Додаток 4
до Державних санітарних норм та правил «Репроцесинг медичних виробів»
(пункт 2 розділу ІІ)
Опитувальний лист
«Дані, які надає виробник МВ обмеженого 
(багаторазового) використання»
	МВ (назва)
	Найменування та адреса виробника/ постачальника:
Контактна особа:
Телефон / Факс:
E-mail:

	Артикул №
	

	Призначення / область застосування
	

	
	ТАК
	НІ
	Опис доступний 
(зазначити підтверджуючий документ/посилання)

	1
	2
	3
	4

	Декларація / сертифікат відповідності?
	
	
	

	Чи доступна інструкція з репроцесингу?
	
	
	

	Чи підтверджена ефективність репроцесингу, зазначена виробником МВ?
	
	
	

	Список артиклів/каталог доступних аксесуарів?
	
	
	

	
	ТАК
	НІ
	Опис доступний 
в інструкції з використання (зазначте «інструкція») 
або вкажіть джерело

	Розбирання / збирання МВ потрібні?
	
	
	

	Періодичність технічного обслуговування МВ та необхідні тести (за потреби)
	
	
	

	Обмежена обробка (максимальна кількість циклів репроцесингу МВ)
	
	
	

	Чи можливе автоматизоване очищення МВ та його термічна дезінфекція при температурі 93 °C?
	
	
	

	Чи можливі автоматизоване очищення МВ та його термо-хімічна дезінфекція?
	
	
	

	Чи можливе використання мийного засобу на лужній основі?
	
	
	

	Чи потрібна нейтралізація мийного засобу?
	
	
	

	Чи потрібні спеціальні адаптери очищення МВ?
	
	
	

	Чи потрібні фіксатори для позиціонування МВ?
	
	
	

	Чи потрібні спеціальні засоби догляду за МВ?
	
	
	

	Чи наявні особливі вимоги до паковання МВ?
	
	
	

	Чи можлива парова стерилізація МВ при температурі 121 °C протягом 20 хвилин?
	
	
	

	Чи можлива парова стерилізація МВ при температурі 134 °C протягом 5 і 18 хвилин?
	
	
	

	Чи можлива стерилізація МВ паро-формальдегідною сумішшю?
	
	
	

	Чи можлива стерилізація МВ оксидом етилену?
	
	
	

	Чи можлива стерилізація МВ перекисом водню?
	
	
	

	Чи наявні інші підходи до стерилізації МВ?
	
	
	

	Чи достатньо проведення ДВР МВ (чи обов’язкова стерилізація МВ)?
	
	
	

	Чи можлива заміна МВ виробником на час проведення ремонту?
	
	
	

	Чи можливе надання зразка МВ перед закупівлею?
	
	
	

	Печатка компанії виробника 
(представника виробника, постачальника) МВ
	Дата заповнення:
Підпис керівника компанії-виробника (представника виробника, постачальника) МВ


