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Введение

Процесс конструирования и разработки упаковочных систем для финишной стерилизации меди
цинских изделий является сложным и ответственным этапом. Компоненты изделия и упаковочную си
стему следует сочетать таким образом, чтобы получить рациональный, безопасный и эффективный 
продукт, соответствующий своему назначению.

В настоящем стандарте установлены основные характеристики материалов и предварительно 
отформованных систем для их применения в упаковочных системах, предназначенных для финишной 
стерилизации медицинских изделий, а также рассматривается широкий диапазон потенциальных мате
риалов, медицинских изделий, конструкций систем упаковки и методов стерилизации.

В ISO 11607-2 описаны требования к валидации процессов формирования, герметизации и сбор
ки. Настоящий стандарт заменяет EN 868-1 и устанавливает общие требования ко всем упаковочным 
материалам, тогда как EN 868, части 2—10 — частные требования к целому ряду общеупотребитель
ных материалов. Обе части ISO 11607 разработаны в соответствии с основополагающими требования
ми европейских директив, касающихся медицинских изделий.

Действуют европейские стандарты, содержащие требования к конкретным материалам и пред
варительно отформованным барьерным системам для стерилизации, которые известны как стандарты 
серии EN 868. Настоящий стандарт разработан в качестве средства для демонстрации соблюдения 
основополагающих требований европейских директив, касающихся медицинских изделий.

Соответствие положениям EN 868 частей 2—10 может служить подтверждением соблюдения од
ного или более требований настоящего стандарта.

Системы упаковки медицинских изделий, подлежащих окончательной стерилизации, предназна
чены для стерилизации изделий, обеспечения их физической защиты, сохранения стерильности до 
места использования и соблюдения асептических свойств.

Особенности медицинского изделия, предполагаемые методы стерилизации, срок годности, 
транспортирование и хранение влияют на конструкцию упаковочной системы и выбор материала.

Одно из существенных препятствий для гармонизации — это терминология. Термины «упаков
ка», «конечная упаковка», «конечная тара», «первичная тара» и «первичная упаковка» трактуются по- 
разному в разных странах, и выбор одного из этих терминов как основы для гармонизации с настоящим 
стандартом явился барьером для успешного завершения разработки этого документа.

В результате введен термин «барьерная система для стерилизации» для описания минимальной 
упаковки, необходимой для выполнения особых требований, предъявляемых к медицинской упаков
ке, а именно: обеспечение условий для проведения стерилизации, создание приемлемого микробного 
барьера и соблюдение асептических свойств. «Защитная упаковка» предохраняет барьерную систему 
для стерилизации, и вместе они образуют упаковочную систему. «Предварительно отформованные ба
рьерные системы» могут включать любые части этой системы, например саше, пакеты, запечатывае
мые с помощью этикетки, перегибаемой пополам, катушки для намотки упаковочной пленки, применяе
мые в больницах. Обзор барьерных систем для стерилизации представлен в приложении А.

Барьерная система важна для обеспечения безопасности медицинских изделий в процессе фи
нишной стерилизации. Регламентирующие органы признают важную роль барьерных систем для стери
лизации, рассматривая их как вспомогательное средство или компонент медицинского изделия.

Предварительно отформованные барьерные системы, которые закупают медицинские учрежде
ния для использования в процессе внутренней стерилизации, признаются медицинскими изделиями во 
многих частях света.

(Изменение № 1,2014)

V
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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

УПАКОВКА ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, ПОДЛЕЖАЩИХ ФИНИШНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ

Ч а с т ь  1

Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации 
и упаковочным системам

Packaging for terminally sterilized medical devices. Part 1. Requirements 
for materials, sterile barrier systems and packaging systems

Дата введения —  2019— 04— 01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает требования к материалам, предварительно отформованным 
барьерным системам для стерилизации, барьерным системам для стерилизации и упаковочным си
стемам, предназначенным для финишной стерилизации медицинских изделий до того, как они будут 
доставлены к месту их использования, а также описывает методы испытаний.

Настоящий стандарт применяется для упаковывания медицинских изделий, подвергаемых фи
нишной стерилизации как в промышленных условиях, так и в медицинских учреждениях, а также при 
стерилизации медицинских изделий непосредственно в барьерных системах.

Настоящий стандарт не применим к упаковочным материалам и/или системам, внутри которых 
находятся контаминированные медицинские изделия, в процессе их транспортирования до места по
вторной обработки или утилизации.

Настоящий стандарт не распространяется на барьерные системы и упаковочные системы для 
медицинских изделий, которые изготовлены асептическим способом. Также может возникнуть необхо
димость в дополнительных требованиях к упаковке комплекса «лекарство/изделие».

Настоящий стандарт не содержит требований к системе обеспечения качества для проведения 
контроля на всех стадиях производства.

(Изменение № 1,2014)

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие международные стан
дарты. Для датированных ссылок используют только указанную в ссылке редакцию. Для недатирован
ных ссылок используют последнюю редакцию документа, на который дана ссылка, включая любые 
дополнения, изменения и поправки.

ISO 5636-5 Paper and board — Determination of air permeance and air resistance (medium range) — 
Part 5: Gurley method [Бумага и картон. Определение воздухопроницаемости и сопротивления воздуха 
(средний диапазон измерения). Часть 5. Метод Герли]

(Изменение № 1,2014)

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
3.1 асептическое представление (aseptic presentation): Внедрение и передача стерильного из

делия с соблюдением условий и процедур, исключающих микробное заражение.

