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ГОСТ Р ИСО 13402— 2008

Предисловие

Цели и принципы стандартизации в Российской Федерации установлены Федеральным законом от 
27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом регулировании», а правила применения национальных 
стандартов Российской Федерации — ГОСТ Р 1.0—2004 «Стандартизация в Российской Федерации. 
Основные положения»

Сведения о стандарте

1 ПОДГОТОВЛЕН Государственным унитарным предприятием Республики Татарстан «Всерос
сийский научно-исследовательский проектный институт медицинских инструментов» (ГУП РТ 
«ВНИПИМИ») на основе собственного аутентичного перевода стандарта, указанного в пункте 4

2 ВНЕСЕН Техническим комитетом по стандартизации ТК 14 «Медицинские инструменты»

3 УТВЕРЖДЕН И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Приказом Федерального агентства по техническому 
регулированию и метрологии от 29 сентября 2008 г. No 219-ст

4 Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ИСО 13402:1995 «Инструменты 
хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к автоклавированию, коррозии 
и тепловому воздействию» (ISO 13402:1995 «Surgical and dental hand instruments — Determination of 
resistance against autoclaving, corrosion and thermal exposure»).

Наименование настоящего стандарта изменено относительно наименования указанного между
народного стандарта для приведения в соответствие с ГОСТ Р 1.5— 2004 (подраздел 3.5).

При применении настоящего стандарта рекомендуется использовать вместо ссылочных междуна
родных стандартов соответствующие им национальные стандарты Российской Федерации, сведения о 
которых приведены в дополнительном приложении В

5 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ

Информация об изменениях к настоящему стандарту публикуется в ежегодно издаваемом 
информационном указателе «Национальные стандарты», а текст изменений и поправок — е ежеме
сячно издаваемых информационных указателях «Национальные стандарты». В случав пересмотра 
(замены) или отмены настоящего стандарта соответствующее уведомление будет опубликовано 
в ежемесячно издаваемом информационном указателе «Национальные стандарты». Соответству
ющая информация, уведомление и тексты размещаются также в информационной системе общего 
пользования —  на официальном сайте Федералыюго агентства по техническому регулированию и 
метрологии в сети Интернет

© Стандартинформ, 2008

Настоящий стандарт не может быть полностью или частично воспроизведен, тиражирован и рас
пространен в качестве официального издания без разрешения Федерального агентства по техническо
му регулированию и метрологии
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ИНСТРУМЕНТЫ ХИРУРГИЧЕСКИЕ И СТОМАТОЛОГИЧЕСКИЕ РУЧНЫЕ

Определение устойчивости к автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию.
Методы испытаний

S u rg ica l and  den ta l hand in strum ents.
D e te rm ina tion  o f re s is tan ce  a g a in s t au toc lav ing , co rro s ion  and  therm a l e xposu re . Tes t m ethods

Д а та  в в е д е н и я  —  2009— 07— 01

1 О бласть применения

Настоящий стандарт распространяется на инструменты хирургические и стоматологические руч
ные из нержавеющей стали и устанавливает методы испытаний устойчивости к автоклавированию, кор
розии и тепловому воздействию.

Требования к испытаниям устойчивости кавтоклавированию, коррозии и тепловому воздействию с 
указанием числа циклов для каждого вида испытаний должны содержаться в стандарте на конкретный 
вид инструмента. Другие виды испытаний также должны содержаться в стандарте на конкретный вид 
инструмента.

2 Нормативны е ссы лки

В настоящем стандарте использована нормативная ссылка на следующий международный стан
дарт:

ИСО 3696:1987 Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы испытаний

3 Испытания в автоклаве на коррозию

Испытания в автоклаве предназначены для имитации воздействия окружающей среды при экс
плуатации инструмента и основаны на рекомендованных методах стерилизации.

