировка "стерилиза­
ция этиленоксндом”, указание стерилизующею газа (ЭО). нидикаториая метка в нача.чьиом 
состоянии, цветовая метка конечного сосгоя1Н1я. класс индикатора но ГОСТ Р ИСО 1114-1- 
2000 (миогонараметрнческнй) графы занолнення "дата", "номер цикла", "температу­
ра/время", "иодинсь".

3.2. Индикатор в нсиолненин ЭО-газ нрсдсгавляет себе ннсргиьн '̂! б\ мажный носитель в форме 
квадрата в комбннацин с индикаторным средсгво.\г На индикатор нанесена следующая ин­
формация; логотни иредириятия-нзготовигеля. маркировка "эгилснокснд", индикаторная 
метка в начальном состоянии, буквенное обозначегню цвега конечного сос гояния.

3.3. Пригщин действия индикатора основан на контрастном из.мененни цветовой окраски инди­
каторной метки индикатора, подвергшегося цикл\ газовой стерилизации в атмосфере окси­
да этилена, параметры режимов и условия которых соо'гвегсгвовалн приведенным в табл. 1.

Таблица /. Контролируемые параметры режимов сгернлпзацми.
!

Метод сте- ' 
рилизации

Режим стерилиза­
ции

Кониентра-
ЦТ1Я

газа
(Ml/Ji)

Темпс-
ipaiypa

("С)

Относи ГС' Н, -  

нам влаж­
ность (%)

Время стерилиза- 
ннонной 

выдержки (мин)

газовый "холодный" 675 -9 0 0  :, 37- 3̂ более 30 5 час. 45 мин

(оксидом "п]Х)межлч очный" 675 -  900 42^3 более 30 4 час. 30 мин
этилена) |

i "тёплый" 1 675 -  9001 55-1 3 более 30 2 час. 45 мин

3.4. По классификации ГОСТ Р ИСО 11140-1-2000 нидикагор контроля газовой сюрилизации в 
атмосфере оксида этилена :

 ̂ -  в нсиолненин ИКЭО-"Медтест" соответсгвует классу 4 (многонара.метрические);

-  в исполнении "ЭО-газ" соогвегс гвуег классу 1 (индикатор нроцесса).
Внимайию профессиональных пользователен.

3.5.» Инднка'горная метка индикатора газово11 сгсрнлнзацнн li а'гмос(1)сре оксида эч'нлена в соответст­
вии с требованиями ГОС'Г Р ИСО 11140-1-2000 " . . . П о с л е  в ы д е р ж к и  в  а т м о с ф е р е  в о з д у х а  с  о т ­

н о с и т е л ь н о й  в л а ж и о с т ы о  б о л е е  85Уо п р и  т е м п е р а т у р е  (60±2)^С в  т е ч е н и е  н е  м е н е е  90 м и н  и н ­

д и к а т о р н а я  м е т к а  О о л ж и а  .ч и б о  о с т а в а т ь с я  в  и с х о д  и  о м  с о с т о я }  т и , л и б о  п о к а з ы в а т ь  и з м е н е ­

н и е , з а м е т н о  о т п и ч а ю и ^ е е с я  о т  к о н е ч н о г о  с о с т о я н и я  д о с т и г а е м о г о  и н д и к а т о р о м  п о с л е  вы­
д е р ж к и  6 ц и к л е  с т е р и п и з а ц и и  в  о к с и О е  j  п и т е  н а " .

3.6. Соответствие индикаторов техническим грсбованням 1’ОСТ Р ИСО 11140 но и. 3.4. проверя­
ется путем выдержки п нагретом возд\ хе в воздугином сгсрилизагоре с незаполненной стери­
лизационной камерой.
Эта проверка проводится без прис\тствия следов оксида этилена и поэтом}' не должна вы­
полняться в газовом сгерн.чпзагоре, м о  у г нрпсутсл'вовать следы оксида этилена,

3.6.1. Инд^иа1ториая мсгка индикатора не должна достигать конечгюго сосгояния. свидетельсг- 
вующего о выдержке в щп<ле с'герилнзацни в оксиде этилена, до гсх нор. пока индикатор не 
будет выдержан в атмосфере с содержанием оксида этилена (600±30)мг/л и относительной 
влажностью (60±10)% при темпераг) ре (30^1 )"С и тсчент1с не меиее 5 n h i h .

