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1. НАИМЕНОВАНИЕ И КОМПЛЕКТНОСТЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Индикатор биологический для контроля процесса стерилизации DGM Steriguard по ТУ
32.50.50-002-76420288-2022, в вариантах исполнения:

1. Индикатор биологический для контроля процесса паровой стерилизации DGM  Steriguard 
Состав:
-Ампула с индикатором -  1 -  100 шт. 
-Химический индикатор -  1 - 1 0 0  шт.
-Ломатель -  1 шт 
-Инструкция -  1 шт.

2. И ндикатор биологический для контроля процесса газовой стерилизации (оксидом 
этилена и парами ф ормальдегида) DGM  Steriguard 
Состав:

-Ампула с индикатором -  1 -  100 шт.
-Химический индикатор -  1 -  100 шт.
-Устройство для вскрытия ампул -  1 шт.
-Инструкция -  1 шт.

3. И ндикатор биологический для контроля процесса плазменной стерилизации DGM  
Steriguard
Состав:
-Ампула с индикатором -  1 -  100 шт.
-Химический индикатор -  1 -  100 шт.
-Инструкция — 1 шт.

Далее по тексту -  И ндикаторы биологические, индикаторы.

2. РАЗРАБОТЧИК/ ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью  «ДГМ  Ф А РМ А -А П П А РА ТЕ РУС» (О О О  «ДГМ  
ФАРМА-АППАРАТЕ РУС»)
121353, город М осква, ш. С колковское, д. 25, стр. 1, этаж  2 офис 34

^  3. АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1. DORT-A TIP M A L Z E M E L E R i SA N A Y i ITH . iH R . TIC . LTD. $T i., Balikhisar M ahallesi, Koy l9i 
8ефте1еп, No: 795/A, Akyurt, Ankara, Turkey

2. ООО «ДГМ  Ф А РМ А -А П П А РА ТЕ РУ С» Россия, 142105, М осковская область, г. Подольск, ул. 
Большая Серпуховская, д. 57-А, стр. 1.

3. KIMS S.R.L. V EN EZU ELA  4150 - V ILLA  M A RTELLI 1603 Pcia. Buenos A ires, A R G EN TIN A

4. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Индикатор для контроля процесса паровой, газовой (оксидом этилена и парами ф ормальдегида) и 
плазменной стерилизации медицинских изделий, состоящ ий из стандартизованной ж изнеспособной 
популяции микроорганизмов (например, спор бактерий, устойчивы х к проверяемому способу 
стерилизации), которые демонстрирую т определенные изменения при соприкосновении с результатом 
эффективной стерилизации, что свидетельствует о том, что требуемы е параметры стерилизации 
соблюдены. Это изделие для одноразового использования.



5. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Для использования персоналом учреж дений, предприятий и служб, эксплуатирую щ их 
стерилизационное, дезинфекционное оборудование, а такж е для использования организациями, 
осуществляющих контрольно-надзорную  деятельность.

6. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Персонал организаций, ознакомленны й с эксплуатационной документацией и использую щ ий 
стерилизационное оборудование.

7. КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Класс в зависимости от потенциального риска применения -  1 по ГОСТ 31508-1012.

8. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Для планового периодического контроля, внепланового контроля в случае обнаруж ения 
неудовлетворительных результатов стерилизации м едицинских изделий, после проведения 
профилактических планово-предупредительны х, ремонтны х работ стерилизационного 
оборудования, для испытаний и валидации стерилизационного оборудования.

<♦ Для получения и документирования доказательств о корректной работе стерилизационного 
оборудования. Выявление неэффективной стерилизации м едицинских изделий, в связи с

к технической неисправностью  стерилизационного оборудования, наруш ением правил его загрузки 
f  и/или эксплуатации, ош ибкой в установке значений параметров или их сбоем, 
в* Для подтверж дения, что стерилизационны е упаковки и/или стерилизационны е коробки с

медицинскими изделиями были подвергнуты  процессу паровой, газовой (оксидом этилена и парами 
формальдегида) или плазменной стерилизации.