3.1 Реагент
Вода, используемая для испытаний, должна иметь степень чистоты 3 в соответствии с ИСО 3696.
3.2 Аппаратура
Автоклав, работающий при температуре 134 °С— 138 °С и давлении 0.22 МПа.
3.3 Подготовка
Очищают инструмент с использованием мыла и теплой воды. Тщательно ополаскивают в воде, 

соответствующей 3.1, и высушивают.
3.4 Процедура испытания
Инструмент без упаковки на лотке помещают внутрь автоклава, используя воду, соответствую

щую 3.1, подвергают инструмент циклу испытания продолжительностью 3*°*вмин при температуре 
(136 i  2) °С и 0,22 МПа. затем открывают дверцу, извлекают лоток с инструментами и дают остыть до 
комнатной температуры.

3.5 Оценка
Результаты испытаний должны соответствовать конкретным требованиям стандарта на соответ

ствующий инструмент.

И зд а н и е  о ф и ц и а л ь н о е
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4 Испытания на коррозию  в кипящей воде

Испытания в кипящей воде проводят для определения устойчивости инструмента к коррозии.
4.1 Вода, используемая для испытания. должна иметь степень чистоты 3 в соответствии с ИСО 3696.
4.2 Аппаратура
Стеклянный или керамический сосуд, либо подходящая емкость из нержавеющей стали, устойчи

вой к коррозии.
4.3 Подготовка
Очищают инструмент с использованием мыла и теплой воды, тщательно споласкивают водой, 

соответствующей 3.1. и высушивают.
4.4 Процедура испытания
Погружают инструмент в кипящую воду, соответствующую 3.1, в сосуд или емкость, соответствую

щие 4.2, на 30 мин. Затем дают инструменту остыть в течение одного часа в воде, использованной для 
испытания. Извлекают инструмент из воды и оставляют его на воздухе на два часа, затем тщательно 
вытирают сухой салфеткой.

4.5 Оценка
Осматривают инструмент с целью выявления следов коррозии, указанной в стандарте на инстру

мент конкретного вида.

5 Испытание в сульф ате меди

Испытания в сульфате меди проводят для выявления нарушений режимов термообработки (при
ложение А).

5.1 Реагент
Используемые реагенты должны иметь высокое качество и чистоту.
5.1.1 Медный сульфат: медь сернокислая 5-водная (0uSO4 5Н20 ) — 1 г.
5.1.2 Серная кислота: H2S 0 4 р = 1.84 г/см3 — по 2.5 г.
5.1.3 Вода со степенью чистоты 3 в соответствии с ИСО 3696 —  22,5 см3.
5.1.4 Изоприловый или 95 %-ный этиловый спирт.
5.2 Аппаратура
Емкость, не реагирующая на реагенты, например, стеклянный или керамический контейнер.
5.3 Подготовка
5.3.1 Подготовка инструмента
Очищают инструмент с использованием мыла и теплой воды, тщательно споласкивают водой, 

соответствующей 5.1.3. и высушивают, используя изоприловый или 95 %-ный этиловый спирт.
5.3.2 Подготовка раствора сульфата меди
Заполняют контейнер теплой дистиллированной водой, соответствующей 5.1.3. объемом 22.5 см3, 

добавляют 1 г кристаллов сульфата меди в соответствии с 5.1.1 и перемешивают до полного растворения 
кристаллов, затем добавляют 2,5 г серной кислоты в соответствии с 5.1.2 и тщательно перемешивают.

5.4 Процедура испытаний
Погружают инструмент в контейнер с раствором сульфата меди при комнатной температуре.
Крупные инструменты для полного погружения должны быть погружены частями либо испытаны 

каплями раствора.
Раствор сульфата меди должен оставаться в контакте с инструментом в течение (6.0а 0.5) мин.
Извлекают инструмент из раствора, тщательно споласкивают водопроводной водой из крана и 

вытирают сухой салфеткой для удаления любого не прилипающего медного покрытия.
5.5 Оценка
Результаты испытаний — обеспечение требований стандарта на соответствующий инструмент.

