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М Е Т О Д И Ч Е С К И Е  У К А З А Н И Я

УСТОЙЧИВОСТЬ ИЗДЕЛИЙ ВДИда некой МУ 2 5 Л - 0 0 1 - 8 6
ТЕХНИКИ К ВОЗДЕЙСТВИЮ АГРЕССИВНЫХ 
БИОЛОГИЧЕСКИХ F ИД КОСТЕЙ»
Методы испытаний введе вы впервые

Директивным указанием Министерства приборостроения, средств 

автоматизации а си стем  управления от 0 4 .1 0 .1 9 8 6  г .Я  2 4 - 4 / 5 .2 -

£ 0 618

срок введения установлен 

^ 0 1 ,0 1 ,1 9 8 8 .1 4

Настоящие методические указания распространяю тся на изделия 

медицинской техники (д а л е е  -  и зд ел и я )6 а  такие материалы„детали 

ш сборочные единицы* эксплуатируемые внутри отдельных органов я 

полостей организма человека или работающие в периодическом или 

длительном контакте с  биологическими жидкостями,тканевыми или кож­

ными выделениями.Указанные изделия отн осятся  к категории размеще­
ния



6 по ГОСТ 20790-82 и должны быть устойчивы к воздействие агиесо«д- 

ных биологических жидкостей организм а человека.

Методические указания устанавливает методы лабораторных испы­

таний изделий категории 6 и аналогичных им составных частей к ра­

бочих узлов других категорий.

Необходимость проведения испытаний указывают в технических ус­

ловиях на изделия и программах испытаний.

I .  ОБ'ШЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1,1» Испытания на устойчивость изделий к воздействию агрессив­

ных биологических жидкостей организма человека проводят путем вы­

держки в р а ст во р а х , имитирующих среду применения, при номинальных 

значениях температур (36 % 2) °С и (чО -  2 )  °С в режимах,соответ­

ствующих условиям эксплуатации и приведенных в разделе 6 настоящих 

методических указаний,

1 .2 .  Изделия 6 категорий размещения могут контактировать с по­

лостями организм а, приведенными в справочном приложении X, з  со о т ­

ветствующими им биологическими жидкостями.

Х .З . 3  зависимости от среды применения изделия испытывают в 

р аствор ах, имитирующих следующие жидкости ор ганизм а: слюна, желу­

дочный со к , ж елчь, моча, пот, к р о в ь , с л е за , коаъюшстиз&кьязд жид­

к о сть , камерная вл ага  г л а з а ,

1 .4 .  В к а ч е ст в е  агрессивных сред, имитирующих жидхостб орга­

низма человека, применяются сложно-солевые растворы или готовые 

фармацевтические препараты.

Х .5 . В зависимости от условий эксплуатаций изделия испытывает 

в одной или нескольких средах,

1 .6 .  Продолжительность испытаний изделий устан авли вает з  зави ­

симости от времени контакта изделий с  жидкостями организма в про­

ц ессе эксплуатация. Контакт может быть периодическим (о т  1 5  мин 

до 6 ч ) с длительным, непрерывно более 6 ч подряд



т  2 S .I-Q 0 I--8 6

(по ГОСТ 19X26-79) и постоянным (при имплантации).Су , справочное 

приложение 2 .

1 * 7 .  Изделия одноразового пользования настоящим испытаниям не

подвергаются.

1 .8 . Изделия 6 категории размещения должны быть устойчивы к воз­
действию агрессивных сред, имитирующих жидкости организма,

1 .9 .  Требования» характеризующие исправность изделия после испы­

таний, устанавливаю т в отандартах и технической документации, утвер­

жденной в установленном порядке на изделие конкретного вида.

1 .1 0 .  Требования, характеризующие устойчивость образцов матери­

алов, приведены в разделе 7 настоящих методических указаний.