Издание официальное

1
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3.2 __________________________________________________________________________________________

бионагрузка (bioburden): Популяция жизнеспособных микроорганизмов на изделии или барьер
ной системе для стерилизации или внутри них.

[ISO/TS 11139:2006]

3.3 укупорочное средство (closure): Средство, используемое для укупоривания барьерной си
стемы для стерилизации без применения клеевого соединения.

Примечание — Барьерную систему для стерилизации можно укупорить уплотнительными крышками 
многоразового применения или последовательным сгибанием упаковки до образования скрученного канала.

3.4 целостность укупорочного средства (closure integrity): Свойства герметизирующего 
средства, позволяющие ему препятствовать проникновению микроорганизмов в заданных услови
ях, которые охватывают процесс стерилизации, обработку, распределение, транспортирование и 
хранение.

(Изменение № 1,2014)
3.5 срок годности (expiry date): Указание даты (год и месяц), до наступления которой продукт 

следует использовать.
3.6 маркировка (labellig): Этикетка с письменным, печатным, электронным или графическим отоб

ражением данных, прикрепляемая к медицинскому изделию или упаковочной системе или прилагаемая 
в качестве сопроводительного документа.

Примечание — Маркировка содержит идентификацию, техническое описание и способ применения 
медицинского изделия, но исключает товаросопроводительные документы.

3.7 _________________________________________________________________________________

медицинское изделие (medical device): Любой инструмент, аппарат, прибор, машина, приспо
собление, имплант, реагент in vitro или калибратор, программные средства, материал или иное по
добное изделие, предназначенное производителем для использования, отдельно или в сочетании, 
на людях для одной или нескольких определенных целей, как то:

- диагностика, предотвращение, мониторинг, лечение, облегчение заболевания,
- диагностика, мониторинг, лечение, облегчение или компенсация травмы,
- исследования, пересадка, модификация или поддержка органов или физиологического про

цесса,
- поддержание или обеспечение жизни,
- контроль зачатия,
- дезинфекция медицинских изделий,
- получение информации для медицинских целей посредством рассмотрения in vitro образцов, 

полученных из человеческого организма,
и которое не выполняет своего основного действия внутри или на человеческом теле с помощью 

фармакологических, иммунологических или метаболических средств, но функции которого могут 
быть поддержаны таковыми средствами.

[ISO 13485:2003]

Примечание — Это определение из ISO 13485:2003 разработано специальной комиссией по глобаль
ной гармонизации (GHTF 2002).

3.8 микробный барьер (microbial barrier): Свойства герметизирующего средства, препятствую
щие проникновению микроорганизмов в заданных условиях, которые охватывают процесс стерилиза
ции, обработку, распределение, транспортирование и хранение.

(Изменение № 1,2014)
3.9 упаковочный материал (packaging material): Любой материал, применяемый при изготовле

нии или укупоривании упаковочной системы.
3.10 _________________________________________________________________________________________

упаковочная система (packaging system): Сочетание барьерной системы и защитной упа
ковки.

[ISO/TS 11139:2006]

2
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3.11 __________________________________________________________________________________________________

предварительно сформированная барьерная система для стерилизации (preformed sterile 
barrier system): Барьерная система для стерилизации (см. 3.22), которая поставляется частично со
бранной для наполнения и окончательного закрытия или укупоривания.

Пример —  Саше, бумажные пакеты и открытые многоразовые упаковки.

[ISO/TS 11139:2006]

3.12

продукт (product): Результат процесса.
[ISO 9000:2005]

П р и м е ч а н и е  — Для обеспечения стандартов стерилизации продукт является вещественным матери
алом; к нему относятся сырье, промежуточный продукт, сборочная единица и медико-санитарные товары.

[ISO/TS 11139:2006]

(Изменение № 1,2014)
3.13 защитная упаковка (protective packaging): Комбинация материалов, способствующая пре

дотвращению повреждения стерильной барьерной системы и их содержимого с момента сборки и до 
места использования.

П р и м е ч а н и е  — Термин заимствован из ISO/TS 11139:2006.

3.14 повторно используемый материал (cycled material): Материал, полученный в процессе 
переработки отходов с целью придания им первоначальных свойств или для других целей.

3.15 повторяемость (repeatability): Точность соответствия между результатами последователь
ных измерений одного и того же определенного количества, подлежащего измерению (измеряемая ве
личина), которое проводят в одних и тех же условиях.

П р и м е ч а н и е  1 — Эти условия называют условиями повторяемости.

П р и м е ч а н и е  2 — Условия повторяемости могут включать следующее:
- одну и ту же методику измерения;
- одного и того же эксперта;
- один и тот же измерительный инструмент, который используют в одних и тех же условиях;
- одно и то же место проведения измерения;
- повторение через короткий промежуток времени.

П р и м е ч а н и е  3 — Повторяемость может быть выражена количественно на основании дисперсионных 
характеристик результатов.

П р и м е ч а н и е  4 — Термин заимствован из Международного словаря основных и общих терминов в об
ласти метрологии, 1993, определение 3.6.

3.16 воспроизводимость (reproducibility): Точность соответствия между результатами измерений 
одного и того же определенного количества, подлежащего измерению (измеряемая величина), которое 
проводят в изменяющихся условиях.

П р и м е ч а н и е  1 — Для обоснованного заявления воспроизводимости необходимы требования на изме
нение условий.

