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Инструкция по примененлtlо

рlндикаторов коIlтроля стерилизац[Iи хl|мических многопереме}l t{троля

воздушной стерил изации (ти п а Т В) ТУ ВY.б9082 l б49,002:]О' 
1;,1 нllfl:

pbl BtIyTpeн Il lle,

!lзготовленньtе ооо <Бел-МедI{коIl)), )/НП: б9082

наспоящм uнспрукцurl преdнаэначена dля персонала (сопруdнuков, рабоmнuков), осущесmвл,lющuх

uспользованuем суховозdуuньа сперuлu:,аmоров, _

Переd началом uспользованuя uнduiапоров необхоdtlлцо ознакомumся с наспояlцеЙ uнспрукцuеа,

urlско?о Ll lLHozo назначенLtя с

1.1. Индикатор контроля стерилизаший химический многопсремонный одноразовыrl дrя контроля воздушной стерилизации (типа Тв), изготовленный в соот-

ветствии с ТУ ВY 69082l649.002-20lЗ (дагlее 
""о"*чЙрl,'"rпяется 

необратш,rъ|м цветовым индикатором, предншначенным лпя контроля критических пе,

ременных воздушной стсрилизации ".r"р-"rч*р,чi,lJьrйЙоr"iгост-zZОЦg, 
и относится к классу 4 по ГоСТ ISo l l l40_1-20l l <Стерилизаuия

медицинской продукщlи. Химические индикаmры, Часть l, Общие тробования>,

1.2, Индrкатор изготовлен из термостойкой бумаги a n"n*"" слоем на обратной стороне, который закрыт зашитной бумагой (полложкой), Индикатор имеет

пряl\,оугольную борму на личевой стороне которой, нанесена маркировка, соотв9тствуюlцая наименованию и типу, Чаце всего индикаторы поставляю-гся в

лttстах формата д4 и отделяются друг от друга no n"""" пaрборчч"", И"л"*чrоры упакованы s индивидумь'ую упаковку с соотвсIствуюшей наименова-

нllю и типу этикg.гкой (маркировкой), в комплекте с 
"ас-"щёй'""стукциеЙ 

и хryрналом учета парамsтров стерилизации,

'J. 
Применение инД4кffгоров позвоJIяет вьUlвить отКпонения от заданных параметрОв рЬ"a"rо' и условиЙ воздлл ноЙ стсрилизаtии в камере ст€рили3атOра с tIаррки lr

внуФи сtерилизчч"оппJо пч*йв (упаковок), вьвванньж технической неисправнойо 
"rap"nr.-opoB, 

ошtибками в установке параметров ст€рилизации или их

сбоем, нару,шrением загр}зки или упаковки изделий,что исключает сл)чаи применения изделий, не подвергнугых стерилизационной обрабогке,

1.4. Приншип действия индикаюров основан на ноооратимом контрастном изменении тормоиндикаторной метки индикаторов, размещённых в камере стери-

лизатора снаррки и внуФи стерилизационнr,* пчпЬr lупаковок1 со ст9рилизуемыми издолиямli и подвергшимися циклу воздушноЙ стерили3ации, при

котором всс парамстры режимов и условий a*p"""auo,iir'nu*b", (упа*оuо*) aооr.a"arчоr-и приведённым значениям в таблицс l,

л- М е,ltи t(o tl))
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1.5. Контролlо подJlе)(ит кa>I(дый цикл воздуш ной стерилизацl4 и. располо)l(ение и количество коllтрольllьlх точек завис

укЕц}аны в таблице 2.

Таблu а 2 Расположение
Разм е ры
стерилизатора

(онтрольtIых точеl( в каN{е

контрольные точки и количество индикаторов

кФкдоЙтоЧкспоодномУсторилизационНомУконтольномУпакету(Упаковке),онарРкииВнУгрикоторого'разме-
шены но менее одного индикатора, соответствуюшего,"nu 1с"чрр,и - ТВ,Н и внуФи ТВ-В), Всего пять контроль,

До 80 литров

Свыше 80 литров
однокамерн ые

T.1-3 в цеF

T.8- 1 l -сер

контрольr
ствуюшег
Трилuать
ных стеру

lтe стерилизационной камеры натрех уроЕнхх 9ЁýрлJ DппJ, J,Jl.tr! ll- ir-"

aд"пч, i. tZ-t S-repx), размоца" проiив часовоИ стрелкИ в lсах<дой TotlKe по одному стерилизацлlонному

й иоl.рпЁ яцяп

Свьlше 80 литров
двух камер н ые

контрол
lлизатор
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ационньlе п

!,ля воздушноЙ стерилизации доЛ)кньl использоваться

(или) упаковка (даrrее стерилизационная упаковка).

преднttзначенньtе дJlя этих целей и отвечающие всем lребованиям стерил

l/a / KoнTpo"]ltpy9
llаипtеtlование It 

lТltП l

и ндlt катора l

мые значения параметров режимов воздушной стерилизац]l

Режим стерилизац}lи
/rrппппtlсl R кяtr|епе степttлl|затооа) _

ц тн4икатоqами l иllа 1 
D

Контрольн ые значеllия и ндикаторов,.
Тешл пераryра
стерилизацI,tи в ОС

,Врем я стерt,lл изацt,lонной Bbl -

дер)кl(и в Mt,IH.