1 .1 1 .  Периодичность испытаний устанавливают по ГОСТ 2 0 7 9 0 -8 2 ,

X . I 2 .  Испытания должны проводиться в специально оборудованном

помещении (б о к с е ) ,  ©снащенном бактерицидным облучателем, с соблюде­

нием правил стерильности»

2 .  ОТБОР ОБРАЗЦОВ

2 Л .  Образцами д а  испытаний могут служить изделия, составные 

части, рабочие органы, детали» сборочные единицы, комплектующие эле­

менты, а также материалы» применяемые д а  изготовления изделий б ка­

тегории эксплуатации.

2 . 2 .  Испытания изделий следует проводить на опытных образцах»а 

затем на образцах из установочной серии» а  также при изменении 

конструкции, материалов и (или) технологии изготовления» которые 

могут привести к снижению устойчивости изделий к воздействию  агр ес­

сивных биологических жидкостей,

2 . 3 .  Испытания проводят на обр азц ах, не подвергавшихся другим 

видам испытаний.

2 Л .  Количество образцов изделий должно быть не менее 3 для каж­

дого испытательного р аство р а.



честве не менее 5 штук,
г?.6. Если после? испытаний образцов материалов необходимо получить 

их Физике-механические характеристики, то форма образцов, устанавли­

вается в соответствии о нормати.выо«*техничеекей документацией на ме­

ханические испытания,

з. оборудшани s, ш е т д а ,  реактивы

Термостат электрический суховоздуакый ТС-00-М-2 ТУ б V I - 0 3 2 - 0 3 , 

обеспечивающий температуру нагрева 2 8  -  35 °С 

Стерилизатор паровой ГК -1 0 0 3  ТУ 6 4 -1 - 3 6 6 7 - 8 2 ,  обеспечивающий 

давление О Д 5 -  0 ,2  МПа

Стерилизатор воздушный ГГМ О ТУ 6 4 - 1 - ЗТ8 0 - 8 0 ,  обеспечивающий

температуру стерилизации до 1 8 0  °С

Холодильник бытовой электрический по ГОСТ 1 6 3 1 7 -7 6

Облучатель бактерицидный 0БН Е-450 ТУ 6 4 - I - I 4 4 5 -7 8

Весы лабораторные по ГОСТ 2 4 1 0 4 _ з о р кл асс точности I

Микроскоп биологический бинокулярный тип МЕС-9 ТУ 3 - 3 - I 2 I 0 - 7 8

О светитель типа ОИ-19 ТУ 3 - 3 - 2 8 8 - 7 6

Мономер универсальный Э В -74 ТУ 2 5 .0 5  2 1 4 7 -7 6

Термометры стеклянные техн и чески е по ГОСТ 2 8 2 3 -7 3

Аквадистиллятор тип J1 3 -4 -2  ТУ 6 1 -1 - 7 2 1 -7 9

Спиртовки по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

Колбы плоскодонные объемом 2 5 0 -4 0 0 0  мл по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

Цилиндры мерные по ГОСТ 1 7 7 0 -7 4

Стаканы стеклянные по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

Стаканы и ступки фарфоровые по ГОСТ 9 1 4 7 -8 0

Пробирки типа ПЕ по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

Воронки стеклянные по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

Эксикаторы по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

Пипетки стеклянные по ГОСТ 2 3 9 3 2 -7 9

8ата медицинская ги гроскопическая по ГОСТ 5 5 5 6 -рХ



Марля медицинская по РОСТ 9412-77

Спирт этиловый ректификованный по ГОШ’ 5962-67
Бром-йеиоловый синий индикатор ТУ 6-09-Х О -326