С* Для получения и документирования доказательств о корректной работе стерилизационного 
оборудования. Выявление неэффективной стерилизации медицинских изделий, в связи с
технической неисправностью  стерилизационного оборудования, наруш ением правил его загрузки 
и/или эксплуатации, ош ибкой в установке значений параметров или их сбоем, 

fr Для подтверж дения, что стерилизационны е упаковки и/или стерилизационны е коробки с
медицинскими изделиями были подвергнуты  процессу паровой, газовой (оксидом этилена и парами 
формальдегида) или плазменной стерилизации.

9. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не допускается применение индикаторов персоналом, не ознакомленны м с эксплуатационной 
документацией;

<* Не допускается использование индикаторов не по назначению ;
Щ Не допускается использование индикаторов после истечения срока годности;
<• Не допускается использование индикаторов, имею щ их дефекты  и помутнение питательной среды; 
<• Не допускается держ ать индикатор в горизонтальном полож ение после проведения процесса 

активации;
<* Не допускается инкубирование в термостате не активированного индикатора;
<• Не допускается подвергать индикатор воздействию  прямых солнечных лучей.
<♦ Не допускается использование индикатора, если он уже подвергался стерилизационному 

воздействию;
<♦ Не допускается использование индикатора при м еханических повреж дениях в том числе первичной 

упаковки;
Не допускается использование индикатора в режимах стерилизации, не рекомендованны х 
производителем;
Не допускается использование индикатора персоналом, не прош едш им инструктаж  по 
эксплуатационной документации 
Ю.ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 

Побочные действия отсутствую т.

11.МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ



❖ проверить дату окончания срока годности, использовать просроченны е индикаторы не допускается;
❖ визуально проверить цвет питательной среды;
❖ пронумеровать индикаторы перед закладкой в стерилизационное оборудование;
❖ после активации индикатора соблю дайте температурны й режим, указанны й в эксплуатационной 

документации.
12.0ПИСАНИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

И ндикатор биологический для контроля процесса паровой стерилизации DGM  Steriguard

А мпула с индикатором

Х имический индикатор

Л оматель

Индикатор биологический для контроля процесса газовой стерилизации (оксидом этилена и
парами формальдегида) DGM  Steriguard

А мпула с индикатором

Х имический индикатор



У стройство для вскрытия ампул

Индикатор биологический для контроля процесса плазменной стерилизации DGM  Steriguard

А мпула с индикатором

Х имический индикатор

12.1. И ндикатор биологический для контроля процесса паровой стерилизации DGM  Steriguard.
Конструкция - Пластиковая ампула, содерж ащ ая на дне или под крыш кой микроорганизм  и 

стеклянную капсулу с питательной средой, закрытый крыш кой с отверстиями, оснащ енным 
фильтрующим элементом.

Ломатель обеспечивает разруш ение стеклянной ампулы, содерж ащ ейся внутри И ндикатора 
биологического для контроля процесса паровой стерилизации DG M  Steriguard.

Таблица 1. Режимы стерилизации и инкубирования для И ндикатора биологического для

Количество спор П араметры  циклов  
стерилизации

П араметры  инкубации

Т ем пература, С® Время, мин Температура, Время

N -не м е н е е  1-10^ Все режимы
55 ±5

От 4 до 180
минут -д л я
раннего
выявления
ншичия
выживших
спор

24-48 часа -
окончательное
выявление
наличия
выживших
спор

12.2Индикатор биологический для контроля процесса газовой стерилизации (оксидом этилена и 
парами формальдегида) DGM  Steriguard.



I

Конструкция -  Пластиковая ампула, содержащая на дне или под крышкой микроорганизм и 
стеклянную капсулу с питательной средой, закрытый крышкой с отверстием и оснащенный 
|ильтрую щ им элементом.
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Таблица 2, Режимы стерилизации и инкубирования для И ндикатора биологического для контроля 
процесса газовой стерилизации (оксидом этилена и парами ф ормальдегида) DGM  Steriguard.

