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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т  14 июня 2019 года №  РЗН 2014/1604

На медицинское изделие
Индикаторы химические многорежимные на пленочной основе одноразовые 
паровой стерилизации и дезинфекции медицинских изделий и растворов 
по ТУ 9398-104-11764404-2013

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма 
"ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, помещ. VIII

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма 
"ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, помещ. VIII

Место производства медицинского изделия
ООО "НПФ "ВИНАР", Россия, 141009, Московская область, г. Мытищи, 
ул. Колонцова, д. 17/2

Номер регистрационного досье № РД-26951/15792 от 23.04.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190 "

Настоящее регистрационное удостоверение име^ листах

tfl

ч

приказом Росздравнадзора от 14 июня 2019 
допущено к обращению на территории Российс1срц .<
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2019 года № РЗН 2014/1604

Лист 1

На медицинское изделие
Индикаторы химические многорежимные на пленочной основе одноразовые 
паровой стерилизации и дезинфекции медицинских изделий и растворов 
по ТУ 9398-104-11764404-2013:
1. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«СтериКОНТ-П» для режимов стерилизации «120 °С, 45 мин.», «126 °С, 30 мин.»,
«132 °С, 20 мин.»;
2. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«СтериТЕСТ-П» для контроля условий внутри изделий и упаковок в режимах 
стерилизации «120 °С, 45 мин.», «126 °С, 30 мин.», «132 °С, 20 мин.»;
3. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-П» с двумя индикаторными метками для контроля условий как внутри 
изделий и упаковок, так и снаружи в режимах стерилизации «120 °С, 45 мин.»,
«126 ®С, 30 мин.», «132 “С, 20 мин.»;
4. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ» для режимов стерилизации «121 °С, 20 мин.», «126 °С, 10 мин.»,
«134 ®С, 5 мин.»;
5. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ1» для режимов стерилизации «121 °С, 20 мин.», «134 °С, 4 мин.»;
6. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ2» для режимов стерилизации «121 ®С, 25 мин.», «134 °С, 5 мин.»;
7. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФЗ» для режимов стерилизации «121 “С, 35 мин.», «126 ®С, 20 мин»;
«134 °С, 7 мин.»;
8. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ4» для режимов стерилизации «121 °С, 15 мин.», «126 °С, 10 мин.»,
«134 °С, 3,5 мин.»;
9. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ5» для режимов стерилизации «121 °С, 17 мин.», «126 °С, 10 мин.»,
«134 “С, 4 мин.»;
10. Индикатор химический многорежимный одно^(^й^1»#йар©^отдарилизации 
«ИнТЕСТ-П<1>6» для режимов стерилизации « l^ ^ G , 30;Мий.>>̂  « |2 ^ ^ ,  15 мин.»,
«134 ®С, 7 мин.»; й : ' I
11. Индикатор химический многорежимный одноразовый п^^вой етфилизации
«ИнТЕСТ-ПФ7» для режимов стерилизации «1 48€УмиЕ.->>, «Й1^С, 60 мин.»,
«126 °С, 45 мин.», «134 ^С, 18 мин.»;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения j М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2019 года № РЗН 2014/1604

Лист 2

12. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации
«ИнТЕСТ-ПФ8» для режимов стерилизации «121 °С, 15 мин.», «126 °С, 10 мин.», 
«134 5 мин.»;
13. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ9» для режимов стерилизации «121 °С, 20 мин.», «126 “С, 10 мин.», 
«134 °С, 7 мин.»;
14. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФЮ» для режимов стерилизации «120 °С -^137 °С»;
15. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-1» для режимов «121 ®С, 20 мин.», «115 °С, 35 мин.», 
«112 °С, 45 мин.», «105 °С, 100 мин.», «100 °С, 150 мин.»;
16. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-2» для режимов «121 °С, 15 мин.», «115 “С, 30 мин.», 
«112 °С, 35 мин.», «105 °С, 75 мин.», «100 °С, 120 мин.»;
17. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-3» для режимов «121 °С, 12 мин.», «115 °С, 20 мин.», 
«112 ®С, 30 мин.», «105 °С, 60 мин.», «100 °С, 100 мин.»;
18. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-4» для режимов «121 ^С, 8 мин.», «115 °С, 15 мин.»,
«112 ®С, 20 мин.», «105 °С, 45 мин.», «100 °С, 60 мин.»;
19. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-5» для режимов «115 °С, 12 мин.», «112 ®С, 15 мин.», 
«105 °С, 30 мин.»;
20. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-6» для режимов «115 ®С, 10 мин.», «112 °С, 12 мин.», 
«105 °С, 25 мин.», «100 °С, 45 мин.»;
21. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-7» для режимов «112 °С, 8 мин.», «105 °С, 20 мин.», 
«100 °С, 30 мин.».