Глюкоза ГОСТ 6038-79

Казеина гидролизат сухой ТУ 6 -0 9 - IQ -3 2 6 -7 4

Кадий фосфорнокислый однозаыещенный по ГОСТ 4 1 9 8 -7 3

Кальций хлористый по ГОСТ 4 4 6 0 -7 7

Кислота соляная по ГОСТ

Кислота щавелевая по ГОСТ 22180-76
Магний сернокислый по ГОСТ 4323-77

Мочевина по ГОСТ 6 6 9 1 -7 7

Натрия гидроокись по ГОСТ 4 3 2 8 -7 7

Натрий хлористый по ГОСТ 42 3 3 -7 7

Фенолфталеин по ГОСТ 58 5 0 -7 2

Альбумин Р .68/837/2

Аммиака раствор 10# P .7 3 .4 6 I .3 3

Ампиохс Р .7 7 .7 7 0 .3

Ацидин-пепсин Р .7 3 .4 6 1 .5 6

Гидролизина раствор Р .7 0 .3 6 7 .2 4

Глобулин ТУ 4 2 -1 4 -1 1 3 -7 7

Желудочный сок натуральный Р .7 1 .9 4 6 .3 1

Желчь медицинская консервированная Р .7 0 .5 2 9 .5

феатинин Chenutpof , ЧССР, 5 3 .5 0 1 .0 8 1

Набор аминокислот Л 2 ТУ 6 -0 9 -3 1 4 7 -7 8

Оксациллин P .7 I .5 0 9 .4

Фест ал , лицензия Л 1528  -  Индия (о р аэа , абомин -  СССР)

4 . ПОДГОТОВКА К ИСПЫТАНИЯМ

4Л . Лабораторную посуду подготавливают к испытаниям в следу­

ющей последовательности: промывают водой с моющим порошком при тем -
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на 20 мин; промывают проточной дистиллированчой водой в течение 

ГО мин; сушат в воздушном стерилизаторе при температуре (1 0 0  -  2 0 ) °С 

8 течение 30 £ 10 мин.

4 .2 .  Чистую посуду заворачивают в оберточную бумагу, предваритель­

но закрыв колбы, пробирки и пипетки ватными пробками, я стерилизуют

в воздушном стерилизаторе при температура (1 5 0  ^ 1 0 ) °С в течение

2 -  0 ,5  ч .

4.3. Стерильную посуду хранят в сухом помещении в отдельном шка­

фу в бум аге.

4 .4 .  Образцы проверяют по внешнему виду на соо тветстви е  нормативно» 

технической документации. Производят измерение параметров -  кратера»

ев годности, если это оговорено в нормативно-технической документа­

ции.

4 .5 .  Образцы материалов размером 25x50 т  перед испытанием в з в е ­

шивают в воздушно-сухом состоянии с  точностью до 0 ,0 0 1  г .

4 .6 .  Образцы больших размеров обрабатывают этиловым спиртом. Об­

разцы материалов и изделий малых размеров погружают в 70$  этиловый 

спирт на 5 -  I  мин.

4 .7 .  Расход этилового спирта при обработке протиранием 0 ,0 5  -  

0 ,0 2  д/м**. Расход этилового спирта при обработке погружением 0,05 -  

0 ,0 2  д на 20 образцов.

4 .8 .  В рабочем помещении (б о к се ) воздух стерилизуют бактерицид­

ным облучателем в течение 20 мин до начала испытаний»

4 .9 .  Дистиллированную воду для раствора стерилизуют я паровом 

стерилизаторе при давлении 0 ,1  МПа в течение 30 мин.

5 .  МЕТОДЫ ИСПЫТАНИЙ

5 .1 .  Выбор метода испытаний зависит от ср еда, в коцтакте а к о то ­

рой эксплуатируется изделие, деталь или материал.

5 .2 .  Все операции по приготовлен-/о ср«. - ■ йодх> м с ; и t

условиях.



5 .3 . Для обеспечения стерильности готовых растворов в них до­

бавляют в количестве 100 иг на I  л антибиотик с широким спектрам 

действия типа "Ампиокс", ”оксацидлинп и др.

5 . 4 .  Методы испытаний отличаются только составом  испытатель­

ной среды. Остальные операции проводят аналогично.

5 .5 .  Режим испытаний выбирают по таблице р аздела 6 настоящих 

методических указаний в со о тветстви и  с условиями эксплуатации.