П р и м е ч а н и е  2 — К изменяющимся условиям можно отнести:
- принцип измерения;
- метод измерения;
- смену эксперта;
- измерительный инструмент;
- стандартный образец;
- место проведения измерения;
-условия применения;
- время.

П р и м е ч а н и е  3 — Воспроизводимость может быть выражена количественно на основании дисперсион
ных характеристик результатов.

П р и м е ч а н и е  4 — Термин заимствован из Международного словаря основных и общих терминов в об
ласти метрологии, 1993, определение 3.7.
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3.17 многоразовая упаковка (reusable container): Жесткая барьерная система для стерилизации, 
которую можно использовать многократно.

3.18 клеевое соединение (seal): Результат соединения поверхностей.
При меч ан и е  — Поверхности могут быть соединены с помощью клеев или термического плавления.
3.19 целостность клеевого соединения (seal integrity): Свойства клеевого соединения, позволя

ющие ему препятствовать проникновению микроорганизмов в заданных условиях, которые охватывают 
процесс стерилизации, обработку, распределение, транспортирование и хранение.

3.20 прочность клеевого соединения (seal strength): Механическая прочность клеевого соединения.
3.21 ___________________________________________________________________________________

стерильность (sterile): Отсутствие жизнеспособных микроорганизмов.
[ISO/TS 11139:2006]
3.22 __________________________________________________________________________________

барьерная система для стерилизации (sterile barrier system): Минимальная упаковка, которая 
препятствует проникновению микроорганизмов и позволяет продемонстрировать асептические свой
ства продукта в месте его применения.

[ISO/TS 11139:2006]
3.23 стерильная упаковка для проводника жидкости (sterile fluid-path packaging): Система за

щитной оболочки для проводника жидкости и/или упаковки, предназначенная для обеспечения сте
рильности части медицинского изделия, контактирующей с жидкостями.

При мечание  — Примером стерильной упаковки для проводника жидкости может служить внутренняя 
часть трубок для введения внутривенной жидкости.

3.24 совместимость со стерилизацией (sterilization compatibility): Свойства упаковочного мате
риала и/или системы, позволяющие им выдерживать процесс стерилизации и обеспечивать достиже
ние требуемых условий для стерилизации внутри упаковочной системы.

3.25 __________________________________________________________________________________

стерилизующий агент (sterilizing agent): Физическое или химическое вещество или комбинация ве
ществ с достаточной микробоцидной активностью для достижения стерильности в заданных условиях.

[ISO/TS 11139:2006]
3.26 финишная стерилизация (terminal sterilization): Процесс, в результате которого стерилизуют 

продукт внутри барьерной системы для стерилизации.
3.27 срок полезного использования (useful life): Период времени, в течение которого удовлетво

ряются все требования к рабочим характеристикам.
3.28 валидация (validation): (Общее) Подтверждение путем исследований и обеспечение объ

ективного свидетельства того, что конкретное требование к особому предполагаемому условию может 
быть выполнено.

При меч ан и е  — Это определение применимо к валидации методов испытания и конструкции.

3.29 валидация (validation): (Процесс) Документированная процедура получения, записи и интер
претации результатов, необходимых для подтверждения того, что процесс неизменно дает продукцию, 
соответствующую заданным требованиям.

При мечание  — Термин адаптирован из ISO/TS 11139:2006.

4 Общие требования
4.1 Общие условия
Соответствие одному или более требованиям настоящего стандарта может быть продемонстри

ровано путем использования одной или более следующих частей серии EN 868-2— EN 868-10.

4.2 Системы качества
4.2.1 Действия, описанные в настоящем стандарте, следует выполнять в рамках официальной 

системы качества.
При мечание  — ISO 9001 и ISO 13485 содержат требования к соответствующим системам качества. До

полнительные требования могут быть установлены конкретной страной или определенным регионом.
4
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4.2.2 Не должно быть необходимости сертификации системы качества третьей стороной для вы
полнения требований настоящего стандарта.

4.2.3 Учреждения здравоохранения должны рассматривать использование системы качества, ко
торая требуется в их стране или регионе.

(Изменение № 1,2014)

4.3 Отбор проб

Планы отбора проб, используемых для выбора и испытания упаковочных систем, должны быть 
применимы к системам упаковки, подлежащим оценке. Планы отбора проб должны быть статистически 
обоснованы.

Примечание — Примеры планов отбора проб приведены в ISO 2859-1 или ISO 186. Дополнительные 
планы отбора могут быть установлены теми странами или регионами, в которых проводят отбор проб.

4.4 Методы испытания

4.4.1 Все методы испытаний, применяемые для подтверждения соответствия настоящему стан
дарту, должны проходить валидацию, результаты которой следует оформлять документально.

Примечание — Приложение В содержит перечень соответствующих методов испытаний.

4.4.2 Валидация метода испытания должна продемонстрировать пригодность применяемого ме
тода. Она включает следующие элементы:

- разработку обоснования для выбора соответствующих методов испытаний упаковочных систем;
- разработку критериев приемки.
Примечание — Прошло успешно/окончилось неудачей — вид критерия приемки:
- определение повторяемости метода испытания;
- определение воспроизводимости метода испытания;
- установление чувствительности метода для испытания целостности.

4.4.3 Если в методах испытания не установлено иное, образцы для испытания должны проходить 
кондиционирование при температуре (23 ± 1) °С и относительной влажности (50 ± 2) % в течение 24 ч
минимум.