Количество спор П араметры  циклов  
стерилизации

П араметры инкубации

Тем пература, С® Время, мин Тем пература,
С"

Время

От 4 до 180
минут -д л я
раннего
выявления
начичия
выживших
спор

N  - н е  м е н е е  1-10^ Все режимы 37±2
24-48 часа -
окончательное
выявление
наличия
выживших
спор

12.3Индикатор биологический для контроля процесса плазменной стерилизации DGM  Steriguard. 
Конструкция -  Пластиковая ампула, содержащ ая на дне или под кры ш кой бумажный носитель 

: микроорганизмом и стеклянную  капсулу с питательной средой, закрытый крыш кой с отверстием и 
)снащенный фильтрую щ им элементом.
Таблица 3. Режимы стерилизации и инкубирования для И ндикатора биологического для контроля 
процесса плазменной стерилизации DGM  Steriguard.

Количество спор П араметры  циклов  
стерилизации

Температура, Время, мин

П араметры  инкубации

Температура, Время

N  - н е  м е н е е  1 1 0 ^
Все реж имы стерилизации 
парами перекиси водорода 
(плазменной стерилизации)

55 ±5

От 4 до 180
минут -д л я
раннего
выявления
натчия
выживших
спор

24-48 часа -
окончательное
выявление
наличия
выживших
спор



12.4 П араметр резистентности.
Индикаторы содержат тест-микроорганизм  в определённом количестве, обеспечиваю щ ем параметры 
резистентности, указанные в таблице 5.
Таблица 5. П араметры резистентности индикаторов._________________
№ Вариант

исполнения
Параметры резистентности Тест-микроорганизм

1. Индикатор 
биологический для 
контроля процесса 
паровой
стерилизации DGM 
Steriguard

В е л и ч и н а  D 121 - н е  м е н е е  1 ,5  м и н  
В е л и ч и н а  z  - н е  м е н е е  б^’С 
В р е м я  г и б е л и  - н е  б о л е е  D  (lgN o+ 4) 
В р е м я  в ы ж и в а н и я  - н е  м е н е е  D  (IgNo- 
2 ) N  - н е  м е н е е  1-10^
Т о ч н о с т ь  о п р е д е л е н и я  в е л и ч и н ы  D  
± 0 ,5  м и н  П р и р о с т  в е л и ч и н ы  z  - н е  
б о л е е  0 ,1 °С  Д о л ж н ы  
с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  
Г О С Т  I S O  11138-3-2012 (п. 8 .1-9.4 )

G e o b a c il lu s  
s te a ro th e rm o p h ilu s , 
ш т а м м  В К М  В - 7 1 8

И ндикатор 
биологический для 
контроля процесса 
газовой 
стерилизации 
(оксидом этилена и 
парами
формальдегида) 
DGM Steriguard

В е л и ч и н а  D  н е  м е н е е  12 ,5  м и н  п р и  
к о н ц е н т р а ц и и  о к с и д а  э т и л е н а  
( 600± 30 ) мг/л, о т н о с и т е л ь н о й  
в л а ж н о с т и  (60± 10 ) %  и
т е м п е р а т у р е  (30± 1) °С  и /или  н е  
м е н е е  2 ,5  м и н  п р и  к о н ц е н т р а ц и и  
о к с и д а  э т и л е н а  (6 0 0 + 3 0 ) мг/л, 
о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  (60± 10 ) 
%  и  т е м п е р а т у р е  (54± 1 ) °С  
В р е м я  г и б е л и  - н е  б о л е е  D (lg N o+ 4 ) 
В р е м я  в ы ж и в а н и я  - н е  м е н е е  D  
(IgN o— 2 ) N  - н е  м е н е е  1-10^___________