5 .6 .  Метод I .  Испытания проводят в среде» имитирующей слюну» 

следующего с о с т а в а :

на I  л дистиллированной воды:

альбумин 5 % -  I  мл

глобулин 1 0  % -  20 мл

гидролизат казеина -  0 ,5  г

глюкоза -  0 ,0 2 5  г

натрий хлористый -  I  г

магний сернокислый ~ 0 ,0 6  г

кальций хлористый ~ 0 ,0 6  г

калий фосфорнокислый одно замещенный -  0 ,5  г

ферментный препарат п фес т а л " -  I  таблетка ( 3 ?  BE)

ампиокс -  ОД г

рВ раствор а 7 ,2  ~ 0 ,2

5 .7 .  Метод 2* Испытание в желудочном соке.П рименяется нату­

ральный желудочный сок кислый или щелочной:

желудочный сок с pH 1 ,0  - 0 , 5  подучают добавлением 0 ,0 1  Е 

раствора соляной кислоты;

Желудочный сок с pH 8 ,0  *  0 ,5  получают добавлением раствора 

гидроокиси натрия 10

5 .8 .  Испытания в желчи. Метод 3 .

Применяют консервированную медицинскую желчь с pH 6 ,5  -  0 ,5  -  

имитация пузырной желчи.



85,5 j: 0 , 5  раствор ом  гидроокиси натрия ГО %c

Д ля 'йыштатш дуоденальной жвлчг. pH с рада доводят до значения 

j?s у *  0 ,5  раствором  соляной ки слоты  0P0I  Н.

*3.9. Метод **.■ Испытание в р аство р е,, нмитирущем мочу, аяъжущп?*

го состава;

на I  л дистиллированной волн :

ь ю ч а т т  ~ 2 5  г

растаор ашйдака 10 % *» *; ш

креатг.пяя -  0 ,8  г

щавчшгзал кислота ~ О, ОХ г
асп ар асй н озяя диод о та -  О, I г

гя е ?к д « я  -  О Д З  г

глутаминовая кислота -  О Д З  г

соляная ки слота концентр Яроваиная ~ 1 ,5  мг

натрий хлористый -  10 г

магний сернокислый ~ 0 ,6  г
кальций хлористый -  0 ,6  г
калий фосфорнокислый однозаме«*еийш1 -  5.0  г

ря 6,0 £ I

5*10- Метод 5. Испытание в среде, гшт, т е ж у Щ в -

го состава:

на 1 1 днс тн длироваяной з о д н ; 

мочевина -  2 г

р аствор  а ш я а к а  10 % » 0 ,^  ад

аспарагиновая кислота -  0 ,0 1  г 

гнуцшияовая кислота -  0 ,0 2 3  г 

натрий хлористый -  10 г 

рн 6,0  £ I

5Л1, метод 6. Испытание л кров{-Ш4ь пчтеле. Раствор гигрож*т~ 
на-



5 .1 2 *  Метод 7 .  Испытание & с р е д е , имитирующей о д е ? ’/, следующего 

с о с т а в а :

на I  л дистиллированной воды : 

натри! хлористый -  9 г 

кадий хлористый -  1 ,4  г 

глю коза -  0 ,6 5  г 

мочевина -  0 ,4  г 

альбумин 5 % -  6  мл 

глобулин 1 0  # ~ 3 мд 

антибиотик "ам пи окс" -  О Д  г

Для испытаний применяют з  р а ст во р а  одинакового с о с т а в а  о разны ­

ми значениям» pH : 5 ,0  -  0 , 5 ;  7 , 0  > 0 , 5 ;  9 , 0  ~ 0 , 5 .  В каждом р а ст в о ­

ре испытывают не менее 3- х о б р а зц о в . pH среды доводят до значения

5 .0  -  0 , 5  0 ,0 1  Н раствором  соляной ки слоты ,до значения 9 , 0  * 0 , 5

1.0 % раствором  гидроокиси н атр и я.