тв l60/l50_H l60 + 3 l50 + 5 l5,7 1 l2,5

тв l60/l50_B

тв 180/60_н l80 + 3 60+5 |,77 45

22,5тв l80/60_8
тв 200/30_н 200+3 30+5 |9,7

ит от обтв 200/30_в iъё м а стер ил t4зацион l]o й KaMepbl tl

KeTbl t,|

1.6.

l,.7.

1.8.

\f .Jrlr,, J.._.."""-

подлеrкащие стерилизациt. изделия, предварительно обязательно доля(ны быть

ко после этого они помещаются в стерилизационную упаковку. см.прило>t(ение
подверГнугьl предс,герилизационноt"t оч1,1gтке (обработке) и сушке, t,| толь,

l

1.9.

использование, размещение и закрепление индикаmров:

l. индикаторы нужно извлечь из индивидуаJlьноИ yna*orK" (тары) и убелиться, что изделия но имеют повреждониЙ и не иýт€к срок годности:

2. по линиям перфорачии отделить необход,tмоо количество индикаmров;

З. при размещении внугри стерили , подlФкащих стерилизации изделий, в кФIglую изтаких упаковок поместить не менее одного ин,

дикатора типа ТВ-В (внуФенний), у"ri".-.йarатать,(закрытъ) стерилизационную упаковку, максимаjIьно удаJlив и3 нее во3дух,

np" Йrrl объем внугри упаковки д лнен не более чем на 70%;

4. размешение внуФенних индикаторов не допускается между ст€рилизуемыми изделиями в случае их групповоЙ упаковки, в mм числе мOжду просты-

нями, пеленкаМи и другимИ текстильнымИ стЕрилизуемыми изделиями, атаюке закреплять на стерилизуемых издел}tяхl

5, у инликатора типа ТВ_н (нарркный) со сmро к1l]кдую запечатанную (закрыryю) стерилизаtlионнуl

упаковкУ из целлюлознЫ* rrrйi"-оr. В any"u' ластика, резины, дерева, ткани, то индикатор

;:il:хýжfi:;:нf;:.-ЖJ;iьж:lil -Н (наружный) и поместить внуФь стерилизацион,

;];н:po'"|rrно прогрев воздушный стсрилизаmр не менее пяти минуг на регламентной т€мпературе, начать процесс стерилизации,

Не допускается индикаюры:
о закроплять на ст€нках, двФце (крышки) либо размещать дне стерилиз8ционной камеры;

. закреплятЬ на поверхностЯх стерилизуемЫх изделияХ и/или стерилиЗационноИ упаковке из метаJIла, стекпа, пластика, резины, дерева, ткани;

ш llого



. использовать с упаковкой либо в оборудовании, которые не предназначены для стерилt,lзацлrll медищlнских l,|зделий;

. использовать в качестве фиксируюrшего средства концов, клапана и т,д, бумажной и иной упаковки,

. использоват, norp"l*a"nr'a 
""o"*u'opo' 

либо с истскшим сроком годности лltбо не по нtвначеltиlо,

1.10. При загррке сгерилизаюров необходимо слодить за плотностью и поряд*ом размешения стерилизацион.|ых упаковок в стерилllзацt,tонноi,i камере, обr,ёмом за-

полненltя стерилизационной камеры стерилизаюра Ршоводстъуясь исключением факюров, оквываlощllх прямое влияllие на эtрrрекпtвносrь стерилизации:

о Стсрилизуемые изделия необходимо уl(ладывать iop"ro".-r"o поперёк пазов полоt(, с равномерllым распределением,

. Не допускается загрузка araр"r"aчч"Ь""ой камеры стерилизатора изделиями "навалом".

. lje допускастся перекрывать продувочные окна и зону крыльчатки и решетки вентиляmра,

оБольшиспрсдметыследУеткластьнаВерхнююметаллическУюрешёткУ,чтобыонинепрепятствоВалипотоt(угорячеГоВоздУха.
.ЗагрУзкастсрилизатораДолжнаобеспечивать.свободнуtоциркУляциюВоздУхавокругкоклоiiУпаl(оВКиинепреВышать70%ообъемакамеры'

при загрузке необходимо слсдить за тем, чтобы сrерилизуе*",е изделия не закрывалп зоtlу крыльчатI(и вентилятора,

)кенные в конФольных точках стерилизатора и провести оценку изменен", uua'u'*рrоrнлtrкаторilогt MeTkli кu'l(дого иliдиl(а,гора в сравнении с Этмоtttrм

ьЁш:;ffiНff, *onrnuon" соблюdенuя парал|епров pe.>tclbbtoB провеdенной сmерuлчзаlluч по ltHduKatпopa,+t. tlpoBodum персонаq, осуu|есmв-|lяюlцllu

спlерll.цuзаL|uю
Если на всех индикатоРм, находящихся в (на) стерилизуемых контрольных пакетах (упаковках), рвмсщенных во вссх контрольныхточках (;терилl|заllи-