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



linisterul Sdnltltii al Republicii Moldova

irn".*p.*o 3apasooxpaueHur Pecny6rt'txt'l Moraoaa

C."tr"f 
'Nafional 

de Slnltate Publicl

iuu"**t"ttt I-leHrp O6urecreeHHoro 3aopoBbfl

i."it"io. incerciri de Laborator (CIL)

ooCurr,teNinrrr r'lenicAt'A
Formular 343/e

Sopua
Aorobat de MS RM

vrBepxAeHa M3 PM
irr. si!-Jt-:-!Q-2Plr

ilcno,**n""otft Jla6oparoptlurfi l-leHrp

Adresa
IOpnau.recxu[ aAPec:

67 -a

Tel. fax

[-eopre AcaKI'l

Tenebon @axc

iHffii; 
-Sistemul 

Ministerului S5nntdfii RM

AxrpeanrosaHHotr u c"c"tt" M'H"crepc-raa'3apaoooxp:ueHur PM

'ri;);;l;il 
24'10.2014 valabil pintr ia "24" "10" 20le

RAPORT

a incerclrilor de laboratol
OTqET JIAEOPATOPHbIX I4CTIbITAHHI4

,r28 ,, 02 2018Nr. 954 din

l, D e n u m i re a i ntr e p r i n d e r i i'o r ganizaJia 
-( !-t :ft:l " 

t)
- 

Hau,"eno"anue npeanpt.Itrut' opraHl43aunn (:areurelul

z. Lo..ra juridicd Chiqin?q, sfiletricani,

ELNIS''

t9lr
lopuAuuecxuft aaPec

3. Denumirea mostrei, d1t1 nrodulli
ii-"."o"unr. o6parua (npo6rr)' aara HsrorosreHrr ilor infeclioase

,,BELNIS'' SRL

Cutii din carton "Ecobox" triplu stratificat pentru colectarea

4. Producitorul (firma' organizafia' institutia)
"t 

triotou"tanu (Srlpr"rA npeanpl4true, opraHu3alrl'It
fara

cTpaHa

00
201 8min )7"t)-'

5. Data qi ora Prelevlrii, 10
Bperur n Aara or6oPa

ora
qac M14H

ica Moldova

N.P.P.funcfia
O.LI.O., ao.nxsocro

Condif iile de transPortare

Mostra a fost relevatA de beneficiar

auto

Ycroa!tr aocraBK

Livrat in LiA
!,ocrarrreH r hJi[

6. Date suPlimentare

02 2018
ora
qac

,r21"2n mln
.-..-...-Ml4H

Aonolunrelsuste c-BeAeHrt 
^, .6 .-^ l-. ^X+^-,rlrriz'T.N.la producfie DNT a prod,ucdtorului

