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п о  с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  

р а д и а ц и о н н ы м  м е т о д о м

Р а з р а б о т а н а ;  Г о с у д а р с т в е н н ы м  н а у ч н ы м  Ц е н т р о м  -  И н с т и т у т  б и о ф и з и к и

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я  

Н а с т о я щ а я  и н с т р у к ц и я  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п р и м е н е н и я  п р е д п р и я т и е м - п р о и з в о д и т е л е м  

и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я :

Комплект одеждь! хирргической одноразовый, «ЗДРАВМЕДТЕХ-М»
ТУ 9398-002-38957094-02 

Комплект белья хирургического и постельного одноразовый -
«ЗДРАВМЕДТЕХ-М»

ТУ 9398-003-38957094-02

р а з р а б о т а н н ы х  о р г а н и з а ц и е й :

_________________________ З А О  « З Д Р А В М Е Д Т Е Х - М »  г .  М о с к в а , ___________________________________

(наименование организации-разработчика изделия медицинского назначения)

и  в ы п у с к а е м ы х  в  с о о т в е г с т в и и  с  н о р м а т и в н ы м  д о к у м е н т о м :  

Соответствующими Техническими условиями

(обозначение и наименование ТУ, ГОСТ)

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

2 . 1 .  С а н и т а р н о - г и г и е н и ч е с к о е  с о с т о я н и е  н а  п р о и з в о д с т в е  о ц е н и в а е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  

м е т о д и ч е с к и м и  у к а з а н и я м и  М У К  4 . 2 . 7 3 4 - 9 9  « М и к р о б и о л о г и ч е с к и й  м о н и т о р и н г  

п р о и з в о д с т в е н н о й  с р е д ы » ,  Д е п а р т а м е н т  г о с с а н э п и д н а д з о р а  М и н з д р а в а  Р о с с и и ,  1 9 9 9  г о д ,  и  

« М е т о д и к о й  о ц е н к и  с а н и т а р н о - г и г и е н и ч е с к о г о  с о с т о я н и я  н а  п р е д п р и я т и я х ,  в ы п у с к а ю щ и х  

р а д и а ц и о н н о  с т е р и л и з у е м у ю  п р о д у к ц и ю  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я » ,  у т в е р ж д е н н о й  

М и н з д р а в о м  1 1 . 0 2 . 1 9 8 2 г .  №  2 5 3 4 - 8 2 .

2 . 2 .  У п а к о в к а  с т е р и л и з у е м ы х  и з д е л и й  п р о и з в о д и т с я  с о г л а с н о  т р е б о в а н и я м  п .  1 .4 .1  " С в о д а  

п р а в и л ,  р е г л а м е н т и р у ю щ и х  р а д и а ц и о н н у ю  с т е р и л и з а ц и ю  м а т е р и а л о в  и  и з д е л и й  

м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я ” с  и с п о л ь з о в а н и е м  м а т е р и а л о в ,  с о о т в е т с т в у ю щ и х  " О б щ и м  

м е д и к о - т е х н и ч е с к и м  т р е б о в а н и я м  н а  п о л и м е р н ы е  м а т е р и а л ы ,  и з  к о т о р ы х  и з г о т а в л и в а ю т с я  

и з д е л и я ,  а  т а к ж е  н а  у п а к о в о ч н ы е  п о л и м е р н ы е  и  к о м б и н и р о в а н н ы е  м а т е р и а л ы ,  

с т е р и л и з у е м ы е  р а д и а ц и о н н ы м  с п о с о б о м "

( С б о р н и к  н о р м а т и в н о - м е т о д и ч е с к и х  д о к у м е н т о в ,  р е г л а м е н т и р у ю щ и х  р а д и а ц и о н н у ю  

с т е р и л и з а ц и ю  м е д и ц и н с к и х  м а т е р и а л о в  и  и з д е л и й .  М . .  1 9 8 0 ) .