3.6.2. Индикаторная метка индикатора должна достигать копечного сос'1'ояпия. свидетельствую­
щего о выдержке в щи<.1е с l e  р h j  и 1з  а цтп1 в  окстще л и  лена, после выдержки в  атмосфере с со­
держанием оксида э ' 1 ' Т 1л ен а  (600±30).мг/л Т1 о'1нос1ттельт1ой влажное! ьк") (60:^10)% прт1 телню- 
ратуре (30±1)°С в течение не более 30 мин.

-)



4. Противопоказании к применению.
Противопоказаниями к применению инд1п<атора являю гея;

4.1. Применение индикаторов персоналом, не прошедшим инстр\ к1а/к по настоящей инструк­
ции.

4.2. Применение индикаторов в газовых (этиленоксидных) стерилизагорах с параметрами ре­
жимов стерилизации, отличных ог приведенных в таблице 1 . установках, имеющих пре­
дельные отклонения не i очника изл\ чения (ла.\ин>1) о г !юминальных значений спектра из­
лучения, превышающие приведенные в таблице 1 .

4.3. Применение индикаторов, если исчек срок их год1юсги или отсутствует информация о ко­
нечном сроке их хранения.

4.4. Несоответствие инднкагоров техническим требо 1̂ аниям, изложенным в ir 3.4. настоящей 
инструкции.

4.5. Применение индикаторов, не имеющих Регнсчрациогиюго \достовсрения Минздравсоц- 
развичия РФ.

5.
5.1.

5.2.
(

5.3.
1

5.4.

5.5.

Подготовка индикаторов к работе.
Проводят маркировку нндикачоров. указывая номера контрольных точки размещения ин­
дикаторов.
С левой сгороны индикатора ИКЭО-"Медтест" оч дсляюч' часть {10 -  15 мм) защитного по­
крытия липкого слоя основы индикатора и закрепляют инднкачор липким слоем внутри и 
снаружи пакета.
Размер сч'ерилизацио]июго пакета подбираюг гакнм образом, ччобы между упаковывае.мым из­
делием и краем naKeia остава.чся промежуток не менее 4 - 5  см. а счерилизуемые изделия при 
заполиении пакега занихиъчн не более 75% номиначьного обьема пакеча.
Индикаторы размещают вну гри и снаружи каждой сгерилизационной упаковки. Общее ко­
личество размещаемых индикаторов в ко1Ггролыплх чочках онределяечся обч>емом загрузки 
стер ил иза ЦП о 11 н ой ка меры.
Индикаторы размепкиоч в копчрольных чочках в сооч веч'счвин с чаблицей 2.

Таблица 2. Расположение контрольных точек в стерилизаторах
' Объём камерь! 

стерилизатора
(дм')

Число
К01ГГр0ЛЬНЫХ

точек

Описание расположения индикаторов 
в стерилизаторе

до 100 5 точка 1 -  у загр\точной двери:
точка 2 -  у протиионоложной стенки (загрузочной двери)

от 100 -  до 750 11
точка 1 -  в верхней часги камер1л; 
точка 2 -  в нижней час1 и камеры

1

i
свыше 750 15

точка 1 -  у загрузочной двери:
точка 2 ~ у про'гнвоноложиой с ген ки (загрузочной двери); 
точки 3 -  13 -  вн\ч'рн с 1ерилиз>смых упаковок, разме­
щённых на разньгч уро 1̂ нях

6.
6.1.

Порядок работы с индикатором.
Подгогавливают эч иленоксидпый счерилизагор. камеру, с нечем у аэрации к работе в сооч'- 
ветствии с инструкщчей по эксплуатации.
При обнаружении во время подгочовки к рабоче какой-либо н ей сира внос ги оборудование 
должно быть немедленно очключеио до ее устранения.



Устранение возникших неисправностей осуществляют исключительно специалисты 
центров сервисного обслуживания.

