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В 2021 году Институт Ядерной физики в г. Алматы стал первой организацией, оказывающей услуги по радиационной стерилизации в Казахстане, внедрившим систему менеджмента качества в соответствии с требованиями международного стандарта ISO 13485:2016 «Изделия медицинские.  Системы менеджмента качества. Требования для целей нормативного регулирования». Данный стандарт разработан Международной организацией по стандартизации и устанавливает требования к системе менеджмента качества организаций, участвующей в одной или нескольких стадиях жизненного цикла медицинского изделия.
Процесс радиационной стерилизации является высокотехнологичным, современным и экологическим методом стерилизации изделий медицинского назначения. Комплексное регулирование всех аспектов процесса радиационной стерилизации, включая разработку, валидацию, контроль и управление качеством регламентируется целым рядом международных стандартов (таких как ISO 11137, ISO 13485, ISO 9001, ISO 14971, ISO 11737, EN 556-1 и др.). Внедрение стандарта качества ISO 13485 в процессы радиационной стерилизации представляет собой ключевой этап в обеспечении безопасности и эффективности медицинских изделий, позволяющий консолидировать требования целой группы вышеуказанных стандартов. Настоящая работа посвящена анализу опыта внедрения стандарта ISO 13485 в Институте ядерной физики, г. Алматы.
Разработанная четырехуровневая система документации, включающая нормативные документы внешнего происхождения, документированные процедуры, стандартные операционные процедуры и формы записей, вместе с результатами валидированных процессов была представлена в международный орган по подтверждению сертификации. В 2021 году система менеджмента качества Научно-производственного центра радиационных технологий была проверена и признана соответствующей требованиям стандарта ISO 13485:2016 для следующей области сертификации: «Электронно-лучевая стерилизация медицинских изделий, стерилизация на электронно-лучевом ускорителе. Опыт оказания услуг по радиационной стерилизации изделий медицинского назначения в течение 3-х лет показал эффективность и надёжность внедренной системы, что подчеркивает важность системного подхода к управлению качеством и демонстрирует значительные преимущества для организаций, стремящихся к международному признанию и высокому уровню безопасности своей продукции.
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In 2021, the Institute of Nuclear Physics in Almaty became the first organization providing radiation sterilization services in Kazakhstan to implement a quality management system in accordance with the requirements of the international standard ISO 13485:2016 " Medical devices. Quality management systems.Requirements for regulatory purposes". This standard was developed by the International Organization for Standardization and sets requirements for the quality management system of organizations involved in one or more stages of the life-cycle of the medical device.
The radiation sterilization process is a high-tech, modern, and environmentally friendly method of sterilizing medical devices. Comprehensive regulation of all aspects of the radiation sterilization process, including development, validation, control, and quality management, is governed by a number of international standards (such as ISO 11137, ISO 13485, ISO 9001, ISO 14971, ISO 11737, EN 556-1, etc.). The implementation of the ISO 13485 quality standard in radiation sterilization processes represents a key step in ensuring the safety and efficacy of medical devices, allowing the consolidation of requirements from the above-mentioned standards. This work is dedicated to analyzing the experience of implementing the ISO 13485 standard at the Institute of Nuclear Physics in Almaty.
The developed four-level documentation system, which includes normative documents of external origin, documented procedures, standard operating procedures, and record forms, along with the results of validated processes, was submitted to an international certification body. In 2021, the quality management system of the Scientific and Production Center for Radiation Technologies has been assessed and found to be in compliance with the requirements of ISO 13485:2016 applicable to: "Electron-beam sterilization of medical devices, sterilization on the electron-beam accelerator." The experience of providing radiation sterilization services for medical devices over three years has demonstrated the effectiveness and reliability of the implemented system, highlighting the importance of a systematic approach to quality management and showing significant advantages for organizations seeking international recognition and high safety levels of their products.
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2021 жылы Алматы қаласындағы Ядролық физика институты Қазақстандағы радиациялық стерилизация қызметтерін көрсететін бірінші ұйым болып, ISO 13485:2016 халықаралық стандартының талаптарына сәйкес сапа менеджменті жүйесін енгізді. Бұл стандарт Халықаралық стандарттау ұйымы тарапынан әзірленген және медициналық бұйымның өмірлік циклының бір немесе бірнеше кезеңдерінде қатысатын ұйымдардың сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарды белгілейді.
Радиациялық стерилизация процесі - бұл медициналық бұйымдарды зарарсыздандырудың жоғары технологиялық, заманауи және экологиялық таза әдісі. Радиациялық стерилизация процесінің барлық аспектілерін, соның ішінде әзірлеу, валидация, бақылау және сапаны басқаруды кешенді реттеу көптеген халықаралық стандарттармен (ISO 11137, ISO 13485, ISO 9001, ISO 14971, ISO 11737, EN 556-1 және т.б.) реттеледі. Радиациялық стерилизация процестерінде ISO 13485 сапа стандартын енгізу медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз етудегі негізгі қадам болып табылады және жоғарыда аталған стандарттардың талаптарын біріктіруге мүмкіндік береді. Бұл жұмыс Алматы қаласындағы Ядролық физика институтында ISO 13485 стандартын енгізу тәжірибесін талдауға арналған.
Сыртқы шығу тегі нормативтік құжаттарын, құжатталған процедураларын, стандартты операциялық процедуралар мен жазбалар формаларын қамтитын төрт деңгейлі құжаттама жүйесі, валидталған процестердің нәтижелерімен бірге халықаралық сертификаттау органына ұсынылды. 2021 жылы Радиациялық технологиялар ғылыми-өндірістік орталығының сапа менеджменті жүйесі аудиттен өтіп, ISO 13485:2016 стандартының талаптарына сәйкес деп танылды. «Медициналық бұйымдарды электронды-сәулелік стерилизациялау, электронды-сәулелік үдеткіште стерилизациялау» сертификаттау саласы үшін танылды. Медициналық бұйымдарды радиациялық стерилизациялау қызметтерін үш жыл бойы көрсету тәжірибесі енгізілген жүйенің тиімділігі мен сенімділігін көрсетіп, сапаны басқарудың жүйелі тәсілінің маңыздылығын атап өтіп, өз өнімдерінің қауіпсіздігінің жоғары деңгейіне және халықаралық танымға ұмтылатын ұйымдар үшін елеулі артықшылықтарды көрсетеді.