4.5 Документация

4.5.1 Подтверждение соответствия настоящему стандарту должно быть документально оформлено.
4.5.2 Все документы должны хранить установленный период времени. При определении срока 

хранения документов следует учитывать такие факторы, как требования регламентов, срок годности 
и прослеживаемость причин отказов медицинских изделий или барьерной системы для стерилизации.

4.5.3 В документы соответствия могут быть включены, но не ограничены этим, эксплуатационные 
данные, технические условия и результаты валидированных методов испытаний.

4.5.4 Электронные записи, электронные и собственноручные подписи, исполненные в электрон
ных записях, которые способствуют валидации, производственный контроль или другие процессы при
нятия решений по качеству должны быть надежными.

5 Материалы и предварительно отформованные барьерные системы 
для стерилизации

5.1 Общие требования

5.1.1 Требования к материалам должны соответствовать тем, которые предъявляются к матери
алам, используемым в предварительно отформованных барьерных системах, а также в барьерных си
стемах для стерилизации.

5.1.2 Требования, приведенные в 5.1, не являются полными. Материалы, имеющие характеристи
ки, которые не указаны в 5.1, можно оценивать с помощью критериев эффективности, приведенных в 
разделе 6.

5.1.3 Условия, в соответствии с которыми производят и обрабатывают материал или отформо
ванную барьерную систему, следует устанавливать, контролировать и регистрировать, если возможно, 
чтобы гарантировать:

5
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a) совместимость этих условий с предполагаемым использованием материала и/или барьерной 
системы для стерилизации;

b) сохранение эксплуатационных характеристик материала и/или барьерной системы для стери
лизации.

5.1.4 Как минимум необходимо учитывать следующее:
a) температурный диапазон;
b) диапазон давления;
c) диапазон влажности;
d) максимальную скорость изменения вышеперечисленного, при возможности;
e) воздействие солнечного света или ультрафиолетового излучения;
f) чистоту;
д) бионагрузку;
h) электростатическую проводимость.
5.1.5 Источник, история и прослеживаемость всех материалов, особенно переработанных, долж

ны быть известны и проконтролированы, чтобы гарантировать, что конечный продукт будет соответ
ствовать требованиям настоящего стандарта.

При мечание  — При действующих технологиях маловероятно, что в переработанных материалах может 
использоваться что-то другое кроме первичных производственных отходов, так как недостаточный контроль не по
зволяет безопасно применять другой переработанный материал в барьерных системах.

5.1.6 Необходимо оценить следующие свойства материала:
a) микробный барьер (см. 5.2);
b) биосовместимость и токсикологические признаки.

При мечание  — Это обычно относится к материалам, находящимся в контакте с изделием. Руководство 
по биосовместимости дано в ISO 10993-1.

Необходимо оценить влияние стерилизации на биосовместимость;
c) физические и химические свойства;
d) совместимость с процессами формирования и склеивания;
е) совместимость с установленными процессами стерилизации (см. 5.3);
f) любые ограничения сроков годности при хранении до и после стерилизации.
5.1.7 Материалы, например оберточные, бумага, полимерная пленка, нетканый материал или 

многократно используемый волокнистый материал, должны соответствовать следующим общим тре
бованиям:

a) материалы должны быть невыщелачивающимися и не иметь запаха в установленных условиях 
применения и в такой степени, чтобы это не повлияло ни на их характеристики, ни на их безопасность. 
Они также не должны негативно воздействовать на медицинские изделия, с которыми они контактируют.

При мечание  — Для определения запаха не требуется применение стандартизованного метода испыта
ния, так как неприятные запахи можно почувствовать;

b) в материалах не должно быть дыр, трещин, разрывов, морщин, складок или локализованных 
утолщений и/или утончений, способных ухудшить их функционирование;

c) плотность материалов (масса на единицу площади) должна соответствовать заданному значению;
d) материалы должны обнаруживать приемлемые уровни чистоты, наличие твердых частиц и пуха;
e) материалы должны соответствовать требованиям к заданным удельным или минимальным фи

зическим свойствам, таким как прочность на растяжение, отклонение по толщине, сопротивление раз
рыву, воздухопроницаемость и прочность на продавливание;

f) материалы должны соответствовать заданным химическим свойствам (таким как величина pH, 
содержание хлоридов и сульфатов), чтобы удовлетворять требованиям, установленным к медицинским 
изделиям, упаковочным системам или процессам стерилизации;

д) материалы не должны содержать или выделять в достаточном количестве вещества, которые 
считаются токсичными и могут наносить вред здоровью до, в процессе или после стерилизации в усло
виях их применения.

5.1.8 В дополнение к требованиям, указанным в 5.1.1—5.1.7, материалы с адгезионным слоем 
должны соответствовать нижеперечисленным требованиям:

а) структура адгезионного слоя должна быть непрерывной, без пропусков и разрывов, которые 
могут быть причиной дефектов склеивания;
6
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b) плотность нанесения клея должна соответствовать установленному значению;
c) материалы должны продемонстрировать минимальную установленную прочность клеевого 

слоя при склеивании с другим материалом в заданных условиях.
5.1.9 В дополнение к требованиям, указанным в 5.1.1—5.1.7 и, в случае применимости, 5.1.8, 

барьерные системы для стерилизации и отформованные барьерные системы должны соответствовать 
нижеприведенным требованиям:

a) материалы и компоненты, например покрытия, красящие или химические индикаторы, не долж
ны негативно влиять на медицинское изделие в результате реакции, загрязнения и/или переноса до, во 
время или после процесса стерилизации;

b) при формировании склеиванием должны быть соблюдены требования к ширине и прочности 
клеевого слоя (прочность на разрыв и/или продавливание);

c) отслаивание упаковочного слоя при открывании упаковки должно быть непрерывным и одно
родным, без расслоения или разрыва материала, способного ухудшить асептические свойства упаков
ки и их представление при открывании.