B a c i l lu s  sub tilis , 
В К М  В-911

ш т а м м

И ндикатор 
биологический для 
контроля процесса 
плазменной 
стерилизации DGM 
Steriguard__________

В е л и ч и н а  Dso-c, 2.5 мг/л - н е  м е н е е  1 ,5  
с е к  В р е м я  г и б е л и  - н е  б о л е е  6 0  с е к  
(5 0 ^ 0 , 2 ,5  м г/л )
В р е м я  в ы ж и в а н и я  - н е  м е н е е  6 сек . 
(50°С , 2 ,5  м г/л ) N  - н е  м е н е е  1 -70®

G e o b a c il lu s  
s te a ro th e rm o p h ilu s , 
ш т а м м  В К М  В - 7 1 8

€
12.5 Изменения цвета питательной среды.

итательная среда обеспечивает видимое изменение внеш него вида при росте тест-м икроорганизма 
Лри соблю дении условий инкубирования. П ереход цвета указан в таблице 6.
Таблица 6. Цвет питательной среды при наличии/отсутствии роста тест-микроорганизма.



№ Цвет питательной среды при
отсутствии роста тест- наличии тест-

микроорганизма микроорганизма
1. пурпурный зеленый
2. красно-коричневы й розовый
3. красный оранжевый
4. белый серый
5. зеленый черный
6. белы й/светло-ж елты й песочный
7. светло-песочны й/светло­

желтый
темно-коричневы й

8. желтый какао
9. зеленый коричневый
10. красно-коричневы й розовый
11. светло-голубой/синий темно-лиловы й
12. оранжевый темно-синий
13. голубой темно-зеленый
14. синий красный
15. розовый красно-коричневы й
16. фиолетовый желтый

12.6 И зменение цвета химического индикатора.
i ампулы с индикатором нанесен химический индикатор класса 1 по ГО СТ ISO 11140-1-2011. Цвет 
мического индикатора после стерилизации соответствует таблице 7.
Таблица 7. Ц вет химического индикатора до/после стерилизации.

№ Цвет химического индикатора
до стерилизации после стерилизации

1. пурпурный зеленый
2. красно-коричневы й розовый
3. белый серый
4. зеленый коричневый
5. зеленый черный
6. белы й/светло-желты й песочный
7. светло-песочны й/светло­

желтый темно-коричневы й

8. желтый какао
9. светло-голубой/синий темно-лиловы й
10. красно-коричневый розовый
11. голубой темно-синий
12. голубой темно-зелены й
13. синий красный
14. розовый красно-коричневы й
15. красный желтый

13.П РИ Н Ц И П  д е й с т в и я  и  с п о с о б  п р и м е н е н и я
13,1. И ндикатор биологический для контроля процесса паровой стерилизации DGM  

Steriguard  
П одготовительны е действия:

❖ Перед использованием необходимо проверить срок годности индикаторов, который указан на 
потребительской упаковке, а такж е проверить их целостность.

❖ Перед закладкой индикатора в стерилизационное оборудование необходимо отобрать 
индикатор из потребительской упаковки, который не будет подвергнут стерилизации и будет 
использован в качестве контрольного индикатора.
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<♦ Перед закладкой в камеру стерилизатора индикаторы  необходимо пронумеровать.
П роцесс стерилизации:

❖ Закладка индикаторов в стерилизационную  камеру, количество индикаторов и схема 
размещ ения контрольных точек долж на проводится в соответствии с требованиями 
нормативной документации РФ.

❖ Параметры циклов стерилизации долж ны  соответствовать требованиям , указанны м в таблице
1.
Действия после стерилизации:

❖ После стерилизации каждый индикатор вы нимаю т из стерилизационной камеры и охлаж даю т 
до комнатной температуры в течение 10 минут.