5 .1 3 .  Метод 8 .  Испытание в с р е д е , имитирующей коньюнктивальную 

ж и дкость, следующего с о с т а в а :

на I  л дистиллированной воды:

натрий хлористый -  8 ,8  г

калий фосфорнокислый однозамещенный -  4 , 5 г

кальций хлористый ~ 1 Д  г

альбумин 5 % ~ 9 мл
глобулин 10  % ~ 2 , 5  и*

антибиотик "ам пи оксн -  О Д  г

Для испытаний применяют 3 р а ст в о р а  одинакового с о с т а в а  с разны ­

ми значениями pH: 5 , О - 0 , 5 ;  7 , 0  *  0 , 5 ;  9 , 0  ± 0 , 5 ,  Б каждом р аство р е 

испытывают не менее 3 -х  о б р а зц о в , PH среды доводят до значения

5 .0  -  0 , 5  0 ,0 1  И раствором соляной кислоты , до значения 9 , 0  -  0 , 5  

10  % раствором  гилг'оокиси натрия.

5 .1 4 .  .Лето л 9 .  ммиггание п спрлй  uumtw nvoiiр« ^я^ммаии it f д Р V П _



з а , од ед ущ его  с о с т а в а :

на I  д дистиллированной воды:

натрий хлористый - 8,3 г
калий фосфорнокислый однозамещея1ш8 -  2,8  г

кальций хлористый -  ОДЗ г

магии?: сернокислый -  0,6  г

железо сернокислое -  0 60£ v
Ш1Ьб$тч 5 % -  2 3  ^

глобулин 10 3 - 0,6  т

антибиотик *аминоке” ~ О Д  г

Лля испытаний применяют 3 р аствор а  гдл&ию аото -состава в д о в * .

ш  значениям! pH: 3 ,0  »  О Д ; 7 , 0  -  0 , 5 ;  $ , 0  -  О Д * В жаждой р а с т ­

ре испытывают на менее 3-зс обр азцов* pH среды доводят до зи я вш а я

5 ,0  ± О Д  0 ,0 1  Н раствором соляной кислоты, до заач еая я  9 , 0  *  О Д  

Ю % раствором гидроокиси натрия,

б . П Р0ВВД Ш 2 ЙС1ШШЯЙ,

6 . L  Подготовленные испытательные растворы разливают в холбы 

или эксикатора в зависимости от размеров образцов я ь объем е,доста­

точном для погружения»образцов.

6 . 2 .  Подготовленные образцы погружают в  р а ство р , жмйтирущай 

агрессивную среду организма ч ел о век а , з которой эксплуатируется i s -  

дели®,

6 .3 .  &<хость о раствором , в который погрузаяа образцы изделий

мл материал©®, помещают в термостат в выдер^веат ери температура 
36 ± й °С или но ± 2 °С .

6*%, Рекам испытаний выбирают в ядою имоств от услади ! эксплуа­

тации (температура* цикличность) а  арейеня контента аздезаж  со  сре­

дой ярхм сн екая■до таблице*

6*5. Изделия,эксплуатируемые в условия* вер*одкч*еж&гг» «оз'тая*» 
с хядеоитнмя организма, 1сдягшми* a ч**л*ч«<?«:ем рг **»•*» в



длительного контакта -  в длительном  реж им е,в услови ях постоян­

ного контакта ~ в непрерывном режиме,

б *6»После экспозиции образцов в термостате изделия вынимают 

из раствора» обрабатывают этиловым спиртом из расчета 50 мл на 

2 0  образцов или на 1 мс поверхности и выдерживают в  нормальных 

условиях при комнатной температуре не менее 16 ч .

Режимы испытаний для м атериалов и изделий 6 категори и  размещения

Наимеяовани8 параметров Нормы для изделий и м атериалов в режиме
реккма нс п ытаний

циклическом : длительном ! непрерывном

Температура., °С 40*2 36*2 40*2 36*2 40^2 36*2
К олячество ие пы та- 
тельных циклов 50 30 14 21 I I
Продолжит ел ьиос-т ъ 
I ц и к л а ,ч 4 10 48 48 1 4  сут 21  су т
Продолж и т ая ьн ос т ь 
во зд е й ств и я  в каждом 
щ к £ е 3ч

2 5 24 2 4 1 4  сут 21  с у т

Время промывки»мин 8*2 8^2 8*2 8 * 2 8*2 8*2
Время выдержки в  нор- 
ш льных услови ях п осле 
каждого ц и кла,ч

