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Инструкция по применению

Индикаторов паровой и воздушной стерилизации одноразового применения

ИПВС - «Медтест»

НРИМ.942719.001РЭ
1. Общие положения

1.1. Индикаторы паровой и воздушной стерилизации одноразового применения ИПВС-"Медтест" (далее индикаторы) ИВС-180/60, ИВС-160/150, ИПС-120/45, ИПС-132/20, выпускаются в соответствии с ТУ 9443-001-53262326-01.

Индикаторы представляет собой прямоугольные полоски длиной от 61 до 67 мм, шириной от 14 до 16 мм бумажного основания с нанесенным на него термоиндикаторным слоем. На индикаторе нанесена следующая информация: наименование предприятия-изготовителя, метод и режим стерилизации, для которых предназначен индикатор, номер партии, слова «подпись», «дата». Индикаторы изготовлены в виде планшеты из 57 индикаторов в формате А4.

Индикаторы ИПВС-«Медтест» относятся по ГОСТ-Р ИСО 11140-1-95 к многопараметрическим индикаторам (класс 4). 

1.2. Индикаторы предназначены для оперативного визуального контроля соблюдения критических параметров стерилизации в паровых (индикаторы ИПС-120/45 ИПС-132/20) и воздушных (индикаторы ИВС-160/150 ИВС-180/60) стерилизаторах, разрешенных к применению в Российской Федерации и работающих в соответствии с режимами, указанными в табл.1.

1.3. Использование индикаторов позволяет выявить отклонения от заданных параметров режимов стерилизации, вызванные ошибками в установке параметров режимов или их сбоем, а также несоблюдением норм загрузки стерилизационной камеры стерилизуемыми изделиями.

2. Принцип действия

Принцип действия индикаторов основан на необратимом контрастном изменении цветовой окраски термоиндикаторного слоя индикатора, подвергшегося циклу стерилизации, все критические параметры которого соответствовали требуемым. 

3. Применение индикаторов

3.1. Перед применением индикаторы нумеруют, проставляя простым карандашом обозначения, соответствующие номерам контрольных точек паровых/воздушных стерилизаторов, на участках индикаторов, свободных от термоиндикаторного слоя.

3.2. Число контрольных точек и соответствующее им число индикаторов, закладываемых для контроля критических параметров режима, в зависимости от метода стерилизации и объема стерилизационной камеры, приведено в табл. 2 и 3. Расположение контрольных точек указано на рис. 1-5 (в соответствии с «Методическими указаниями по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения» № МУ-287-113, утв. МЗ РФ 30.12.98г.). 

Таблица 1 

КОНТРОЛИРУЕМЫЕ РЕЖИМЫ СТЕРИЛИЗАЦИИ

	Марка индикатора и контроли-руемый метод стерилизации
	Режимы стерилизации
	Цвет термоиндикаторного 

слоя

	
	Давление пара в стерилиза-ционной камере Мпа (кгс/см2)
	Рабочая темпера-тура в стерилиза-ционной камере,0С
	Время стерилиза-ционной выдержки, мин.
	

	
	номи-наль-ное значе-ние
	пре-дель-ное откло-нение
	номи-наль-ное значе-ние
	пре-дель-ное откло-нение
	номи-наль-ное значе-ние
	пре-дель-ное откло-нение
	начальный 
	конечный



	ИПС-120/45

Паровой метод
	0,11

(1,1)
	+0,02

(+0,2)
	120
	+2
	45
	+3
	Бурый, буро-корич-невый
	Темно-серый,

серый с мелкими вкраплениями

	ИПС-132/20 Паровой метод
	0,2

(2,0)
	±0,02

(±0,2)
	132
	±2
	20
	+2
	Светло-серый, серый металлик
	Равномерный черный или черный с мелкими вкраплениями

	ИВС-180/60 Воздушный метод
	(
	(
	180
	±3
	60
	+5
	Светло-зеле-ный, салат-ный или изумрудный
	Светло-желтый, желтый

	ИВС-160/150 Воздушный метод
	(
	(
	160
	±3
	150
	+5
	Сине-черный
	Грязно-бурый или буро-фиолетовый


