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1. Область применения
 

Настоящий стандарт распространяется на изделия медицинского назначения изготовленные из нетканого материала (далее по тексту - изделия) однократного и краткосрочного применения нестерильные или стерильные. Изделия предназначены для применения в медицинских учреждениях, лабораториях и т.д.

 

 

2. Нормативные ссылки
 

Для настоящего стандарта необходимы следующие ссылочные нормативные документы:

ГОСТ 12.1.005-88 Система стандартов безопасности труда. Общие санитарно-гигиенические требования воздуху рабочей зоны.

ГОСТ 12.3.002-75 Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные. Общие требования безопасности.

ГОСТ 427-75 Линейки измерительные металлические. Технические условия.

ГОСТ 6309-93 Нитки швейные хлопчатобумажные и синтетические. Технические условия.

ГОСТ 7000-80 Материалы текстильные. Упаковка, маркировка транспортирование и хранение.

ГОСТ 10354-82 Пленка полиэтиленовая. Технические условия.

ГОСТ 12807-88 Изделия швейные. Классификация стежков, строчек и швов

ГОСТ 13587-77 Полотна нетканые и изделия штучные нетканые. Правила приемки и методы отбора проб.

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов.

ГОСТ 16430-83 Полотна нетканые. Термины и определения.

ГОСТ ISO 10993-10-2002 Изделия медицинские. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия.

ГОСТ ISO 13485-2011 Изделия медицинские. Система менеджмента качества. Системные требования для целей регулирования.

ГОСТ EN 13795-2011 Хирургическая одежда и белье, применяемые как медицинские изделия для пациентов, хирургического персонала и оборудования. Часть 2. Методы испытаний.

Примечание - При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов и классификаторов по ежегодно издаваемому информационному указателю «Нормативные документы по стандартизации» по состоянию на текущий год и соответствующим ежемесячно издаваемым информационным указателям, опубликованным в текущем году. Если ссылочный документ заменен (изменен), то при пользовании настоящим стандартом следует руководствоваться замененным (измененным) документом. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей, эту ссылку.

 
 
3. Технические требования
 

3.1 Изделия должны соответствовать требованиям настоящего стандарта и изготавливаться по технологической документации, утвержденной в установленном порядке [2], [3] и ГОСТ ISO 13485.

Изделия от назначения подразделяются на виды: маски, бахилы, головные уборы (шапочки-береты, колпаки, косынки и др.), пеленки, салфетки, простыни, наволочки, пододеяльники, чехлы, сорочки для куртки, пеньюары, нагрудники, фартуки, нарукавники.

Примечание - допускается по согласованию с потребителем изготавливать изделия другого вида.

3.2 Характеристики

3.2.1 Внешний вид изделия (цвет, форма, размеры, отделка, элементы т.д.) и плотность нетканого материала согласовываются с потребителем при заказе или должны соответствовать образцу-эталону предприятия-изготовителя.

Изделия выпускают многослойными или однослойными. Изделия или элементы изделий могут быть из ламинированного (с полимерной пленкой) нетканого полотна или проламинированы.

3.2.2 Предельные отклонения от номинальных размеров измерения готовых изделий должны соответствовать ± 10 мм. Предельные отклонения сверх плюсового допуска измерений не учитывают, если это не снижает качества изделия.

3.2.3 Изделия с резинкой должны быть с правильными (равномерным) натяжением резинки.

3.2.4 Сварные швы изделий должны быть ровными, равномерными, без прожженных мест, пропусков.

3.2.5 Требования изделиям швейным

3.2.5.1 Виды и размеры применяемых швов, частота машинных стежков, виды и номера ниток, способы закрепления строчек и прикрепления завязок, фурнитуры должны соответствовать требованиям ГОСТ 12807.

3.2.5.2 Швы в изделиях должны быть ровными, без пропусков, с правильным натяжением нитей. Концы всех швов должны быть закреплены, а свободные концы нитей должны быть обрезаны.

3.2.5.3 Цвет пошивочных ниток должен соответствовать цвету основного материала изделия или гармонировать с ним.

3.2.6 В готовых изделиях не допускаются следующие пороки:

- нарушение целостности структуры нетканого полотна, дыры;

- пятна, загрязнения, более 10 мм;

- несимметричность (парных) изделий;

- дефекты: не прикрепленные или неправильно прикрепленные элементы (повязки, резинки, застежки и т.д.).

3.2.7 Стерилизация изделий осуществляется радиационным или другим методом в соответствии [3]. Потребительская упаковка, с вложенным в него изделием, должна быть герметичная.