6.2. Чистые, сухие, прошедише цикл предсгерилизационной очисгки изделия, подлежащие 
стерилизации, уиаковывактг в стерилизационные пакс'гы. разрешённые для применения и 
предпазначенные для упаковывания медицинских изделий, подлежащих газовой стерили­
зации в атмосфере оксида 31 плена.

6.3. Перед укладкой и упаковываипе.м изделий, под.1ежаи;их стерилизации, размещением ин­
дикаторов. пакеты осматриваю!', проверяют их впешпшл вид. ne.ioe rnoci b.

6.4. Перед запечатываппе.м пакеты со стерилизуемы.\п! изде;и1я.\и1 и ипд1и<агорами вторично 
осматривают, проверяя их целостносгь, ироглаживакл пакет рукой в с т р о н у  открытой 
части в целях максимального удаления воздуха из паке га и запечатывают пакет с гюмощью 
тер.мосварочгюго аппарата, обеспечивающего шпр1п1у гермошва не менее 8 мм.

6.5. Размещеш1е с'герилпз\емых пакеюв в загрузочньгч Kop3iniax необходимо осуществлять, 
руководствуясь исключением факгоро!^, оказываюптх прямое в.чпяпие на эффективность 
стерючизации. г.е.:

-  максимальный объем заполпепия стерп'шзацпоппой камер1>1 доллсеп сосгавлять не более 
75% объёма камеры;

-  необходплю коп'1'ролироваг1> правил 1люсгь укладки пакегов в загрузочной корзине, разме­
щая пакеты "плёнка к плёнке", "б>'ма1а к бумаге", а чакже плотиоечъ загр\'зкп пакетам сте­
рилизационных корзгпч;

«
-  полые предметы (шланги, воздуховоды) должгп>1 быгь у;южены гак, чтобы отверстия были 

направлены вниз для предупреждения скопления конденсата в местах изгиба,
6 .6 . Запускают в рабогу сгерплизачюр и конгролирую г эгапы процесса к стерилизации.

* Цикл газовой сгерилизации в агмосферс оксида эгилепа С0С1Ч)ИЧ' из 3-х з гапо! :̂
I этап -  "прекопдиционирование" -  обработка изделий в камере стерилизатора с целью 
достижения зада1т ы х  зпачепги1 стер1гчпзующс11 KoimeirrpaLuin газа во всех чочках стери-

» лизационной камеры;
II этап -  "экспозиция" (сгерилпзацпоппая 1млдержка) время, а геченпе кочорого иоддер- 
живаечх'я необходимая копцеп грация crepnjnrjNionieio агепга. определяемая установлен­
ным релсимом;
III этап -  "продувка" (аэрация) -  эчап. во время когорого счерплпзующпй агент разлагает­
ся и удаляеп'ся из загрузки и камеры.
Конгроль выпо;пчепия эганов фиксирую!' в Журнале регистрации и коигроля работы газо­
вого (этилепоксидпо1'о) стери]П1затора в графе "иарамечры".

6.7. Гарантией эффекчивности процесса счерилизацпи являегся обеспечение соогветствия па­
раметров конценч'рацип оксид этилена (мг/>г'). времени экспозиции (мин), уровня объём­
ной дозы (nhVm’') С'герпл1гзуюи1,ег0 агента (ЭО), в.чажпости и объёма и условий размещения 
стер и j 1 изу е.\п>] х издел и й.
При обеспечении ко1Ггролпруемых царамечров режимов и условий процесса стерилизации, 
приведёш1ых в таблице 1. иачальпьи1 цвеч иидикагорно!! мегки ппдикачора измеияс'гся на ко­
нечный цвеч. соочч^егсчв\чоии1Й цвеговой меч ке конечного сос гоягтя.

6 .8. По завершении И эгаиа счерилизацпи нросгерг!лпзовапные оксидом эгилепа медицииские изде- 
ЛШ1 должны быгь подвер! нуты обязагельиой дегазации.
Время дегазации в завис! гмосчи от вида и мачерпа:1а изделия приведено ч а блице 3.