При меч ан и е  1 — Помимо требований к конструкции и форме бумажных пакетов и термосвариваемых 
саше и рулонов должны соблюдать требования, предъявляемые к их характеристикам.

При меч ан и е  2 — Соблюдение максимальной прочности клеевого слоя может быть необходимо, если 
клеевые соединения будут открывать для презентации асептических свойств;

d) клеевые соединения и/или укупорочные средства должны обеспечивать барьер от проникнове
ния микроорганизмов.

5.1.10 В дополнение к требованиям, указанным в 5.1.1—5.1.7, многоразовые упаковки должны со
ответствовать нижеприведенным требованиям:

a) каждая упаковка должна быть снабжена системой защиты от вскрытия, которая четко указыва
ет на нарушение целостности укупорочного средства;

b) место прохождения стерилизующего агента должно обеспечивать барьер от проникновения 
микроорганизмов при выгрузке упаковки из стерилизатора, транспортировании и хранении (см. 5.2);

c) после формирования барьерной системы для стерилизации укупорочное средство должно обе
спечивать барьер от проникновения микроорганизмов;

d) конструкция упаковки должна облегчить осмотр всех значимых частей;
e) перед каждым последующим применением необходимо установить критерии приемки для про

ведения визуального осмотра.
При меч ан и е  1 — Помимо визуального контроля, являющегося наиболее общей процедурой, могут быть 

использованы и другие методы приемки;

f) отдельные компоненты упаковки одной модели должны быть или полностью взаимозаменяемы, 
или иметь конструкцию, в которой замена компонентов не предусмотрена.

При меч ан и е  2 — Это требование к конструкции должно быть обозначено кодом или на ярлыке;

д) изготовитель должен указать методики обслуживания, чистки и способ контроля, текущего ре
монта и замены компонентов.

При меч ан и е  3 — Дополнительные руководства по применению многоразовой упаковки приведены в
EN 868-8.

5.1.11 В дополнение к требованиям, указанным в 5.1.1—5.1.7 и, если применимо, в 5.1.8, много
разовые волокнистые материалы должны соответствовать нижеприведенным требованиям:

a) после восстановления материала и после каждого цикла стерилизации должны быть соблюде
ны требования к эксплуатационным характеристикам;

b) должны быть установлены и документально оформлены способы обработки с целью промывки 
и очистки.

При меч ан и е  — Это может быть визуальный контроль, другие методы испытания и критерии приемки
упаковки для повторного применения;

c) способы обработки должны соответствовать тем, которые указаны на этикетке.
5.1.12 Для многоразовых барьерных систем, включая упаковки и волокнистые материалы, следу

ет определить, ведет ли обработка в соответствии с указанными инструкциями к порче системы, что мо
жет ограничить срок ее полезного использования. В тех случаях, когда порча предсказуема, количество
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циклов повторной обработки, которые может выдержать система, должно быть заявлено на этикетке 
продукта, или необходимо указать конец срока полезного использования.

5.2 Свойства микробного барьера

5.2.1 Непроницаемость материала следует определять в соответствии с приложением С.

П р и м е ч а н и е  — Свойства микробного барьера упаковочных материалов, применяемых в конструкции 
барьерных систем для стерилизации, являются очень важными для обеспечения целостности и безопасности про
дукта. Методы оценки свойств микробного барьера подразделяют на две категории: те, которые подходят для не
проницаемых материалов, и те, которые подходят для пористых материалов.

5.2.2 Демонстрация непроницаемости материала должна удовлетворять требованию, предъявля
емому к микробному барьеру.

5.2.3 Пористые материалы должны создавать достаточный микробный барьер от проникновения 
микроорганизмов, чтобы гарантировать целостность барьерной системы для стерилизации и безопас
ность продукта.

П р и м е ч а н и е  — Не существует универсального метода подтверждения свойств микробного барьера. 
Оценку свойств микробного барьера пористых материалов, как правило, проводят, подвергая образцы заражению 
спорами бактерий или микрочастиц из аэрозоля, при некоторой совокупности условий испытания, включающих 
скорость потока через материал, микробное заражение образца и продолжительность испытания. Свойства ми
кробного барьера при заданных условиях определяют сравнением степени проникания бактерий или микрочастиц 
сквозь материал с первоначальным загрязнением. Данные валидированного метода физических испытаний, сопо
ставляемые с данными валидированного метода микробиологического заражения, считаются приемлемыми для 
определения свойств микробного барьера. Так как валидированные методы микробного заражения материалов и 
барьерных систем становятся доступными, они будут рассмотрены с целью включения в последующие редакции 
настоящего стандарта (за более подробной информацией обращайтесь к Sinclair и Tallentire 2002 [41], Tallentire и 
Sinclair 1998 [40], Scholia et. al 1995 [39] и Scholia et al. 2000 [38]).

5.3 Совместимость с процессом стерилизации

5.3.1 Необходимо продемонстрировать, что материалы и отформованные барьерные системы го
дятся для использования в процессе(ах) стерилизации и соответствуют параметрам цикла.

5.3.2 Совместимость стерилизации с процессом следует определять, используя стерилизатор, 
который спроектирован, сконструирован и работает в соответствии с требованиями определенных 
международных или европейских стандартов.