Таблица 2

Число контролируемых точек и число закладываемых индикаторов 

в паровых стерилизаторах

	Объем стерилизационной камеры, дм3
	Число контролируемых точек и число закладываемых индикаторов

	до 100 включительно
	5

	свыше 100 до 750 включительно
	11

	свыше 750
	13


Таблица 3

Число контролируемых точек и число закладываемых индикаторов 

в воздушных стерилизаторах

	Объем стерилизационной камеры, дм3
	Число контролируемых точек и число закладываемых индикаторов

	до 80 включительно
	5

	свыше 80 (однокамерный стерилизатор)
	15

	свыше 80 (двухкамерный стерилизатор)
	30 (по 15 в каждой камере)
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Рис. 1. 

Расположение контрольных точек в паровых стерилизаторах круглых вертикальных и горизонтальных с объемом стерилизационной камеры до 100 дм3 включительно
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Рис. 2

Расположение контрольных точек в паровых стерилизаторах круглых горизтнальных и прямоугльных с объемом стерилизационной камеры свыше 100 дм3 до 750 дм3 включительно


Рис. 3

Расположение контрольных точек в парвом стерилизаторе прямоугольном с объемом стерилизационной камеры свыше 750 дм3

Рис. 4

Расположен е контрольных точек в воздушном стерилизаторе с объемом стерилизационной камеры до 80 дм3

Рис. 5

Расположение контрольных точек в воздушном стерилизаторе

с объемом стерилизационной камеры свыше 80 дм3

3.3 Пронумерованные индикаторы прикрепляют к упаковкам и/или стерилизационным коробкам со стерилизуемыми термоиндикаторным слоем наружу, закрепляя участок индикатора, свободный от термоиндикаторного слоя, с помощью самоклеющейся ленты для паровой/воздушной стерилизации. Устанавливают необходимые параметры режима стерилизации (табл. 1) и проводят цикл стерилизации.

3.4. В паровых стерилизаторах индикаторы размещают следующим образом.

В стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры до 100 дм3 (стерилизаторы круглые вертикальные и горизонтальные) в 5 контрольных точках:

т. 1 – у загрузочной двери с внутренней стороны крышки (в центре) стерилизационной коробки;

т. 2 – у противоположной стенки с внутренней стороны дна (в центре) стерилизационной коробки;

т.т. 3 – 5 сверху упаковок, расположенных в центре стерилизационных коробок.

В стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры свыше 100 до 750 дм3 – в 11 контрольных точках:
( в стерилизаторах круглых горизонтальных: 

т. 1 – у загрузочной двери с внутренней стороны крышки (в центре) стерилизационной коробки;

т. 2 – у противоположной стенки с внутренней стороны дна (в центре) стерилизационной коробки;

т.т. 3 – 11 – сверху упаковок, расположенных в центре стерилизационных коробок.

( в стерилизаторах прямоугольных:
т. 1 – сверху упаковки, расположенной у загрузочной двери;

т. 2 – сверху упаковки, расположенной у противоположной стенки;

т.т. 3 – 11 – сверху упаковок, размещенных на разных уровнях.

В стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры свыше 750 дм3 (стерилизаторы прямоугольные) в13  контрольных точках:
т. 1 – сверху упаковки, расположенной у загрузочной двери;

т. 2 – сверху упаковки, расположенной у противоположной стенки (разгрузочной двери);

т.т. 3 – 13 – сверху упаковок, размещенных на разных уровнях.

3.5. В воздушных стерилизаторах индикаторы размещают следующим образом.

В стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры до 80 дм3 – в 5 контрольных точках:

т. 1 – сверху упаковки, расположенной в центре стерилизационной камеры; 

т.т. 3,4 – сверху упаковок, расположенных в нижней части стерилизационной камеры: справа (т. 3) и слева (т. 4) на одинаковом удалении от двери и задней стенки; 

т.т. 2,5 –  сверху упаковок, расположенных в нижней части стерилизационной камеры: справа (т. 2) и слева (т. 5) у двери.

В стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры свыше 80 дм3 (однокамерные стерилизаторы) в 15 контрольных точках: 

т.т.1-3 – сверху упаковок, расположенных в центре стерилизационной камеры на трех уровнях при размещении сверху вниз; 

т.т.4-15 – сверху упаковок, расположенных по углам на трех уровнях (т.т. 4-7 – низ; т.т.8-11 – середина; т.т.12-15 – верх) при размещении против часовой стрелки.