❖ И ндикаторы активирую т по окончании цикла стерилизации в срок, не превы ш аю щ ий 72 часа 
после окончания стерилизации.
Активация:

❖ Для активации индикатора, закры ваю т крыш ку, пока не будут перекрыты отверстия, его 
нижню ю  часть пом ещ аю т в углубление ломателя. У держивая ампулу в вертикальном 
положении колпачком вверх, при помощ и ломателя нажатием раздавливаю т капсулу с 
питательной средой.

❖ П роцедуру активации проводят для каждого индикатора, вклю чая контрольный.
❖ В качестве контроля использую т индикатор, который был отобран и не подвергнут 

стерилизации.
И нкубирование:

❖ Инкубирование активированны х индикаторов осущ ествляю т при параметрах инкубации, 
которые долж ны  соответствовать требованиям , указанны м в таблице 1.

❖ В терм остат помещ аю тся все индикаторы , прош едш ие стерилизацию  и контрольный не 
стерилизованный индикатор.

*1* Учет результатов биологического контроля осущ ествляю т путем периодического визуального 
осмотра индикаторов в течение 48 часов.
Результат:

❖ После стерилизации цвет химического индикатора, располож енного на маркировке ампулы, 
долж ен изменить цвет согласно таблице 7.
Оттенки цвета метки сравнения (при наличии) индикаторов разных партий могут иметь 
различия в пределах погреш ности цветопередачи при полиграфическом  изготовлении 
химических индикаторов.
В зависимости от технических особенностей стерилизационного оборудования, условий и типа 
освещ ения, влияю щ их на качество цветопередачи, конечный цвет индикаторной метки может 
иметь различны е оттенки и интенсивность цвета метки сравнения (при наличии).

<♦ И зменение цвета питательной среды согласно таблице 3 хотя бы одного стерилизованного и 
активированного индикатора, свидетельствует о росте микроорганизмов, доказы вая, что споры 
микроорганизмов при стерилизации не погибли, а значит проведенный стерилизационны й цикл 
не эффективен. При прорастании спор тест-м икроорганизмов хотя бы одного индикатора, 
результаты  контроля считаю тся отрицательны ми. При вы явлении отрицательного результата 
необходимо приостановить работу стерилизационного оборудования до вы яснения/устранения 
причин.

❖ Сохранение исходного цвета питательной среды всех стерилизованны х и активированны х 
индикаторов, свидетельствует, что проведенный стерилизационны й цикл эффективен. При 
этом питательная среда контрольного индикатора после активации долж на изменить цвет.

13.2. И ндикатор биологический для контроля процесса газовой стерилизации (оксидом  
этилена и парами формальдегида) DGM  Steriguard.

П одготовительны е действия:
❖ Перед использованием необходимо проверить срок годности индикаторов, который указан на 

потребительской упаковке, а такж е проверить их целостность.
❖ Перед закладкой индикатора в стерилизационное оборудование необходимо отобрать 

индикатор из потребительской упаковки, который не будет подвергнут стерилизации и будет 
использован в качестве контрольного индикатора.
Перед закладкой в камеру стерилизатора индикаторы необходимо пронумеровать.
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П роцесс стерилизации:
Закладка индикаторов в стерилизационную  камеру, количество индикаторов и схема 
размещ ения контрольных точек долж на проводится в соответствии с требованиями 
нормативной документации РФ.
Параметры циклов стерилизации долж ны  соответствовать требованиям , указанным таблице 2. 
Действия после стерилизации:
После стерилизации каждый индикатор вы нимаю т из стерилизационной камеры и охлаж даю т 
до комнатной температуры в течение 10 минут.

> Индикаторы активирую т по окончании цикла стерилизации в срок, не превы ш аю щ ий 72 часа 
после окончания стерилизации.
Активация:

> Для активации индикатора, закры ваю т крыш ку, пока не будет перекрыто отверстие, его 
нижню ю  часть помещ аю т в углубление устройства для вскрытия ампул. У держивая ампулу в 
вертикальном положении колпачком вверх, при помощ и устройства для вскры тия ампул 
нажатием раздавливаю т капсулу с питательной средой.