H.[ Ha npo4yrur.to :-^, ci anrecierea lor SM GOST R 50801:2005, HG nr'308 din

,:fixT:ruT*,.'*ffiri|ordelaboratorEiaprecierea|orSMGoSTR5080l:2005,
HA pemaveHrupylourl{e oo'il nu6oputopt''* t'tccreaoaaHllii t4 t'lx oqeHKy 29 '04'2011

per
ilN-i"nreiodelor de

investigare
H,II, Ha uero.mt
uccreAoBaH14ii

b
l. a

Rezultatele cercetdrilor'
unitdfi de mlsuri

Pelylsraru uccfleAoBaHl4fi

E.ntrsllust I'I3MePeHHf,

3

lr

Incertitudinea de

mAsurare
HeonPeaeleuuocru

H3MepeHI'It

Nlvelul llla^lrrr
admisibil, unitl{i de

mIsurI
BerHvuHa AonYcrl'IMol'o

vpoBHtl
Nr. d/o
Nl n/n

Parametrii cercetafi
OnpeAelreltte

I]oKa3aTeJIl'l

4 5

I [ertitudinea de calcul extinsa cu coetrclenl uE (lluPvr
cdrii se elibereazd

gi nivelul de incredere 95%o'

I. Cercetdri radiologice:
PAAUONO| HqECKHE HCCJIEAOBAHH'

02 201 8
Mostra a sosit
O6pareu nocrYnun

Nr. de inregistrare

ora
qac

5l in reglstru

954.3.1 .1 .1 8

t2 ,o27 ,,00 mln
MHH

51Nr
Nn

Codul
Koa

procesului - verbal

nporoKona 14crlbITaHnil
din 28.02.2018

Perncrpaut{oHHltff B )l(YPHane

c 5
6

190 Bq/kg
pos :.ot-oq sl\a

GOST R 54016:2013

POS 3.02-09 SM

GOST R 54017',20r3

7,94+0,2 Bq/kg

<0,7 Bq/kg

1
l. Cs-137

520 Bq/kg
2. Sr-90



\

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat
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St. Constantinovici, medic igienist

Concluzie 3aupqesue Proba investigatd corespunde cerin{elor SM GOST R 50801:2005,
HG nr.308 din 29.04.2011 la parametrii cerceta{i.

Amendament:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

№ Ф С Р  2 0 0 9 /0 5 0 1 8
от 06 марта 2013 года

выи
-02)

водственная

Настоящее регистрациоимое удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная 
фирма "ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, сгр. 7А, пом. VIIÎ  
и подтверждает, что медицинское изделие 
Индикатор во'}душной стерилизации химический^
«Стериконт-В-ВИНАР» (модификация Стерт  
по ТУ 9398-006-11764404-2004 
производства
Общество с ограниченной ответственностью 
фирма "ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Ро̂
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр.
место производства:
141009, Московская обл., г. Мытищи, ул. Колон!^
класс потенциального риска 2а ОКП 93 9854

вид медицинского изделия -

соответствующее регистрационному досье № РД-194/7171 от 26.02.2013

В соответствии с приказом Росздравнадзора от 06 марта 2013 года № 587-Пр/13 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.

т

J

W I
Врио руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранен^ Е.А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

№ Ф С Р  2009/05018
от 06 марта 2013 года

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственноегыо "Научно-нрои$водстве1Н1ая 
фирма "ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, ном. VIII
и подтверждает, что медицинское изделие
Индикатор во')душной стерилизации химический одноразовый 
«Стсриконт-В-ВИНАР» (модификации Сгерикон1-В-180/60-02) 
по ТУ 9398-006-11764404-2004
производства
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная 
фирма "ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, ном. VIH
место производства:
141009, Московская обл., г. Мытищи, ул. Колонцова, д. 17/2
класс потенциального риска 2а ОКП 93 9854

вид медицинского изделия -

соответствующее регистрационному досье № РД-194/7171 о т 26.02.2013

В соответствии с приказом Росздравнадзора от 06 марга 2013 года № 587-Пр/13 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.