Т а б л и ц а  3. Врем и iiera за ци и и адел и й мед и ц и некого i um i а ч ei i и я ,
подвергнутых газовой с герилизацни в а i мосфере оксида этилена

№ На и м е I ю ван л е и i де л и й

Изделия из мста;1ла (режущий инст­
рументарий, электрокоагуляторы, рек- 
L ос копы)____

11асси1Н1ая 
ле1'аза1Н1я 

при ко.\н1агной 
Te.NHieparype

Дег'азация в 
аэраторе 

при 
'1 -  4 2 Х

12 часов 4 часа

Дегазация в 
аэраторе 

при
Т=

4 часа

Изделия из термолабильной резины и 
полимерных материалов, не контакги- 
ру]ощие с кровью и слизистыми обо- 
jiOMKaNui

48 часов

Изделия из полимерных материалов, 
контактирующие с кровью, слизисты­
ми оболочками nauHciria до 30 n h h i v t

Изделия из ио.чимсрных материалов, 
контактирующие с кровью, слн.^нс! ы- 
ми оболочками пацис1гга более 30 мп-
Hvr

7 дней

6 часов

16 часов

7 дней 30 часов

Эндоскопической оборудование с 
(Jиброво.чоко 1 июй онтикой ____
Сосудистые ка гетерьг сердечные зон­
ды для отделений н1ггенсив1юй кар­
диологи]!

/ д н е й 30 часов

12 дней 48 часов

12 часов

12 часов

24 часа

24 часа

30 часов

Диш1изагоры и принадлежности к ним 21 день 90 часов 72 часа

И м п л а и ти ру е м ы е и з де л и я 21 день 72 аса

6.9.

>
6 . 10.

6 . 1 1 .

По завершении полного п т и т  счермлизации извлекаюг сгерилизационпыс пакеты с изделиями, 
осмагриваюг все индикатор1>1 и оцсгишаюч' соотиегслвие uiicia ннд1П\аторноП мегки ка>кдого 
индикатора в cpaBiieiniu с цветовой меткой д-чя конечного С0 С10Я1П1Я нанесешюн на индикатор. 
Если на всех индикаторах, размещенных на стерил1тзацн0 иных накстах. упаковка или внутри 
них, начадьнь]й щ^ет тп1;и1К'агориой мезки изметтлся на конечный, соогветствуютций цветовой 
метки д:1я конечного сосюянт1я, эчо с 1̂ ндеге]п.счв\'ст о соб]иоленнн регламеигньгх значений па- 
рамегров режнмо!^ и усдовнн сгернлнзацин.
Если индиказорная метка индикатора, р азм ете!того  снаружи (внутри) накечов, в одной или 
нескольких контрольных точках после цик.ча стернлнзацнн полносчыо или частично сохранила 
начальный цвет, легко отличимый от цветовой метки конеч!юго состояния (отрицательный ре­
зультат), это свидегельслчп ет о иссоблюденин требуе.\плх значении нарамсзров режимов стери­
лизации в стерилизационной камере.
В данном случае проверяют собл10дс!1ие правил загрузки стертыiriaiopa. нрав1гчьносчъю уста­
новки и соблюдение нарамечров режима счери.чгтзаапп. нере> наковываюч' изделия с заменой 
всех индикаторов а тгзде.п1я подвергаю !' новч'ортюп стерп.чпзацпп.
В случае повторе1П1я отрицательного результата экс1ыуачацию с 1е]5тиичзатора осчанавливают 
для принятия решешчя но устрапепню причин.
Оце]и<у резульчач'ов сгсрп.чнзацпн по пндпкатора.\г размеи;еп1нлм спаружп стерилнзатюнных 
пакетов, проводит персонал, осущесч в.чяющий стерплпзацп{о.



6.12. Извлечение ин/шка'горов из пакетов с изделиями, прошедшими стерилизацию, операции учёта, 
интерпретации результатов кошроля проводит переопал. вскрывающий слерилизационный па­
кет и готовящий просгерилизовапиые изделия к использовашпо,

6.13. Индикатор, ир0 шеди.]и1'1 цикл газовой стерилизапии в ачмосфере оксида этилена архиви­
рую'!' в "Журнале регистрации и контроля работы газового (тгилеиоксидного) стерилизато­
ра" в графе "тес г-ко игр 0 Л1. хи1\и 1ческш1 ".