2 . 3 .  И н и ц и а л ь н а я  к о н т а м и н а ц и я  д л я  к а ж д о й  п а р т и и  и з д е л и й  о п р е д е л я е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  

г о с у д а р с т в е н н ы м  с т а н д а р т о м  Г О С Т  Р  И С О  1 1 7 3 7 - 1 - 2 0 0 0  « С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й .  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы .  Ч а с т ь  1. О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  в  

и з д е л и я х » .  М и к р о б н а я  о б с е м е н е н н о с т ь  д о  с т е р и л и з а ц и и  н е  д о л ж н а  п р е в ы ш а т ь  д л я  

комплектов одежды и белья одноразовых -  50 микроорганизмов на 1 см̂



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

3 .  Р А Д И А Ц И О Н Н А Я  С Т Е Р И Л И З А Ц И Я

3 . 1 .  Д л я  р а д и а ц и о н н о й  с т е р и л и з а ц и и  п р и м е н я ю т с я :

п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  с т е р и л и з а ц и и  р а д и а ц и о н н о - т е х н о л о г и ч е с к и е  у с т а н о в к и  

с  у с к о р и т е л я м и  э л е к т р о н о в  п р о м ы ш л е н н о г о  п р и м е н е н и я ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  2 6 2 7 8 - 8 4  « У с к о р и т е л и  з а р я ж е н н ы х  ч а с т и ц  п р о м ы ш л е н н о г о  

п р и м е н е н и я .  Т и п ы  и  о с н о в н ы е  п а р а м е ф ы » ;
п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  с т е р и л и з а ц и и  р а д и о н у к л и д н ы е  у с т а н о в к и  с  
и с т о ч н и к а м и  и о н и з и р у ю щ е г о  и з л у ч е н и я  з а к р ы т о г о  т и п а  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  2 7 2 1 2 - 8 7  « Р а д и о н у к л и д н ы е  у с т а н о в к и  с  и с т о ч н и к а м и  и о н и з и р у ю щ е г о  
и з л у ч е н и я  з а к р ы т о г о  т и п а .  О б щ и е  т е х н и ч е с к и е  т р е б о в а н и я » .

У с т а н о в к и  д о л ж н ы  б ы т ь  а т т е с т о в а н ы  п о  п о г л о щ е н н о й  д о з е  в  о д н о р о д н о й  с р е д е  п о  Г О С Т  Р  

И С О  1 1 1 3 7 - 2 0 0 0  и  Г О С Т  Р  5 0 3 2 5 - 9 2  " И з д е л и я  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я .  М е г о д и к а  

д о з и м е ф и и  п р и  п р о в е д е н и и  п р о ц е с с а  р а д и а ц и о н н о й  с т е р и л и з а ц и и " ,  с  у ч е г о м  п о л о ж е н и й  

М И  2 5 4 8 - 9 9  « Г С И .  Р е к о м е н д а ц и я .  У с т а н о в к и  р а д и а ц и о н н о - т е х н о л о г и ч е с к и е  с  

р а д и о н у к л и д н ы м и  и с т о ч н и к а м и  и з л у ч е н и я  д л я  с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  

н а з н а ч е н и я .  М е т о д и к а  а г г е с т а ц и и »  и л и  М И  2 5 4 9 - 9 9  « Г С И .  У с т а н о в к и  р а д и а ц и о н н о ­

т е х н о л о г и ч е с к и е  с  у с к о р и т е л я м и  э л е к т р о н о в  д л я  с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  

н а з н а ч е н и я .  М е т о д и к а  а т т е с т а ц и и » .

С т е р и л и з а ц и ю  о с у щ е с т в л я ю т  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  о б л у ч е н и я ,  у с т а н о в л е н н ы х  

д е й с т в у ю щ и м  с в и д е г е л ь с т в о м  о б  а т т е с т а ц и и  р а д и а ц и о н н о - т е х н о л о г и ч е с к о й  у с т а н о в к и ,  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т е х н о л о г и ч е с к и м и  р е г л а м е н т а м и  р а д и а ц и о н н о й  с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и й .
3 . 2 .  С т е р и л и з у ю щ а я  д о з а  Ост. с о с т а в л я е т  15 к Г р .  О н а  с о о т в е т с т в у е г  н а и м е н ь ш е й  

п о г л о щ е н н о й  д о з е  и о н и з и р у ю щ е г о  и з л у ч е н и я  в  и з д е л и я х ,  о б е с п е ч и в а ю щ е й  д о с т и ж е н и е  