В двухкамерных стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры свыше 80 дм3 – 30 контрольных точках (по 15 в каждой камере – аналогично размещению индикаторов в однокамерных стерилизаторах с объемом стерилизационной камеры свыше 80 дм3). 

3.6. По окончании цикла из стерилизационной камеры извлекают упаковки и/или стерилизационные коробки с прикрепленными индикаторами и сравнивают цвет термоиндикаторного слоя индикаторов с цветом эталона. При соблюдении критических параметров режимов стерилизации начальный цвет термоиндикаторного слоя должен измениться на конечный, соответствующий цвету эталона сравнения применяемого индикатора (см. табл. 1).

Примечание: Допускается незначительное различие в интенсивности конечного цвета индикатора и цвета эталона сравнения соответствующего данному индикатору, обусловленное допустимыми отклонениями от номинальных значений температуры стерилизации в различных контрольных точках стерилизационной камеры.

3.7. Соответствие конечного цвета термоиндикаторного слоя индикаторов из всех контрольных точек после завершения цикла стерилизации цвету эталона сравнения свидетельствует о выполнении цикла стерилизации согласно регламентированному режиму.

3.8. Несоответствие цвета термоиндикаторного слоя индикатора после завершения цикла стерилизации в одной или нескольких контрольных точках и цвета эталона сравнения может быть вызвано следующими причинами:

( несоблюдением параметров режима работы стерилизатора ввиду их неправильной установки, сбоя в работе или выхода стерилизатора из строя; 

( нарушением правил загрузки стерилизационной камеры.

В этом случае все изделия, подвергнутые стерилизации, считаются нестерильными и подлежат повторной стерилизации.

3.9. В случае повторения неудовлетворительных результатов, эксплуатацию стерилизатора прекращают и проверяют его техническую исправность, контролируют соблюдение правил загрузки стерилизатора, правильность установки параметров.

Процесс стерилизации в данном стерилизаторе разрешается возобновлять только после устранения причин, указанных в п.3.8.

4. Гарантии изготовителя

4.1. Гарантийный срок эксплуатации индикаторов – 18 месяцев с даты изготовления.

4.2. Индикаторы ИПВС - "Медтест" не выделяют никаких веществ, опасных для здоровья персонала или нарушающих свойства стерилизуемых изделий до стерилизации, во время или после нее. 

4.3. Конечные состояния индикаторов, подвергшихся воздействию в процессе циклов стерилизации, сохраняются при их хранении в качестве документа архива в течение 6-ти месяцев.

5. Хранение индикаторов

5.1. Гарантийный срок хранения индикаторов в упаковке производителя – 2 года.

5.2. Хранят индикаторы в упаковке предприятия-изготовителя при нормальных комнатных условиях (температура – не выше 25оС, относительная влажность – 65-85%) в защищенном от солнечного света месте в помещениях, исключающих воздействие химических паров, газов, пыли, взвешенных частиц.

5.3. Использованные индикаторы можно хранить в качестве архивного документа или подклеивать в графу "тест-контроль (термический)" в "Журнал работы стерилизаторов воздушного, парового (автоклава)" (Ф. 257/У).

Примечание: При подклеивании должно быть исключено попадание с рук оператора клея на термоиндикаторный слой, что может вызвать изменение его окраски.

6. Требования безопасности

6.1. Безопасность применения индикаторов, требования санитарных правил регламентируются требованиями безопасности при работе на стерилизаторах, установленных инструктивно-методическими документами Минздрава России.

6.2. Класс изделий в зависимости от потенциального риска применения по ГОСТ-Р 51609-2000  ( 2а.

7. Комплектность поставки

7.1. Индикаторы комплектуются цветным эталоном сравнения, настоящей инструкцией.

7.2. Поставка индикаторов может осуществляться в любой комплектации в наборе с "Журналом работы стерилизаторов воздушного, парового (автоклава)" (Ф. 257/У).

8. Организация - производитель:

Закрытое акционерное общество «Медтест-СПб», 191002,  Россия, Санкт-Петербург, ул. Разъезжая, д. 5..
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