> П роцедуру активации проводят для каждого индикатора, вклю чая контрольный.
> В качестве контроля использую т индикатор, который был отобран и не подвергнут 

стерилизации.
И нкубирование:

> Инкубирование активированны х индикаторов осущ ествляю т при параметрах инкубации, 
которые должны соответствовать требованиям , указанны м в таблице 2.

> В термостат помещ аю тся все индикаторы , прош едш ие стерилизацию  и контрольный не 
стерилизованный индикатор.

I* У чет результатов биологического контроля осущ ествляю т путем периодического визуального 
осмотра индикаторов в течение 48 часов.
Результат:

> После стерилизации цвет химического индикатора, располож енного на маркировке ампулы , 
должен изменить цвет согласно таблице 7.

> Оттенки цвета метки сравнения (при наличии) индикаторов разных партий могут иметь 
различия в пределах погреш ности цветопередачи при полиграфическом  изготовлении 
химических индикаторов.

> В зависимости от технических особенностей стерилизационного оборудования, условий и типа 
освещ ения, влияю щ их на качество цветопередачи, конечный цвет индикаторной метки может 
иметь различны е оттенки и интенсивность цвета метки сравнения (при наличии).

> И зменение цвета питательной среды хотя бы одного стерилизованного и активированного 
индикатора, свидетельствует о росте м икроорганизмов, доказы вая, что споры м икроорганизмов 
при стерилизации не погибли, а значит проведенны й стерилизационны й цикл не эффективен. 
При прорастании спор тест-м икроорганизмов хотя бы одного индикатора, результаты  контроля 
считаю тся отрицательны ми. При вы явлении отрицательного результата необходимо 
приостановить работу стерилизационного оборудования до вы яснения/устранения причин.

> Сохранение исходного цвета питательной среды всех стерилизованны х и активированны х 
индикаторов, свидетельствует, что проведенный стерилизационны й цикл эфф ективен. При 
этом питательная среда контрольного индикатора после активации долж на изм енить цвет.
13.3. И ндикатор биологический для контроля процесса плазменной стерилизации DGM  
Steriguard.
П одготовительны е действия:

I* Перед использованием необходимо проверить срок годности индикаторов, который указан на 
потребительской упаковке, а такж е проверить их целостность.

^ Перед закладкой индикатора в стерилизационное оборудование необходимо отобрать 
индикатор из потребительской упаковки, который не будет подвергнут стерилизации и будет 
использован в качестве контрольного индикатора.

> Перед закладкой в камеру стерилизатора индикаторы необходим о пронумеровать.
П роцесс стерилизации:
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❖ Закладка индикаторов в стерилизационную  камеру, количество индикаторов и схема 
размещ ения контрольных точек долж на проводится в соответствии с требованиями 
нормативной документации РФ.

❖ Параметры циклов стерилизации долж ны  соответствовать требованиям , указанны м таблице 3.
❖ Действия после стерилизации:
❖ После стерилизации каждый индикатор вы нимаю т из стерилизационной камеры и охлаж даю т 

до комнатной температуры в течение 10 минут.
❖ И ндикаторы активирую т по окончании цикла стерилизации в срок, не превы ш аю щ ий 72 часа 

после окончания стерилизации.
Активация:

❖ Для активации индикатора, закры ваю т крыш ку, пока не будет перекрыто отверстие. У держивая 
ампулу в вертикальном положении колпачком вверх, нажатием раздавливаю т капсулу с 
питательной средой.

❖ П роцедуру активации проводят для каждого индикатора, вклю чая контрольный.
❖ В качестве контроля использую т индикатор, который был отобран и не подвергнут 

стерилизации.
И нкубирование:

❖ Инкубирование активированных индикаторов осущ ествляю т при параметрах инкубации, 
которые долж ны соответствовать требованиям , указанным в таблице 3.

❖ В термостат помещ аю тся все индикаторы , прош едш ие стерилизацию  и контрольный не 
стерилизованный индикатор.