у р о в н я  о б е с п е ч е н и я  с т е р и л ь н о с т и  1 б ^  и з д е л и й  п р и  у с л о в и я х  с о б л ю д е н и я  т р е б о в а н и й  п . 2 . 3 ,  
н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и .  О б л у ч е н и е  о б р а з ц о в  б и о с р е д  п р и  о п р е д е л е н и и  с т е р и л и з у ю щ е й  д о з ы  
п р о в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  М И  2 6 4 9 - 2 0 0 1  « Г С И .  П о г л о щ е н н ы е  д о з ы  ф о т о н н о г о  и  
э л е к т р о н н о г о  и з л у ч е н и й  п р и  у с т а н о в л е н и и  с т е р и л и з у ю щ е й  и  м а к с и м а л ь н о й  д о п у с к а е м о й  
д о з ы  д л я  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я ,  п о д в е р г а е м ы х  р а д и а ц и о н н о й  с т е р и л и з а ц и и .  
М е г о д и к а  в ы п о л н е н и я  и з м е р е н и й » .

3 . 3 .  М а к с и м а л ь н а я  д о п у с к а е м а я  п о г л о щ е н н а я  д о з а  D »« kc с о с т а в л я е т  3 5  к Г р  ( и з м е р е н н о е  
в  и з д е л и и  з н а ч е н и е )  и  с о о т в е т с т в у е т  н а и б о л ь ш е й  п о г л о щ е н н о й  д о з е ,  п р и  к о т о р о й  
о б л у ч е н н ы е  э л е м е н т ы  и з д е л и й  в  т е ч е н и е  у с т а н о в л е н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и  с о х р а н я ю т  в с е  
ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  к а ч е с т в а  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  т е х н и ч е с к и х  

у с л о в и й  и  н е  и с п ы т ы в а ю т  н е д о п у с т и м ы х  и з м е н е н и й .  О б л у ч е н и е  о б р а з ц о в  с р е д  п р и  

о п р е д е л е н и и  О ^акс п р о в о д и т с я  в  с о о т в е г с т в и и  с  М И  2 6 4 9 - 2 0 0 1  « Г С И .  П о г л о щ е н н ы е  д о з ы  
ф о т о н н о г о  и  э л е к т р о н н о г о  и з л у ч е н и й  п р и  у с т а н о в л е н и и  с т е р и л и з у ю щ е й  и  м а к с и м а л ь н о й  
д о п у с к а е м о й  д о з ы  д л я  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я ,  п о д в е р г а е м ы х  р а д и а ц и о н н о й  
с т е р и л и з а ц и и .  М е г о д и к а  в ы п о л н е н и я  и з м е р е н и й » .

4 .  Д О З И М Е Т Р И Ч Е С К И Й  К О Н Т Р О Л Ь

4 . 1 .  Д о з и м е т р и ч е с к и й  к о н т р о л ь  п р о в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р

5 0 3 2 5 - 9 2  с  и с п о л ь з о в а н и е м  з а н е с е н н ы х  в  Г о с у д а р с т в е н н ы й  р е е с т р  с р е д с т в  и з м е р е н и й  и  

п о в е р е н н ы х  д е т е к т о р о в .  .

4 . 2 .  Ф а к т ,  о б л у ч е н и я  и з д е л и й  у д о с т о в е р я е т с я  ц в е т о в ы м и  и н д и к а т о р а м и ,  у к а з а н н ы м и

в  Г О С Т  Р  5 0 3 2 5 - 9 2 ,  и  с  п о м о щ ь ю  к о н т р о л ь н о - и з м е р и т е л ь н о й  а п п а р а т у р ы  р а д и а ц и о н н ы х  

у с т а н о в о к .  . ^  ■



5. КОНТРОЛЬ СТЕРИЛЬНОСТИ

Контроль стерильности проводится в соответствии с приказом Минздрава СССР и 
Минмедпрома СССР от 17.09.1979 Х» 964/410 «О проведении контроля стерильности 
радиационно-стерилизованных изделий на предприятиях. Методические указания по 
контролю стерильности медицинских изделий, стерилизованных радиационным способом». 
Образцы для анализа на стерильность отбираются в соответствии с требованиями 
указанных Методических указаний из упаковок каждой партии изделий на следующий день 
после их облучения.

6. КАЧЕСТВО ПРОДУКЦИИ

6.1. Качество каждой партии стерилизованных изделий обеспечивается выполнением 
требований:

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

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

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

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

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

сдаточных испытаний.

7. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ

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

Приложения:

заключение (протоколы испытаний) аккредитованной микробиологической 
лаборатории;

форма протокола проведения радиационной стерилизации.
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