оtlной камеры, начальный цвет термоиндикаторной метки измснился и соответствует-Эталону l(онечного состояния, ует о соблюлениtl

регламентных значений параметров ре)ки'lов и условий стерилизацl,|ll в сгерилизационllоii камере и упаковl<ах, При незllач1-1тельtlое ви-

зумьное различие о ,_,ra.о" Эгалона, обусловленное погрсшностью полlt раdlического исполн.tlия tl состояttием (цв носtlтеля после про_

1.12. ЁЁ]-,;.ТrНff,Нi"Т,l- метка хотя бы одного индикатора находяшегося в (на) стерrtлизуемых коllтролы|ых ПаКеТаХ (УПаКОВКаХ), РаЗМеЩеННЫХ l}o ВСеХ

*онтрольных точках стерилизационной камеры и упаковкatх, имест цвет, оaп"ar"uЙ о, цrеau Эrалона конечного состояния илlt приближен и (или) схо>lt с

началы{ым цветом термо}lндикаторноЙ *a.*", ,* ar"ойrraarуa, n несоблюдении тробуепtых зltачснлtЙ параlllеФов реl(имов tt условий стериJlизаш1,1 R

стерилизационной камере, а все изделия, подвергшиеся стсрилlrзации в данном цикле, считаются неспlерuльtlhч,lu,

в этом слl,чае проверяют соблюденtле требований упаковкtl, правил загрузки стерllлизатора, правtlлыlость установки и соблtоденltе параметров р9)l(иl\lа

стерlIл llзацlли.

1.13. Причttнами отриttательного результата плогуг быть: .

о нарушенt,|я норм загрузt(и, правил и процедур загрузкIi стерилизатора;

.нераВноМерносТьраспреДелониягорячегоВоздУхаиз-заперекрытияизДелиямипродувочныхоl(оН.ВентиляtlионныхреtUетокi
оНепраВилЬнаяустаноВкаилисбойпарамо.IроВре)t(иМастерилизацииl
. неисправность контрольно-измерительных приборов,

1.14. Изделия, не прошедшие стерилизацию по результатам контроля индикаторами, персупаковыва}от в новую упаковку и подвергают повторной стерилliза-

ции с прltменением новых индикаюров согласно настоящей инструкции

1.15. При повторениИ неудовлетвориТельных рсзульТатов конФолЯ иIlдикаторами, эксплуатацlr}о стерилизатора останавл,lвают для приня,г}iя решеIiия о

1.16. iЪХХТf ,ili#i"Ё:'ýLНХК';."#'вителя в t(рытых, сухих, отапливаемых помещениях, liсl(лlочая попаданИЯ ПРЯМЫХ СОЛНеЧllЫХ ЛУЧеЙ И На

расgгояниttнеменсеlмотнагревательных приборов,притемпературеотlOдо45,сивлажностиtlевыше80%,послетраtlспортировкивусловияхоl

l.t7. ИндикаторЫ не выделяюТ всществ. опасныХ для здоровьЯ персонала ,n', пчруruо*их c'oi'lcT'a сгерилизуемых изделиii ло стерllлизации, во время и /ltли

после нее,

1.18. Конечные состояния индикаторов, подвергшихся воздействлiю в процессе цикла стерилизацtlи. сохраняют свои своi,tства в,гсчен1,1с не менее 20 месяttев

npIl условllях хранения /архивированtля/, указанных изготовителем,

l.t9. Использованные индикаmры хранят в качестве архивного документа в )курнале контроля ст€рилllзации,

1.20. Безопасносгь применения индикаюров, р..пu"a"iруБra, цсбЬваниrмлr бЪ.опчс"осr"'при рабоrt на стерилизаторzlх, усгановлснных иtlструкцияltltt Мини-

стерства здравоохранения Республи ки Бсларусь,

1.21. класс изделий в зависимости от потенциального рисl(а прлtменения - l

1,22. Срок годности индикаторов зб месяrrев a до.о, ,пaaоrо.rенltя (tloMep партии. дата изго-гоRле1-1lIll срок голности yкa3all на упакtrвке)

1.23, Инлlлкаторы. в том числе использованные и с истекшим сроком голности, утилизируются в соOтltетс-гвии с деиствуlоurtlNlи Hopl!|aTtlBHo правовымtl

актами
Замечания, претензии по качеству и предJIо)t(ения принимает ОО_о. uбglЦ4gдикон> по адресу: 222322, Республика Беларусь, Минская область, Моло-

дечненскиЙ р-r, ..n. P*ornor"u", yn, Заёлавская, л.2, тел/факс +з75 l76 555 030, +375 l7 555 080

Прило>*ение l. Рекомеtlдуемыл-l метод упаковки в крепированную бумагу и крафт,

Сmтютi 'Ьрlла.тt"

"/'

[воfoiая }rпашЕка:
2-х упа:шка по
1._6 !

З ахlл,в ш-п е гот оЕуто }TtaJcoв!il/

фш с rrl4пс щ е Гt л е нт г-д"{ .

Щтш пспOскI{ индI,fi(ат |:rIJa

д ост ат счн0
гrрсrгкй погtосt*t!