Врио руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранен^

0, 4 ̂ ...
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I
№

I
-is

€

I

l! 'r

ФЦ/ХЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИААЬНОГО РАЗВИТИЯ

от 03 марта 2010 года
№ ФСР 2010/06938

Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано 

ОООНПФ'‘ВИНАР",
Россия, 111020, г. Москва, Госпитальный вая, д.4

и подтверждает, что изделие медицинского назначения

Индикаторы бумажные паровой стерилизации многопараметрические 
химические одноразовые "МедИС-”ВИНАР'1 
по ТУ 9398-027-11764404-2003

производства

ООО НПФ "ВИНАР", Россия, 11Ю20* г. Москва, Госпитальный вал, д.4

класс потенциального риска 2а ОКП 93 9854

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД № 7046 от 09.02.2010 
приказом Росздравнадзора от 03 марта 2010 года № 1645-Пр/10

разрешено к производству, п р о д ^ ^ к д Щ щ ^ н ^ Ш щ а  территории Российской 
Федерации ^ '

Врио руководителя Федерал^ 
по надзору в сфере здравоохр 
и социального развития

Е.А. Тельнова
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

.... ....... ...... -..... .̂..... ..(РОСЗДЕАВНАДЗОЕ)................................ :........ .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

№ РЗН 2013/38
от 08 февраля 2013 года

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью «Научно-производственная 
фирма «ВИНАР» (О О О  "Н П Ф  "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, пом. V III
и подтверждает, что медицинское изделие
Индикаторы бумажные паровой стерилизации многопараметрические 
химические одноразовые "МедИС-"ВИНАР" 
по ТУ 9398-027-11764404-2003
производства
Общество с ограниченной ответственностью «Научно-производственная 
фирма «ВИНАР» (ООО  "Н П Ф  "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, пом. V III
место производства;
Общество с ограниченной ответственностью «Научно-производственная 
фирма «ВИНАР» (О О О  "Н П Ф  "ВИНАР"), Россия,
141009, Московская обл., г. Мытищи, ул. Колонцова, д. 17/2

класс потенциального риска 2а ОКП 93 9854

Вид медицинского изделия -

соответствующее регистрационному досье № 44811 от 19.12.2012

В соответствии с приказом Росздравнадзора от 08 февраля 2013 г ода № 203-Пр/13 

допущено к обращению на территории Российской Федерации.

Выдано взамен регистрационного удое

Врио руководителя Ф едерал ьнж ^у|

по надзору в сфере здравоохранр|«

.. ....

Ifo ФСР 2010/06938 от 03.03.2010

E .A . Тельнова
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индикаторной метки с цветом элемента сравнения.  
Если красно-оранжевый цвет индикаторной метки изменился на 

темно-фиолетовый, соответствующий цвету элемента сравнения или 
стал темнее него, то были соблюдены требуемые значения критиче-
ских параметров режима стерилизации и в этом случае изделия счи-
таются стерильными и подлежат использованию по назначению.  

 ПРИМЕЧАНИЯ: 
1. Оттенки темно-фиолетового цвета элемента сравнения инди-

каторов разных партий могут иметь незначительные различия в 
пределах погрешности цветопередачи при изготовлении индикатора. 

2. В зависимости от особенностей освещения (освещенность, 
естественное или искусственное, тип ламп и др.) конечный цвет ин-
дикаторной метки может иметь различные оттенки темно-
фиолетового вплоть до черного. 

  Если индикаторная метка хотя бы одного индикатора полностью 
или частично сохранила красно-оранжевый цвет, легко отличимый от 
цвета элемента сравнения, то условия для эффективной стерилизации 
не были соблюдены, и все изделия, обработанные в данной упаковке, 
считаются непростерилизованными. В этом случае о неудовлетвори-
тельных результатах контроля сообщают в стерилизационное отделе-
ние, проверяют соблюдение правил закладки стерилизационных коро-
бок, правил загрузки стерилизатора и правильность установки пара-
метров режима стерилизации, переупаковывают изделия в новую упа-
ковку, заменяют индикаторы и подвергают изделия повторной стери-
лизации.  

При повторении неудовлетворительных результатов контроля 
эксплуатацию стерилизатора прекращают и проверяют его техниче-
скую исправность.  