2 5 2 4 2 4 1 6 1 6

Периодический осмотр 
ч ер ез циклов

5 :10
25 :50

5 :1 0
2 0 ;3 0

5 :1 0
1 4

5 :1 0
h

в конце ис­
пытаний

Время выдержки в нор*» 
малыш х услови ях в кон­
це испы таний/!, не менее 

—------ -—

16 16 16 16

______

1 6 16

? . ОБРАБОТКА РЕЗУЛЬТАТОВ

7  Л  Но окончании испытаний п роводят осмотр изделий ж определя­

е т  с о о т в е т с т в и е  требованиям н орм ативно-технической документации 
на изделие конкретного вида;

7 . 2 .  Р езу л ь та ты  испытаний сч и таю тся  положительными, если по их 

окончании и здели е с о о т в е т с т в у е т  требован и ям , установленным в  т е х ­

нических у сл о ви я х  идя ста н д а р та х  на изделие конкретного ви д а ,

7 .3 .  У стойчи вость медя «д о ск ах  м еталлических инструментов о п р ед е-



аяыт по наличию повреждений при увеличении в 25 раз по ГОСТ 19126-79.

7 Л *  Устойчивость метаялических материалов и покрытий орпеделя- 

от по появлению коррозионных точек, налетов по ОСТ 64- 1-72-80,

7 .5 . Устойчивость образцов полимерных материалов проверяют при 

увеличенииИ25 раз по наличию поверхностных изменений: растрескива­

ние, появление микро трещин, выпотевание пластификатора, миграция на­

полнителя, изменение блеска, цвета, коробление, а также адсорбция 

компонентов агрессивной биологической среды.

7.6» Показателем устойчивости к биологическим средам полимерных 

материалов (плаотмасс и резин) служит также изменение массы образцов. 

Дхя этого образцы (не менее 5 штук) взвешивают до испытаний и после 

выдержки в нормальных условиях по окончании испытаний Определяют 

изменение массы образцов по формуле I и формуле SO

Определение изменения массы образцов материалов

Xcg *  ^  1 0 0 (X)

где средняя масса образцов до нспытанмй, г ;

^ -  средняя масса образцов после испытаний,

где *£ £ - средняя наоса образцов до испытаний, иг;

^  -  средняя масса образцов после испытаний, иг;

£ ~ площадь образцов, см^



1 , ' f  t Результаты ясоотантб записывают в протокол (ом, обяза­

тельное пр^оокенУе 5),
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ПРИЛОЖЕНИЕ I 
Справочное

П еречень п о л о стей  и и сп ы тательн ы х ср е д  для изделий катего р и и  6

П олость о р ган и зм а  ч е л о в е к а  j р еком ен дуем ая и сп ы тател ьн ая  ср е д а

Полости р т а ,  н о са , вер х н еч е л ю ст ­
ной пазцхн, г о р т а н о г л о т к и ; т р а ­
х е я ,  бронхи

Пищевод, ж е л у д о к , д вен а д ц а ти ­
п е р ст н а я  киш ка,

Желчные п р о то ки , тонкий кишеч­
ник, толсты й  кишечник, прямая 
и си гм о ви д н ая  киш ка, брюшная 
п о л о ст ь

Мочевой п у зы р ь , м очеточники, 
почки, у р е т р а

Цервинальный к а н а л ,п о л о с т ь  м атки

П олость с р е д о с т е н и я , гр у д н ая  
п о л о ст ь

Полости с у с т а в о в ,п о л о с т ь  г о л о в ­
ного и сп и н н о го  м о зга

К о с т н о -м о з г о в а я  п о л о сть  (к а н а л )

К онъю нктивальная п о л о с т ь ,в н у т р и ­
г л а з н а я  п о л о с т ь

Слюна, к р о в е за м е н и т е л ь  

Желудочный сок

Желудочный с о к , ж е л ч ь , к р о в е з а ­
м ен и тель

Моча, к р о в е за м е н и т е л ь

К р о веза м ен и тел ь

К р о веза м ен и тел ь

К р о веза м ен и тел ь

Кровезаменитель

Слезная жидкость, конъюнкти­
вальная жидкость,камерная влага

П римечание. Во в с е х  сл у ч аях  эк сп л у а та ц и и  возможен контакт с кровью.