❖ У чет результатов биологического контроля осущ ествляю т путем периодического визуального 
осмотра индикаторов в течение 48 часов.
Результат:

❖ После стерилизации цвет химического индикатора, располож енного на маркировке ампулы, 
должен изменить цвет согласно таблице 7.

❖ Оттенки цвета метки сравнения (при наличии) индикаторов разны х партий могут иметь 
различия в пределах погреш ности цветопередачи при полиграфическом  изготовлении 
химических индикаторов.

❖ В зависимости от технических особенностей стерилизационного оборудования, условий и типа 
освещ ения, влияю щ их на качество цветопередачи, конечный цвет индикаторной метки может 
иметь различны е оттенки и интенсивность цвета метки сравнения (при наличии).

❖ И зменение цвета питательной среды согласно таблице 3 хотя бы одного стерилизованного и 
активированного индикатора, свидетельствует о росте микроорганизмов, доказывая, что споры 
м икроорганизмов при стерилизации не погибли, а значит проведенный стерилизационны й цикл 
не эффективен. При прорастании спор тест-м икроорганизмов хотя бы одного индикатора, 
результаты  контроля считаю тся отрицательны ми. При вы явлении отрицательного результата 
необходимо приостановить работу стерилизационного оборудования до вы яснения/устранения 
причин.

❖ Сохранение исходного цвета питательной среды всех стерилизованны х и активированных 
индикаторов, свидетельствует, что проведенный стерилизационны й цикл эффективен. При 
этом питательная среда контрольного индикатора после активации долж на изменить цвет.

14.СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛЬНЫХ КОМПОНЕНТАХ ИЗДЕЛИЯ
❖ И ндикаторы поставляю тся нестерильными, стерилизую тся согласно принципу действия.

15.ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

❖ Индикаторы при хранении и применении не вы деляю т в окруж аю щ ую  среду токсических 
вещ еств и оказывать вредного влияния на организм человека.

❖ П итательная среда стерильна, стерилизация паровым методом.
❖ И ндикаторы взры вобезопасны и не способны к самовозгоранию , при поднесении открытого 

огня должны воспламеняться без взрыва. При возникновении пож ара допустим о использование 
всех известных средств пожаротуш ения.
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❖ При работе с индикаторами специальны х мер индивидуальной защ иты и по защ ите природной 
среды от вредных воздействий не требуется.

16.УТИЛИЗАЦИЯ
❖ Обеззараживание индикаторов, содержащ их жизнеспособны й тест-м икроорганизм, должны 

проводиться путем стерилизации в режимах паровой стерилизации 134°С в течении 90 минут 
или иным методом обеззараж ивания в стандартном для организации режиме.

❖ Индикаторы, не содержащ ие жизнеспособны й тест-м икроорганизм  или прош едш ий продеру 
активации, а также комплектую щ ие индикаторов долж ны  утилизироваться в соответствии с 
инструкциями медицинских учреж дений как безопасны е медицинские отходы класса А в 
соответствии с действую щ ими санитарно -  гигиеническими требованиями и СанП ин 2.1.3684-
21.

17.ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не предусмотрены.

18.СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ИЗДЕЛИИ ИЛИ ЕГО УПАКОВКЕ

14



Ш трих-код

Q R -код

Д иапазон влажности 

Предел температуры

19.УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
❖ Условия эксплуатации индикатора: при температуре от +Ю°С до +35°С и влажности не более 

80%.

20.УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
❖ При транспортировании индикаторы в транспортной упаковке должны быть устойчивы  к 

температуре от минус 30 до плюс 40 и относительной влажности не более 85%.
❖ При хранении должны быть устойчивы  к тем пературе от плюс 5°С до плю с 30 °С и 

относительной влажности не более 85%.
) ❖ При транспортировании и хранении индикаторов не допускается воздействие прямых

солнечных лучей.
❖ При транспортировании и хранении индикаторов не допускается попадания влаги.
❖ При транспортировании и хранении индикаторов не допускаю тся механические воздействия, 

приводящ ие к повреждениям и целостности индикаторов.
❖ Транспортирование может осущ ествляться лю быми видами крытого транспорта, в 

соответствии с требованиями перевозки грузов, действую щ ими на данном виде транспорта.