Стерилизатор разрешают использовать после устранения причин 
его неудовлетворительной работы и получения положительных ре-
зультатов контроля на эффективность удаление воздуха из стерилиза-
ционной камеры (с помощью Тест-ИХ) и  на микробиологическую 
эффективность стерилизации (с помощью Тест-ИБ) в соответствии с 
Методическими указаниями МУК 4.2.1990-05 “Контроль удаления 
воздуха в паровых стерилизационных камерах ”, утвержденными 
Главным государственным санитарным врачом РФ 14.07.2005 г. 

Учет, интерпретацию  и документирование результатов контроля 
проводит медицинский персонал, вскрывающий упаковку с простери-
лизованным изделием (изделиями) при подготовке к использованию 
по назначению. При этом использованные индикаторы могут подкле-
иваться в журнал учета стерилизации (форма 257/у) в выделенные для 
этого колонки и храниться в качестве документа архива в течение 12 
месяцев после использования. 

 

  Санитарно-эпидемиологическое заключение  
№77.ФЦ.29.939.П.000016.01.04 от 21.01.2004 г. 

Регистрационное удостоверение 
 № ФС 012а3258/5020-06 от 25.12.2006 г. 

 

 
ИНСТРУКЦИЯ 

по применению индикаторов паровой стерилизации 
 химических одноразовых «СТЕРИТЕСТ-П» 

№ 154.034.2005ИП 
 

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

Индикаторы паровой стерилизации химические одноразовые 
СТЕРИТЕСТ-П-120/45-02 и СТЕРИТЕСТ-П-132/20-02 (далее – ин-
дикаторы) выпускаются в соответствии с ТУ 9398-042-11764404-2003 
и предназначены для оперативного визуального контроля соблюдения 
критических параметров паровой стерилизации - температуры стери-
лизации, времени стерилизационной выдержки и наличия насыщенно-
го водяного пара, внутри стерилизуемых изделий и стерилизаци-
онных упаковок с изделиями при их стерилизации в паровых стери-
лизаторах с удалением воздуха из стерилизационной камеры методом 
продувки паром (гравитационных).  

Индикаторы применяются также для контроля эффективности 
удаления воздуха из стерилизационной камеры гравитационных паро-
вых стерилизаторов в составе Тест-ИХ в соответствии с Методиче-
скими указаниями МУК 4.2.1990-05 “Контроль удаления воздуха в 
паровых стерилизационных камерах ”, утвержденными Главным гос-
ударственным санитарным врачом РФ 14.07.2005 г. 

Индикаторы соответствуют классу 4 (многопараметрические ин-
дикаторы) по классификации ГОСТ Р ИСО 11140-1. 

Индикаторы представляют собой прямоугольные полоски бумаж-
но-пленочного основания с нанесенными на одной стороне двух цвет-
ных меток (индикаторная и элемент сравнения) и маркировки. Крас-
но-оранжевый цвет индикаторной метки необратимо меняется в зави-
симости от достигнутых значений критических параметров стерили-
зации в процессе цикла паровой стерилизации. Темно-фиолетовый 
элемент сравнения показывает конечный цвет индикаторной метки 
при соблюдении требуемых значений критических параметров.  

Индикаторы изготавливаются с липким слоем на обратной сто-
роне индикатора, закрытым защитной бумагой, и поставляются в ли-
стах с перфорацией между индикаторами. 

Режимы стерилизации (условия в камере стерилизатора) и соот-
ветствующие им минимальные условия в наиболее трудно стерилизу-
емой точке внутри изделий и упаковок (контрольные значения инди-
катора) приведены в таблице 1. 

Применение индикаторов позволяет обнаружить несоблюдение 

 



 

требуемых условий стерилизации внутри стерилизуемых изделий и 
упаковок, и тем самым предотвратить использование нестерильных 
изделий. Индикаторы предназначены для использования персоналом 
учреждений, предприятий и служб, эксплуатирующих и контролиру-
ющих стерилизационное оборудование. 

