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Предисловие

Цели, основные принципы и основной порядок проведения работ по межгосударственной стан­
дартизации установлены ГОСТ 1.0—2015 «Межгосударственная система стандартизации. Основные 
положения» и ГОСТ 1.2—2015 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосу­
дарственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, 
принятия, обновления и отмены»

Сведения о стандарте

1 РАЗРАБОТАН Обществом с ограниченной ответственностью «Научно-технический центр 
«МЕДИТЭКС» (ООО «НТЦ «МЕДИТЭКС»)

2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии

3 ПРИНЯТ Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации 
(протокол от 31 августа 2016 г. № 90-П)

За принятие проголосовали:

Краткое наименование страны 
по МК (ИСО 3166) 004—97

Код страны
по МК (ИСО 3166) 004—97

Сокращенное наименование национального органа 
по стандартизации

Армения AM Минэкономики Республики Армения
Беларусь BY Госстандарт Республики Беларусь
Казахстан KZ Госстандарт Республики Казахстан
Киргизия KG Кыргызстандарт
Россия RU Росстандарт

4 Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 21 октября 
2016 г. № 1483-ст межгосударственный стандарт ГОСТ 31214—2016 введен в действие в качестве 
национального стандарта Российской Федерации с 1 октября 2017 г.

5 ВЗАМЕН ГОСТ 31214—2003

Информация об изменениях к настоящему стандарту публикуется в ежегодном информацион­
ном указателе «Национальные стандарты», а текст изменений и поправок — в ежемесячном инфор­
мационном указателе «Национальные стандарты». В случае пересмотра (замены) или отмены 
настоящего стандарта соответствующее уведомление будет опубликовано в ежемесячном 
информационном указателе «Национальные стандарты». Соответствующая информация, уве­
домление и тексты размещаются также в информационной системе общего пользования —  на офи­
циальном сайте Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии в сети 
Интернет

© Стандартинформ, 2016

В Российской Федерации настоящий стандарт не может быть полностью или частично воспроизве­
ден, тиражирован и распространен в качестве официального издания без разрешения Федерального 
агентства по техническому регулированию и метрологии
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М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ

Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, 
санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и пирогенность

Medical devices. Requirements for samples and documentation presented for toxicological tests, sanitary and chemical
analyses, tests for sterility and pyrogenicity

Дата введения — 2017—10—01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает требования к документации и образцам медицинских изделий 
и материалов, представляемым на оценку биологической безопасности, включающей токсикологичес­
кие, санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и пирогенность (далее — Иссле­
дования).

Стандарт не распространяется на документацию и образцы медицинских изделий, изготовленных 
по индивидуальным заказам пациентов, к которым предъявляются специальные требования по назна­
чению медицинских работников и которые предназначены исключительно для личного использования 
конкретным пациентом.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использована нормативная ссылка на следующий межгосударственный 
стандарт:

ГОСТ 31576—2012 Оценка биологического действия медицинских стоматологических матери­
алов и изделий. Классификация и приготовление проб

П р и м е ч а н и е  — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылоч­
ных стандартов в информационной системе общего пользования — на официальном сайте Федерального 
агентства по техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по ежегодному информационному 
указателю «Национальные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по выпус­
кам ежемесячного информационного указателя «Национальные стандарты» за текущий год. Если ссылочный стан­
дарт заменен (изменен), то при пользовании настоящим стандартом следует руководствоваться заменяющим 
(изменяющим) стандартом. Если ссылочный стандарт отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка 
на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
3.1 медицинские изделия: Любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы 

и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также 
вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначе­
нию, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем для профи­
лактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния 
организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения 
анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания

Издание официальное
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беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, 
иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека.

П р и м е ч а н и е  — Изделие, в состав которого входит лекарственное средство, относится к медицинским 
изделиям, если лекарственное средство выполняет вспомогательную функцию.

3.2 материал: Любой синтетический или природный полимер, металл, сплав, керамика, компози­
ты или другой нежизнеспособный материал, включая нежизнеспособную биологическую ткань, 
продукты биоинженерии, применяемые в качестве медицинского изделия или его части.

3.3 токсикологические исследования: Исследования, проводимые с целью выявления ток­
сического действия изделий и материалов на биологические объекты.

3.4 санитарно-химические исследования: Исследования, проводимые с целью определения 
опасных химических веществ, мигрирующих в модельную среду из медицинского изделия или мате­
риала.

3.5 испытания на стерильность: Испытания медицинского изделия на наличие жизнеспособных 
микроорганизмов.

3.6 испытания на пирогенность: Испытания медицинского изделия на наличие веществ, 
вызывающих повышение температуры тела.