21.СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности индикаторов составляет 24 месяца с даты  изготовления при условии соблю дения 
условий хранения и транспортирования.

22.ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует соответствие индикаторов требованиям 
потребителем условий транспортирования, хранения и правил применения.

%  23.ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ

ТУ при соблю дении

Обозначения Н аименование
ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. К лассификация в зависимости от 

потенциального риска применения. Общ ие требования
ГОСТ ISO 11138-1-2012 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы, 

часть 1. Технические требования.
ГОСТ ISO 11138-2-2012 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. 

Часть 2. Биологические индикаторы для стерилизации оксидом этилена.
ГОСТ ISO 1 1 138-3-2012 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. 

Часть 3. Биологические индикаторы  для стерилизации влажным 
теплом.

ГОСТ ISO 11140-1-2011 Стерилизация медицинской продукции. Х имические индикаторы . Часть 
1. Общ ие требования.

ГОСТ 15150-69 М аш ины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 
различны х климатических районов. К атегории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
факторов внеш ней среды.



О бозначения Н аименование
ГОСТ ISO 11737-2-2011 Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. 

Часть 2. И спытания на стерильность, проводимые при валидации 
процессов стерилизации.

ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты  и оборудование медицинские. О бщ ие технические 
условия.

Г О С Т Р И С О  15223-1- 
2023

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

ГОСТ ISO 11607-1-2018 У паковка для м едицинских изделий, подлежащ их финиш ной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам  
для стерилизации и упаковочным системам.

СанПин 2.1.3684-21. С анитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественных 
помещ ений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий.
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П рилож ение А 
к инструкции по применению .

С ертиф икат

в соответствии с ГО СТ ISO 11138-1-2012

Н аименование: Индикатор биологический для контроля процесса стерилизации DG M  Steriguard по 

ТУ 32.50.50-002-76420288-2022, в вариантах исполнения

Вариант и сп ол н ен и я:________________________________________________________________________________

Тест-микроорганизм:

Код партии (L O T ):__

Срок годн ости :______

М етод стери л и зац и и :________________________________________________________________________________

^И нф орм ация о производителе: ООО «ДГМ  Ф А РМ А -А П П А РА ТЕ РУС», 121353, город М осква, ш. 

Сколковское, д. 25, стр. 1, этаж  2 офис 34 (тел. + 7 (495) 416 91 56, электронная почта: 

root@ dgm russia.ru)

У словия хранения: температура от плю с 5®С до плюс 30 °С и относительной влажности не более 85%

Число тест-м икроорганизм ов:______________________________________________________________________

Резистентность тест-м икроорганизм ов:_____________________________________________________________

П араметры  и н к убац и и :_____________________________________________________________________________

Утилизация и уничтожение: О беззараж ивание индикаторов, содерж ащ их ж изнеспособны й тест- 

микроорганизм, должны проводиться путем стерилизации в реж имах паровой стерилизации 134°С в 

течении 90 минут или иным методом обеззараж ивания в стандартном для организации режиме.

^ 4 н д и к а т о р ы , не содержащ ие жизнеспособны й тест-микроорганизм  или прош едш ий продеру 

активации, а такж е комплектую щ ие индикаторов долж ны  утилизироваться в соответствии с 

инструкциями медицинских учреж дений как безопасны е м едицинские отходы  класса А в соответствии 

с действую щ ими санитарно -  гигиеническими требованиям и и СанП ин 2.1.3684-21.

ДО ЛЖ НО СТЬ:

ФИО:

П О Д П И С Ь :___________________________________  М.П.

Д А Т А :________________________________________
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