6 Тепловое испытание

Тепловое испытание устанавливает устойчивость к тепловому воздействию.
6.1 Аппаратура
Сухожаровая печь, обеспечивающая температуру (175,0 а  5,0) °С.
6.2 Процедура испытания
Помещают инструмент в сухожаровую печь и после того, как печь достигнет температуры 

(175.01 5,0) °С, оставляют его на (30 * 1) мин.
Извлекают инструмент из сухожаровой печи и дают остыть на открытом воздухе до комнатной тем

пературы.
6.3 Оценка
Результаты испытаний — обеспечение требований стандарта на соответствующий инструмент.
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П р и л о ж е н и е  А  

( с п р а в о ч н о е )

Общие положения

А.1 У сл о в и ям и  вы бора  м е то д о в  и спы таний  являю тся  вы бор  м е то д о в  и сп о соб ов  оценки , оди наково  у д о в л е т 
воряю щ их как прои зводителей , так  и  потребителей .

А .2  Коррозионны е и спы тания  служ ат индикатором  над леж ащ его  вы бора  обработки  м атери ала  и зго то вите 
л е м  и н ад леж ащ его  ухода  п о треби телем .

А .З  И спы тани е  в автоклаве , и спы тания  кипячением  и в сул ьф а те  м ед и  сл уж ат  индикатором  того , что  п оверх
н о сть  д о сти гл а  п ассивно го  со стоян и я , очи щ ена  от хи м иче ски х  и м е талл и чески х  за грязнений . Коррозионная  с т о й 
кость  м ар тен си тны х  н ерж авею щ их с тал ей  до сти гае тся  терм ической  обработкой . О б р а зо в а н и е  карби дов  сниж ает 
коррозионную  стойкость . Н ад л еж ащ ая  терм и ческая  о б рабо тка  сп о со б ств уе т  р астворен ию  карбидов . С у л ь ф а т  
м еди  сп о со б ств уе т  о бра зо ван и ю  карбидов . И спы тания  су л ь ф а то м  м еди  и спользую т в аустенитны х м а те р и а л а х  для  
вы явлен ия  ум е ньш ени я  хром а  по границам  зерен , в сл е д ств и е  н еправильны х реж имов  терм ической  обработки  или  
обработки  е хо лод н ом  со стоян и и . И спы тания  кипячением  п ри м ен и м о  к м артен си тны м , аустенитны м  и д и сп ерси он - 
н о -твер д ею щ и м  м а тери алам  д л я  оценки  качества  поверхности .

А .4 Т ехн о л о ги я  и зго то вления  конкретны х и н струм ен тов  б уд е т  вл иять  на р езул ьтаты  коррозионны х и сп ы та 
ний . Н акопленны й  опы т провед ен ны х коррозионны х и спы таний  о чен ь  важ ен в оп ред ел ен ии  значим ости  п олучен 
н ы х  резул ьта тов  коррозионны х и спы таний  для  н ерж авею щ ей  стал и .

А .5  И спы тания  с ул ьф а то м  м ед и  б ы л о  разработано  д л я  в ы явл ен ия  ум е ньш ени я  хром а  на границах зерна  аус
тенитного  м а те ри а ла  в результате  н еправильны х реж имов терм ической  обработки  в д и апа зон е  от 400  *С д о  600  ‘ С  
или  н аруш ен ием  реж имов  хо лодн ой  обработки . И спы тания  кипячением  может не вы яви ть  э то т  д еф ект , но позволит 
вы яви ть  трещ ины  и раковины  П оэтом у  а у стенитны е  стал и  долж ны  проходить  э ти  оба  вида испы таний .

Н еправи льн ая  тер м и ческая  обработка  м ож ет п ривести  к вы делению  карбидов  а м ар тен си тны х  сталях , пра 
вильная  —  п ри ве д ет  к растворению  карбидов  в м артен си те .

П р и л о ж е н и е  В 
( с п р а в о ч н о е )

Сведения о соответствии национальных стандартов Российской Федерации 
ссылочным международным стандартам

Т а б л и ц а  В.1

Обозначение ссылочного международного 
стандарта

Обозначение и наименование соответствующего 
национального стандарта

И С О  3696:1987 Г О С Т  6 7 0 9 - 7 2
В о д а  ди стиллированная . Технические  условия
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