7. Правила хранении индикаторов.
7.1. Хранят ипдикагоры в упаковке иредириятия-изгоювгггеля в с} хо.м, отаплш^аемом помеще­

нии при те .\терагуре от +15°С до 40°С и о’пюсигельпой 1̂ лажпос1и не выпю 65 % в защи­
щенном от солнечного света месте, в помещениях. исключак)цц1Х воздействие химических 
паров, газов, электромагнитного, инфракрасною . ).чьтрафиолетово10  излучения.

7.2. После грапспортировапия в условиях отрицательпых (слпюратур индикаторы в потреби­
тельской \наковке до.'г/кны быть В1>1дсржаны прп ]юрмальи1лх климатических условиях не 
менее 4 часов.

8. Требования безопасности.
8.1. Класс изделий в зависимости oi' нотенциального риска прпменсння но Г'ОСГ Р 5 1609-2000-2а.
8.2. Безопасность иртгмеиепия ппдпкаторои регламентируется требовапиямт! бсзопастюс1Т1 при ра- 

бо1'е, указанными в nacnop'i e и Инстрч кцтт по эксплуатации обор\ довант1я.
8.3.* Запрещается эксплуатировать обор>'дование, не HMCioniee регистрациоппого удостовере­

ния Митгзлравсоцразв1гтия РФ.
8.4. К эксплуатации оборудовапия доп\скае'тся персонал, прощедшпй пеобход1гмый инструк-

* таж.
8.5. Во время проведепия 1азовой стерилизации па двери помещепия до.чжпа вывешиваться таб- 

Jшчкa "Не входить! Идет стери-чт1зацпя оксидом этплспа".
8.6.^ Неиспользоваппые индикаторы по истсчепии lapanTTn'iiioro 24-месячпого срока хранения 

могут быть \л илизпровапы в качестве вторпчпо1о сыр),я.
8.7. VTHj-Hnamui использоваииых пидшатторов должна пр01к)ди ться в соо 1встствпп с дейст'вующими 

санитари0 -]'и1т1еппческ1гми ■требовант1я.\и1.

9. Гарантии изготови геля.
9.1. Гарантийный срок хранения индикаторов п потребп тел1зСК011 \ иаковке - 24 месяца от даты 

изго'товле1П1Я.
9.2. Гарантированный срок сохранения для архивиро1ишия цвета конечного состояния не менее 

18 месяцев с латы С'тернлизации.
9.3. Индикаторы в процессе хранения, транспортировки. эк сп л \атац ш 1, пе выделяют никаких 

веществ, опасных для здоровья персонала илп nap\ !iiaionur\ cbohctiui стерилизуемых но- 
верхностей. материал о в. 1гзделпй.

10. Комплектное 1ь нос1авкп.
Индщсаторы пос'1'ав.1я ю 1ся в виде ко.\пыек'та по 500. 1000 1итук в потребительской упаков­
ке т13готови'1'елм (рулон) и настояи^е!! Инструкцие!!. Журналом регистрации и ко1Гтроля ра­
боты с'тери.'пгза тора 1азового ( л  чгчепоксидного).



11. организация -  производитель.
Закрытое акционерное общество "Медтеет-СПб" (ЗЛО "Мелтсет")
191002, Россия, Санкт-Петербург, ул. Разъезжая, д. 5. 
т/ф :/812/ 572-2395. 710-8149. 7 i0-8172  
mail'V/)medtesi.ru, vvw w. medlest.ru
Настоящая инструкция разработана в соотвстствин с МР 01И-809/08 Минздравсоцразви- 
тия 1̂ Ф от 16.12.2008г. и содержит сведения в обьёме. досгагочиом для эффективного и 
безопасного испо;и>зоваиия индикатора силами нпа'гного персонала медщщнских учреж> 
деннй, для которых он предназначен.

12. Подписи иредстаип rejieii оргапизащиЧ, учре/к;|снпи, 
проводивших испы 1 annw.

Дирекюр
Серти ф и ка ци о н и о го 
Исиы'1'агельн01'0 Цен гра

Руководитель И/Щ ФГУ PHPlM'l’O 
им. p.p. Вредена Росмедтехнологин

] М.Г{. Должков

"Т.Г{. Афниогеиов