Таблица 1 

 
Наименова-
ние индика-

тора 
 

Режим стерилизации 
(условия в камере стерилизатора) 

Контрольные  значения 
индикатора  (минималь-
ные условия  внутри  из-

делия) 

Темпе-
ратура,  

°С 

Время стери-
лизационной 
выдержки, 

мин 

Давление 
водяного 

пара, МПа 

Темпе-
ратура,  

°С 

Время вы-
держки, мин 

СТЕРИТЕСТ-
П-120/45-02 

120+2 45+3 0,11+0,02 120 20 

СТЕРИТЕСТ-
П-132/20-02 

132±2 20+2 0,200,02 130 7 

 
Наименование индикатора, срок годности, номер партии, штамп 

ОТК и реквизиты предприятия-изготовителя указаны на упаковке ин-
дикатора. Хранить индикаторы следует в упаковке изготовителя при 
температуре от 5°С до 40°С и относительной влажности не выше 85%, 
в защищённом от солнечного света месте. Гарантийный срок годности 
24 месяца.  

Индикаторы, в том числе использованные, не оказывают вредного 
воздействия на человека и окружающую среду, не требуют особых 
мер безопасности и могут утилизироваться как безопасные медицин-
ские отходы. 

2. ПРИМЕНЕНИЕ ИНДИКАТОРОВ 

Индикаторы  рекомендуется применять при каждом цикле стери-
лизации. Закладку индикаторов проводит медицинский персонал при 
подготовке изделий к стерилизации либо в клинических отделениях 
при отсутствии ЦСО, либо в чистых зонах ЦСО персоналом, осу-
ществляющим упаковывание изделий.  

Индикаторы помещают в трудностерилизуемые места стерилизу-
емых изделий:   

- в изделиях с равномерной пористой загрузкой ( простыни, одеж-
да, марля, и т.д.) – в середину пористого изделия; 

- в изделиях с внутренними полостями (сосуды, трубчатые изде-
лия, перчатки и т.д.) – внутрь полостей; 

- в изделиях из паронепроницаемых материалов (полимерные 

пленки, клеенка) – между складками или слоями изделий. 
В индивидуальную упаковку с трудностерилизуемыми изделиями 

(одноразовые упаковочные пакеты и свертки) помещают не менее од-
ного индикатора.  В  стерилизационную коробку (бикс) при видовой 
и целенаправленной закладке с трудностерилизуемыми изделиями  – 
индикаторы помещаются не менее трех: один в середину изделия в 
центре стерилизационной коробки и два в середину изделий, находя-
щихся у стенок (рис.1, а) и  не менее одного в каждый сектор в сере-
дину трудностерилизуемого изделия при секторальной закладке  из-
делий (рис.1, б). 

 

Рис.1.Схема расположения индикаторов в стерилизационной коробке 
при видовой и целенаправленной закладках (а),  при секторальной  за-
кладке (б) изделий 

 
Для удобства извлечения индикатора из середины изделий после 

стерилизации рекомендуется индикатор перед закладкой наклеивать 
на полоску писчей бумаги размером ~ 20х150 мм. С индикатора сни-
мается половина защитной бумаги с липкого слоя,  прикрепляется 
(наклеивается) на один край бумажной полоски и помещается 
вовнутрь изделий так, чтобы был виден один край бумажной полоски. 

ВНИМАНИЕ! Не допускается размещать индикаторы 
СТЕРИТЕСТ-П в камере стерилизатора и под крышкой бикса 
снаружи стерилизуемых изделий. Для контроля условий стерили-
зации в камере стерилизатора необходимо использовать индика-
торы серии МедИС или СТЕРИКОНТ-П. 

Извлечение индикаторов СТЕРИТЕСТ-П из упаковок и изделий, 
прошедших стерилизацию, учет и интерпретацию результатов кон-
троля проводит персонал, вскрывающий упаковку и готовящий про-
стерилизованные изделия к использованию. Заключение об использо-
вании изделий, прошедших стерилизацию, по назначению, проводят 
после извлечения индикаторов СТЕРИТЕСТ-П и сравнения цвета  

 

 

 

упаковки и 
изделия 

индикаторы 

а) 
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