4 Общие положения об организации Исследований медицинских изделий 
и материалов

4.1 Исследования медицинского изделия проводят в организациях, аккредитованных на данный 
вид деятельности в соответствии с действующим законодательством и имеющих соответствующую 
область аккредитации.

Исследования медицинских изделий и материалов проводят:
- в целях государственной регистрации;
- по инициативе изготовителя/заявителя;
- в целях подтверждения соответствия.
4.2 Программу Исследований медицинского изделия или материала составляют специалисты, 

проводящие Исследования; программа определяется видом и длительностью контакта изделия с 
организмом человека, химической природой материалов, технологией изготовления, способом стери­
лизации изделия. Программа является неотъемлемой частью заключения/протокола и оформляется 
в виде приложения.

4.3 Исследования проводят в соответствии с требованиями действующих нормативных доку­
ментов.

4.4 Исследования необходимо также проводить в случае изменения материалов медицинского 
изделия, технологии изготовления, метода стерилизации, упаковки, назначения медицинского изделия.

5 Требования к документации и образцам, представляемым 
на Исследования

Для проведения Исследований медицинского изделия должны быть представлены:
- справка об изделии (пояснительная записка);
- техническая документация;
- сведения о нормативной документации;
- руководство по эксплуатации/инструкция по применению;
- образцы медицинского изделия.
Для проведения Исследований медицинского изделия иностранного производства информацию 

об изделии и документацию представляют на русском языке, заверенную в установленном порядке.
5.1 Комплект документов должен содержать следующую информацию:
- информацию об изготовителе, месте производства;
- информацию о заявителе;
- наименование медицинского изделия в соответствии с технической документацией;
- назначение медицинского изделия с указанием сферы применения (в том числе и принадлеж­

ностей);
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- вид контакта медицинского изделия с организмом человека, длительность контакта и кратность 
применения (если изделие сложное, вид контакта должен быть указан для каждой детали, узла и для 
принадлежностей);

- для имплантируемых изделий, клеев, сорбентов и гемостатических материалов указывают 
максимальное количество применяемого медицинского изделия за одну процедуру;

- класс потенциального риска применения медицинского изделия;
- перечень принадлежностей;
- комплектность поставки;
- материалы, из которых изготовлено медицинское изделие и принадлежности (для сложных 

изделий указывают материалы для деталей, узлов и других составляющих), с указанием марок;
- сертификат/паспорт на материалы (при наличии);
- информацию о первичной упаковке с указанием нормативных документов и материалов 

упаковки;
- информацию о стерильности/нестерильности, способе стерилизации медицинского изделия и 

принадлежностей к нему в соответствии с технической документацией, а также информация о способе 
стерилизации медицинских изделий, поставляемых в нестерильном виде, но применяемых стериль­
ными;

- наименование и номер фармакопейной статьи (или ее копия) на лекарственные средства в 
случае применения их в составе медицинского изделия.

Организация, проводящая Исследования, вправе запросить и другую информацию, необходимую 
для их проведения.

Представляемая документация должна сопровождаться описью в двух экземплярах.
5.2 Требования к образцам
5.2.1 Медицинское изделие, применяемое в стерильном виде, но поставляемое не стерильным, 

должно быть представлено на Исследования в двух вариантах: нестерильным и подвергнутым стери­
лизации в соответствии с технической документацией изготовителя.

5.2.2 Образцы изделий представляют на Исследования в количестве, указанном в таблице А.1 
приложения А. Изделия, не вошедшие в указанную таблицу, представляют на Исследования в коли­
честве, согласованном с организацией, проводящей Исследования.

5.2.3 Образцы представляют в виде готового к обращению медицинского изделия, упакованного и 
маркированного в соответствии с технической документацией.

Для материалов отечественного и иностранного производства, предполагаемых к применению в 
медицинских изделиях (на этапе, предшествующем разработке изделия), форма и количество 
представляемых образцов оговаривается в каждом конкретном случае.

6 Оформление результатов Исследований

6.1 На основании анализа документации и проведенных Исследований оформляют заключе- 
ние/протокол.

6.2 В заключении/протоколе должны содержаться следующие сведения:
- информация об организации, проводящей Исследования (полное наименование, адрес, 

телефон и др.);
- номер аттестата аккредитации, дата его выдачи, срок действия;
- наименование медицинского изделия согласно технической документации;
- информация о заявителе;
- адрес места изготовления;
- цель проведения Исследований;
- основание для проведения Исследований;
- перечень представленных документов;
- назначение медицинского изделия;
- вид и длительность контакта медицинского изделия с организмом человека;
- класс потенциального риска применения медицинского изделия;
- информация о стерильности/нестерильности, способе стерилизации и кратности применения. 