П р и м е ч а н и е  — Например, см. ISO 17665-1, ISO 11135, ISO 11137 (все части), IS0 14937; EN285, EN 1422 
или EN 14180. В настоящее время предпринимаются усилия по гармонизации этих международных и европейских 
стандартов.

(Изменение № 1,2014)
5.3.3 Необходимо оценить характеристики материалов, чтобы гарантировать их соответствие за

данным пределам после того, как они были подвергнуты всем процессам стерилизации.
5.3.4 Процессы стерилизации могут включать многократное воздействие на систему одного и того 

же или разных процессов стерилизации.
5.3.5 При определении пригодности согласно установленному применению рассматривают мате

риалы разного типа, которые имеются в наличии для текущих поставок.
5.3.6 Если упаковка продукта представляет собой сверток или упаковка многослойна, могут быть 

установлены разные пределы свойств материала для внутренних и внешних слоев.
5.3.7 Определение пригодности можно проводить одновременно с валидацией процессов стери

лизации.

5.4 Совместимость с системой маркировки

Система маркировки должна:
a) оставаться неповрежденной и удобочитаемой до доставки упаковки к месту использования;
b) быть совместима с материалами, барьерной системой и медицинским изделием во время и по

сле процессов стерилизации, соответствовать параметрам цикла и не должна оказывать негативного 
влияния на процесс стерилизации;

c) красители на отпечатанных или написанных этикетках не должны проникать в медицинское 
изделие или вступать в реакцию с упаковочным материалом и/или системой, не должны ухудшать ка-
8
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чество упаковочного материала и/или системы, а также изменять цвет до такой степени, чтобы было 
невозможно прочитать текст.

Примечание  — Системы маркировки могут иметь разные формы, включая печать или надпись непо
средственно на материале и/или барьерной системе, или этикетку, состоящую из другого слоя материала, прикре
пляемого к поверхности материала и/или системы путем приклеивания, плавления или иным способом.

5.5 Хранение и транспортирование

5.5.1 Материалы и отформованные барьерные системы для стерилизации должны быть упакова
ны таким образом, чтобы обеспечить их защиту для сохранения эксплуатационных характеристик при 
транспортировании и хранении.

5.5.2 Материалы и отформованные барьерные системы подлежат транспортированию и хране
нию в таких условиях, которые гарантируют неизменность эксплуатационных характеристик в допусти
мых пределах (см. 5.1).

Этого можно достичь:
a) подтверждением сохранения характеристик в определенных изготовителем условиях хранения;
b) поддержанием условий хранения в заданных пределах.

6 Конструктивные требования и требования к разработке упаковочных 
систем

6.1 Общие требования

6.1.1 Упаковочная система должна иметь такую конструкцию, которая позволит минимизировать угро
зу безопасности пользователя и пациента в специально предназначенных для этого условиях пользования.

6.1.2 Упаковочная система должна обеспечивать физическую защиту и сохранять целостность 
барьерной системы для стерилизации.

6.1.3 Барьерная система должна давать возможность стерилизовать продукт и быть совместимой 
с выбранными процессами стерилизации.

6.1.4 Барьерная система должна обеспечивать стерильность продукта вплоть до места ее исполь
зования или до истечения срока годности.

Примечание — См. также 6.4.1.

6.1.5 Целостность барьерной системы можно использовать как подтверждение сохранения сте
рильности продукта.

П р и м е ч а н и е  — См. ANSI/AAMI ST65:2008 и Hansen et al. 1995 [35]. Потеря стерильности фи
нишной упаковки обусловлена воздействием событий, а не влиянием времени.

(Изменение № 1,2014)
6.1.6 Если для аналогичных медицинских изделий использована одна и та же упаковочная си

стема, следует документально оформить обоснование для установления сходства и идентификации 
конфигурации упаковки при наихудших допустимых условиях применения. Как минимум следует ис
пользовать конфигурацию при наихудших допустимых условиях, чтобы определить соответствие на
стоящему стандарту.

Примечание — Например, сходство может быть установлено по разным размерам одного и того же 
продукта.

6.2 Конструкция

6.2.1 Следует документально оформить процедуры по конструированию и разработке упаковоч
ных систем.

6.2.2 Барьерная система должна гарантировать предъявление продукта в асептическом виде.
6.2.3 При конструировании и разработке упаковочной системы учитывают многие факторы, но не 

ограничиваются только ими:
a) требования потребителя;
b) масса и конфигурация продукта;
c) наличие острых кромок или выступов;
d) потребность в физической или иной защите;

9



ГОСТ ISO 11607-1—2018

e) чувствительность продукта к конкретным опасностям, например к воздействию радиации, вла
ги, механическому удару, статическому разряду;

f) количество продуктов на упаковочную систему;
д)требования к маркировке упаковки;
h) ограничения, связанные с окружающей средой;
i) ограничения по сроку годности продукта;
j) среда распространения, обращения и хранения;
k) совместимость со стерилизацией и остаточные явления.
6.2.4 Необходимо идентифицировать и определить компоненты продукта и конструкции, состав

ляющие укупорочное средство в сборе для прохождения потока жидкости. К ним относятся, но не огра
ничиваются только ими:

- материалы;
- отделочное покрытие;
- размеры компонентов;
- сборочные размеры (например, допуски на посадку с натягом).
6.2.5 Результаты процесса конструирования и разработки (см. 6.2.1, 6.2.3 и 6.2.4) должны быть 

зафиксированы, верифицированы и одобрены до запуска продукта в производство.