3.3 Требования к материалам

3.3.1 Для изготовления изделий используют следующие материалы:

- нетканый материал ГОСТ 16430;

- нитки по ГОСТ 6309 или аналогичные;

- пленка полиэтиленовая по ГОСТ 10354 или аналогичная;

- резинки или эластичный материал.

Примечание - допускается использовать другие нетканые материалы, согласованные с потребителем.

3.3.2 Все материалы, применяемые для изготовления изделий должны быть разрешены к применению уполномоченными органами Республики Казахстан.

3.4 Упаковка

3.4.1 Изделия согласно комплектаций, должны быть упакованы в потребительскую тару в полиэтиленовые пакеты согласно [5].

3.4.2 Изделия упаковываются в количестве от 1 до 100 штук в потребительскую и (или) групповую тару - полиэтиленовые мешки или другие виды упаковки согласно [5].

3.4.3 Стерильные изделия в потребительской упаковке должны быть упакованы в групповую тару - в пакеты полиэтиленовые.

В групповую и потребительскую тару упаковывают изделия одного наименования. По требованию потребителя изделия могут быть упакованы комплектами («шапочка-берет-маска», «пеленка-салфетка» и др.).

3.4.4 Изделия выпускают с предприятия в транспортной таре из упаковочных материалов, разрешенных уполномоченными органами Республики Казахстан.

3.5 Маркировка

3.5.1 Маркировка должна производиться с учетом [1].

3.5.2 Транспортная маркировка по ГОСТ 14192.

3.5.3 Маркировка выполняется на государственном и русском языках или на языке заказчика.

 

 

4. Требования безопасности и охраны окружающей среды
 

4.1 Общие требования безопасности к производственным процессам при производстве изделий должны соответствовать требованиям ГОСТ 12.3.002.

4.2 Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны при производстве изделий не должны превышать норм, указанных в ГОСТ 12.1.005.

4.3 Общие требования по обеспечению пожарной безопасности должны соответствовать [6].

 

 

5. Правила приемки
 

5.1 Изделия принимается партиями по ГОСТ 13587.

Партией считается любое количество изделий, упакованы в однородную тару изготовленных за одну смену, предназначенное к единовременной приемке и оформленное одним документом о качестве.

5.2 Для контроля от каждой партии методом случайного отбора из разных мест отбирают 1% изделий, но не менее 3%.

5.3 Для контроля качества изделия на соответствие требованиям настоящего стандарта проводятся: входной контроль, приемо-сдаточные, периодические и сертификационные испытания.

5.4 При входном контроле проверяются качество и безопасность изделий медицинского назначения (контроль осуществляется на основании сертификатов соответствия).

5.5 При приемо-сдаточных испытаниях контролируются комплектность, качество и внешний вид изделий, требования к маркировке и упаковке изделий по пунктам 3.2.1 - 3.2.6, 3.5 настоящего стандарта.

5.6 Периодические испытания проводятся на соответствие всем пунктам настоящего стандарта не реже одного раза в год.

5.7 При получении неудовлетворительных результатов хотя бы по одному из показателей, проводят повторные испытания на удвоенном количестве изделий, отобранных от той же партии. Результаты повторных испытаний распространяются на всю партию.

Нумерация в соответствии с предоставленным оригиналом
5.7 Арбитражный анализ при разногласиях в оценке качества проводят в аккредитованных в установленном порядке центрах (испытательных лабораториях).

5.8 Испытания с целью подтверждения соответствия проводят в соответствии с требованиями [4], ГОСТ EN 13795.

 
 
6. Методы контроля
 

6.1 Отбор проб изделий проводят по ГОСТ 13587.

6.2 Определение внешнего вида, маркировка и упаковка изделий проводится визуально в соответствии с требованиями настоящего стандарта.

6.3 Определение размеры изделий проверяют линейкой по ГОСТ 427.

6.4 Проверка герметичности упаковки для стерильных изделий

6.4.1 Изделие в потребительской упаковке опускают под воду при комнатной температуре. Потребительская упаковка считается герметичной, если отсутствует выделение пузырьков.

6.5 Определение стерильности и токсикологических показателей, напряженность статического электричества определяют по методикам уполномоченного органа Республики Казахстан, утвержденным в установленном порядке.

6.6 Испытания на раздражающее и сенсибилизирующее действия в соответствии с ГОСТ ISO 10993-10

 
 
7. Транспортирование и хранение
 

7.1 Транспортирование и хранение изделий должно соответствовать требованиям ГОСТ 7000.

 
 
8. Гарантии изготовителя
 

8.1 Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям настоящего стандарта при соблюдении условий транспортирования и хранения.

8.2 Гарантийный срок хранения со дня стерилизации для стерильных изделий - 3 года.
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