Для медицинского изделия, применяемого в стерильном виде, но поставляемого не стерильным, 
указывают способ стерилизации и кратность применения в соответствии с технической документацией 
производителя;

- сведения о применяемых материалах, составе;
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- сведения об упаковке;
- перечень нормативных документов, на соответствие требованиям которых проведены Иссле­

дования;
- программа Исследований с указанием методов, применяемых средств измерений, испытатель­

ного и вспомогательного оборудования;
- изложение результатов Исследований;
- выводы о соответствии (несоответствии) требованиям нормативной документации, о биологи­

ческой безопасности медицинского изделия.

4
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Приложение А 
(обязательное)

Форма и количество представляемых образцов медицинских изделий, материалов

Т а б л и ц а  А.1

Наименование медицинского изделия, материала Минимальное количество образцов, 
представляемых для Исследования

1 Имплантируемые изделия (кроме изделий для сердечно-сосудис­
той хирургии и офтальмохирургии)

5 шт.

2 Изделия для сердечно-сосудистой хирургии:
- имплантируемые стимуляторы внутренних органов

5 шт. 
5 шт.

3 Материалы для стоматологии В соответствии с ГОСТ 31576

4 Изделия для офтальмологии:
- интраокулярные линзы
- склеропластический материал
- антиглаукоматозные дренажи
- контактные линзы
- протезы глазные
- очковые линзы, оправы
- гели для офтальмохирургии

20 шт.
10 шт.

По согласованию с заявителем 
15 шт.
5 шт.
5 шт.
50 мл

5 Изделия для контрацепции:
- внутриматочные спирали
- презервативы
- диафрагмы, колпачки

5 шт. 
10 шт. 
10 шт.

6 Изделия для соединения и склеивания тканей организма:
- костные цементы
- клеевые композиции
- материалы для пластики тканей

- скобки к сшивающим аппаратам

4 упаковки 
4 упаковки 

Для гелей — 25 мл, 
прочие изделия — 5 шт.

По согласованию с заявителем

7 Катетеры всех видов, зонды, бужи, дренажи, шунты, наконечники 10 шт.

8 Датчики, электроды для диагностической и терапевтической аппа­
ратуры

5 шт.
Для стерильных — 3 комплекта

9 Хирургические инструменты различного назначения 5 шт.,
стоматологические инструменты — 

в соответствии с ГОСТ 31576

10 Контейнеры и емкости для хранения крови, ее компонентов, кро­
везаменителей

10 шт.

11 Оксигенаторы, диализаторы с кровопроводящими магистралями 5 шт.

12 Сорбенты (гемо- и иммуносорбенты, лимфосорбенты) 5 изделий

13 Тара, упаковка лекарственных средств:
- пробки
- емкости

30 шт.
Суммарный объем 250 мл, 

но не менее 5 изделий

14 Изделия (материалы), кратковременно контактирующие с 
кровью и лимфой:
- устройства эксфузионные, трансфузионные и инфузионные
- магистрали кровопроводящие
- шприцы инъекционные стерильные

10 шт.
10 шт.

Суммарный объем 200 мл, количество 
шприцев — исходя из номинального 

объема шприца

15 Шовный хирургический материал 5 шт.

5
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Окончание таблицы А. 1

Наименование медицинского изделия, материала Минимальное количество образцов, 
представляемых для Исследования

16 Перевязочные, противоожоговые, дренажные, впитывающие ма­
териалы

По согласованию с заявителем

17 Подгузники, пеленки, гигиенические прокладки, тампоны 3 шт.,
2 упаковки (тампоны)

18 Перчатки медицинские Стерильные — 10 пар, 
нестерильные — 5 пар

19 Неонатальные инкубаторы По согласованию с заявителем

20 Наркозно-дыхательная аппаратура Модули непосредственного и 
опосредованного контакта с 

организмом — по согласованию 
с заявителем

21 Спринцовки 5 шт.

22 Кружки Эсмарха, грелки, жгуты 3 шт.

23 Изделия для ортопедии 3 шт.

24 Ингаляторы 3 шт.

25 Изделия (материалы) для фиксации, иммобилизации тканей и 
органов (пластыри, пленки, перевязочные материалы, бинты элас­
тичные, бинты гипсовые)

Нестерильные — по 3 шт., 
стерильные — по 5 шт.

26 Изделия для наружного протезирования: 
- корсеты, гильзы протезов, протезы и др.

По согласованию с заявителем

27 Больничное белье, спецодежда для медперсонала Стерильные — 5 комплектов, 
нестерильные — 3 комплекта

28 Моче- и калоприемники 3 шт.

29 Носилки, одеяла 100 см2 материала изделия

30 Слуховые аппараты 3 шт.

31 Жидкости, гели, пасты контактные 1 упаковка (не менее 100 г)

32 Массажеры, аппликаторы По согласованию с заявителем

33 Рентгенозащитные изделия 1 изделие
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представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогенность

В каком месте Напечатано Должно быть

Предисловие. Таблица согла­
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