6.3 Эксплуатационные испытания упаковочной системы

6.3.1 Целостность барьерной системы должна быть продемонстрирована после стерилизации и 
последующих эксплуатационных испытаний.

6.3.2 Физические испытания совместно с испытанием свойств микробного барьера пористых упа
ковочных материалов могут применять для определения способности барьерной системы для стерили
зации сохранять стерильность.

Примечание — Более подробную информацию по данной теме можно получить в документах ANSI/ 
AAMI ST65:2008 and Hansen et al. 1995 [35].

(Изменение № 1,2014)
6.3.3 Стандартные методы испытаний для оценки целостности барьерной системы более пред

почтительны. Однако в отсутствие применимых валидированных методов испытания целостности ба
рьерной системы рабочие характеристики микробного барьера могут быть установлены по результатам 
испытания свойств материалов для микробного барьера и целостности клеевых соединений и укупо
рочных средств.

6.3.4 Эксплуатационные испытания должны проводить на барьерной системе, применяемой в 
наихудших условиях, которая изготовлена в заданных производственных пределах формирования и 
склеивания упаковки и после воздействия на нее всех установленных процессов стерилизации.

Примечание — К установленным процессам стерилизации можно относить многократное воздействие 
одних и тех же или разных процессов стерилизации.

6.3.5 Упаковочная система должна обеспечивать адекватную защиту продукта от опасностей, воз
никающих при обращении с ним, транспортировании и хранении.

6.4 Испытание на стабильность характеристик

6.4.1 Испытание на стабильность характеристик должно продемонстрировать, что со временем 
барьерная система продолжает сохранять свою целостность.

6.4.2 Испытание на стабильность характеристик проводят, применяя процесс старения в реаль
ном времени.

6.4.3 Испытание на стабильность характеристик с применением протоколов ускоренного старения 
необходимо рассматривать в качестве достаточного доказательства заявленного срока годности, пока 
не будут получены данные исследований процесса старения в реальном времени.

6.4.4 Испытание на старение в реальном времени и ускоренное старение следует проводить од
новременно.

Примечание — Испытание на старение и эксплуатационные испытания — это самостоятельные испы
тания. При эксплуатационных испытаниях оценивают взаимодействие между упаковочной системой и продуктами 
в ответ на нагрузку, перенесенную в процессе производства и стерилизации, а также в результате обращения, 
хранения и поставки.
10



ГОСТ ISO 11607-1—2018

6.4.5 Если срок годности установлен на основе характеристик продукта, испытание на стабиль
ность характеристик для определения этого срока следует проводить вместе с испытанием на стабиль
ность характеристик упаковки.

6.4.6 При проведении испытаний на ускоренное старение необходимо дать документированное 
обоснование условий ускоренного старения и определить продолжительность выбранного метода ис
пытания.

6.4.7 В случае подтверждения, что с течением времени продукт не вступает во взаимодействие 
с конкретной барьерной системой для стерилизации, ранее документально оформленных данных для 
испытания на стабильность характеристик будет достаточно для установления соответствия с 6.4.1.

7 Предоставляемая информация

7.1 В отношении материала, отформованной барьерной системы или барьерной системы для 
стерилизации следует предоставлять следующие данные:

- название или торговое наименование и адрес производителя или его уполномоченного пред
ставителя;

- тип, размер или марка;
- номер партии или другие средства прослеживаемости истории производства;
- предполагаемый(е) процесс(ы) стерилизации;
- срок годности, где это применимо;
- любые особые условия хранения, где это применимо;
- любые известные ограничения по обращению или использованию (например, условия окружаю

щей среды), где это применимо;
- частота и характер технического обслуживания для материалов многоразового использования 

и/или отформованных барьерных систем;
- предназначены ли материалы и/или предварительно сформированная стерильная барьерная 

система для однократного или многократного использования;
- если в комплекте поставляются инструкции по применению, то в них должна быть указана дата 

выпуска или дата последних изменений.
(Изменение № 1,2014)
7.2 Если в соответствии с национальным или региональным законодательством требуется предо

ставление дополнительной информации относительно материалов, предварительно сформированной 
стерильной барьерной системы или стерильной барьерной системы, поставляемых на рынок медицин
ских услуг, то такая информация должна быть предоставлена.

(Изменение № 1,2014)
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Приложение А 
(справочное)

Руководство по упаковке медицинских изделий

А.1 Факторы, влияющие на выбор материалов и конструкцию упаковочной системы
Особый характер медицинского изделия, намеченные методы стерилизации, предполагаемое использова

ние, срок годности, транспортирование и хранение — все влияет на конструкцию упаковочной системы и выбор 
материала. На выбор соответствующих материалов для упаковочных систем, предназначенных для финишной 
стерилизации медицинских изделий, влияют взаимосвязи, приведенные на рисунке А.1.

Рисунок А.1 — Взаимосвязи, влияющие на выбор соответствующих 
материалов для упаковочных систем, предназначенных для финишной 

стерилизации медицинских изделий

А.2 Процессы стерилизации и их анализ
А.2.1 Выбор процессов стерилизации включает, но не ограничивается только этим, этиленоксид (ЕО), гамма- 

облучение (у), электронный луч (е-пучок), пар и низкотемпературные окислительные процессы стерилизации. Если 
изделие предполагается стерилизовать этиленоксидом, паром или путем окислительных процессов, то для этого в 
барьерной системе имеется проницаемый компонент, который пропускает убивающие микроорганизмы, стерили
зующие газы, которые затем выходят без значительных остаточных концентраций.