ПРИЛОЖЕНИЕ 2
Справочное

Термина* используемые в  настоящих методических указаниях

Термины

I,П ери од и чески й
контакт

Пояснение

контакт изделия с тканями и жидкостями о р га­
низма
низма во время ди агн остически х иди лечебных 

процедур, операций с дальнейшей обработкой 

и (или) стерилизацией изделий и выдержкой в 

нормальных условиях между процедурами (н а ­

пример, эн доскоп ическая ап п ар атур а, хирур­

ги чески е инструменты, различные приборы для 

функциональной диагностики)

2 .  Длительный 
контакт

3 . Постоянный 
контакт

контакт непрерывный более 6 ч подряд во вр е­

мя ди агн остически х или лечебных процедур при 

операциях или при временном эндопротезирова­

нии с извлечением и здели я, обработкой и(или) 

стерилизацией и выдержкой в рекомендуемых 

•условиях (например, аппараты экстракорпо­

рального кровообращения, хирургические ин­

струменты, контактные линзы, глазн ы е проте­

зы и т . д , )

Изделие находится в постоянном кон такте с 

тканями я жидкостями организма б ез и звлеч е­

ния, обработки и выдержки в отличных от с р е ­

ды организма условиях (например, имплантан- 

i u v /ч'ия тр авн о то л о ги ч еск и е)



ПРИЛОЖЕНИЕ 3 

Обязательное

«орма протокола испытаний

УТВЕРШЮ

руководитель учреждених, 
проводившего испытания

подпись инициалы Фамилия 

дата

ПРОТОКОЛ ИСПЫТАНИЙ

(наименование изделия) 

на устой чи вость к воздействию  агрессивны х 

биологических жидкостей

1 . В период с _____по ______ в _____________________________  п р оведе-
дата д а та  наименование учреждения

ны испытания ________________________ , разработанного __________
найме нование изделия наименование

брганкзации-разработчика*
2. Для проведения испытаний были представлены :
а )  образцы ______ ___________ ____________  _______ _ в количестве

наименование изделия или материалов
__ ВТ,

б) техн и ческая документация (у к азы вается  перечень техничес­

кой документации, представленной с обр азц ам и ).

3 . Испытания были проведены в со о тветстви и  с Ы7

Режим испытаний; _____________ _____________________ ____________
у к азы вается  продолжительность испытаний,темпе­

р атур а, коли чество циклов, время выдержки в нормальных "услови­

ям, с о с т а в  испытательной среды



Ч. Р езу л ьтаты  проведенных испытаний сведены  в таблицу.

Ж имёйоШ П Тё~о^ 
р азц ов изделий, 
деталей  или ма­
териалов

"С остояни е о б р а з­
цов изделий или 
м атериалов после 
испытаний

“ РГЗШГение массы 
обр азцов под 
действием  био­
ср ед

Н Ж ¥ в е ¥ с ¥ в Ж  
требованиям 
ТУ или ста н ­
дартов по у с ­
тойчивости к 
воздействию  
биосредi1

%
р

мг/см^

' “ Г  ' 1
5 . Заклю чение. ___________ _ ____  ____ _ _________________________

п о "рез у л ьтат  ам йс п ыта ншГ~б б "Устойчи воет и“о’?Р

р гШ ^ ~ 5Ж т^ {^ о¥ '1?Ж ^ ^ ”изделЖ~*к воздёйб’твио' агр ёсси вн ы х биологи- 
ч е сШ Г ^ й д ^ ст е Т Г .

В заключении у к а зы в а е т ся , с о о т в е т с т в у е т  ли издели е требовани­

ям технической документации.

Р уководи тель лаборатории
испытании Личная подпись

Расшифровка
подписи

Лед;* нос ть лиц, про по ливших 
испытания Личная попись Расшифровка

подписи
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