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В 2021 году Институт Ядерной физики в г. Алматы стал первой организацией, оказывающей услуги
по радиационной стерилизации вКазахстане, внедрившим системуменеджмента качества в соответствии
с требованиямимеждународного стандарта ISO 13485:2016 «Изделиямедицинские. Системыменеджмента
качества. Требования для целейнормативного регулирования». Данный стандарт разработанМеждународной
организациейпо стандартизациии устанавливает требования к системеменеджмента качества организаций,
участвующей в одной или нескольких стадиях жизненного цикла медицинского изделия.
Процесс радиационной стерилизации является высокотехнологичным, современными экологическим
методом стерилизацииизделиймедицинского 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
стерилизациипредставляет собой ключевой этап в обеспечении безопасности и эффективностимедицинских
изделий, позволяющийконсолидировать требования целой группывышеуказанных стандартов. Настоящая
работа посвящена анализу опыта внедрения стандарта ISO 13485 в Институте ядерной физики, г.
Алматы.
Разработанная четырехуровневая система документации, включающаянормативные документы внешнего
происхождения, документированные процедуры, стандартные операционные процедуры и формы
записей, вместе с результатами валидированных процессов была представлена в международный
органпоподтверждению сертификации. В 2021 году системаменеджмента качестваНаучно-производственного
центра радиационных технологий была проверена ипризнана соответствующей требованиям стандарта
ISO 13485:2016 для следующей области сертификации: «Электронно-лучевая стерилизациямедицинских
изделий, стерилизация на электронно-лучевом ускорителе. Опыт оказания услуг по радиационной
стерилизацииизделиймедицинского назначения в течение 3-х лет показал эффективность и надёжность
внедренной системы, что подчеркивает важность системного подхода к управлению качеством и
демонстрирует значительныепреимущества для организаций, стремящихся кмеждународномупризнанию
и высокому уровню безопасности своей продукции.
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