А.2.2 Если изделие предполагается стерилизовать облучением (у или е-пучком), проницаемый компонент 
может не понадобиться и барьерная система может быть изготовлена из полностью непроницаемых материалов. 
Изготовитель выбирает подходящие процессы стерилизации для каждого медицинского изделия, и их выбор зави
сит от нескольких факторов. Если изделие изготовлено из материалов, которые неустойчивы к облучению, то, как 
правило, применяют этиленоксид, пар и окислительные агенты. Альтернативно, если изделие имеет тенденцию 
накапливать высокие остаточные концентрации этиленоксида, то изготовитель изделия может выбрать процесс 
облучения.

А.З Барьерные системы для стерилизации
А.3.1 Барьерные системы для стерилизации медицинских изделий могут иметь много общих характеристик. 

Большинство имеют верхнюю и нижнюю перегородки и средства их соединения. В том случае, когда требуется лег
ко отслаивающееся соединение, наносят клеящий герметик, позволяющий с помощью термосклеивания соединять 
два слоя. Клеящий герметик, более известный как покрытие, традиционно наносят на проницаемую перегородку. 
В настоящее время многие пленки содержат клеящий герметик в качестве слоя(ев) пленочной конструкции. Там, 
где требуется сварное соединение, необходимо определить совместимость перегородок, что позволит проводить 
термоскпеивание или использовать другие методы, такие как ультразвуковая сварка.

А.З.2 Существуют много типов и видов барьерных систем для стерилизации, применяемых для упаковки 
стерильных медицинских изделий. Первый тип — это предварительно отформованный жесткий лоток со штампо
ванной крышкой. Как правило, для формирования лотка применяют метод высокотемпературного формообразова
ния или штамповку. Штампованная крышка может быть проницаемой или непроницаемой, а для термосклеивания 
крышки с лотком имеется клеящий герметик.

Жесткие лотки со штампованной крышкой обычно применяются для тяжелых изделий большого профиля, 
таких как ортопедические имплантаты и кардиостимуляторы, а также комплекты хирургических инструментов.

А.3.3 Второй тип — это гибкие расслаивающиеся саше. Саше, как правило, состоит из пленки с одной сторо
ны и пленки, бумаги или нетканого полотна с другой. Саше обычно поставляют в виде предварительно отформо
ванных барьерных систем для стерилизации, в которых все клеевые швы уже заделаны, за исключением одного 
(обычно на дне). Он остается открытым, чтобы изделие можно было положить внутрь, и затем перед стерилиза
цией шов заделывают окончательно. Для огромного количества различных медицинских изделий саше исполь-
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зуют в качестве барьерной системы для стерилизации, так как они выпускаются разных размеров. Обычно такие 
медицинские изделия легкие и имеют небольшой профиль. Саше могут поставлять с разными конструктивными 
деталями. (Например, они могут иметь боковые и донные складки для упаковки высоких профильных изделий.)

А.3.4 Третий тип — это пакеты для стерилизации. Пакет сконструирован из ординарного полотна пористой 
бумаги медицинского назначения, сложенного таким образом, чтобы получился длинный сверток с боковыми 
складками или без них. Сверток склеивают по всей длине двойным клеевым швом. Затем сверток отрезают до 
нужного размера и один конец запечатывают, наложив один шов или более. Для усиления укупорочного средства 
можно еще несколько раз свернуть пакет. Открытый конец обычно имеет язычок или вырез для захвата пальцами, 
чтобы пакет можно было легко открыть. Перед стерилизацией пакеты запечатывают окончательно.

А.3.5 К четвертому типу относится пакет, запечатываемый с помощью перегибаемой пополам этикетки. Пер
воначально пакет изготовлен с помощью сварного соединения двух непроницаемых, но совместимых пленочных 
полотен. Одно из полотен обычно смещено на несколько сантиметров. Вдоль этой смещенной области проводят 
термосклеивание проницаемого материала с клеем. Впоследствии этот проницаемый материал может быть снят 
путем отслаивания, обеспечив доступ внутрь пакета. Пакет, запечатываемый с помощью этикетки, перегибаемой 
пополам, широко используют для громоздких изделий, таких как медицинские инструменты.

А.3.6 Пятый тип представляет собой процесс, известный как непрерывный способ упаковывания. Барьерные 
системы, изготовленные таким способом, могут выглядеть как саше, жесткие лотки с крышками или иметь мягкое 
пленочное тянутое или профилированное нижнее полотно на дне. При непрерывном способе упаковывания ма
териалы для верхней и нижней перегородки помещают в фасовочно-укупорочную машину. Машина производит 
барьерную систему, формируя нижнее полотно, заполняет форму медицинским изделием, прикрывает верхним 
полотном и запечатывает барьерную систему.

А.3.7 Шестой тип — четырехстороннее сваривание. Это непрерывный процесс упаковывания, как упаковы
вание «флоу-пак». Для этого способа применяют ротационное оборудование для запечатывания. В процессе че
тырехстороннего сваривания нижнее и верхнее полотно помещают в машину. Изделие кладут на нижнее полотно. 
Накрывают верхним полотном и затем запечатывают с четырех сторон. Четырехстороннее сваривание применяет
ся, например, для упаковывания перчаток и изделий для обработки ран.

А.3.8 Приведенный выше перечень барьерных систем для стерилизации является неполным. В качестве 
барьерных систем могут использовать и другие конструкции.

А.3.9 Для медицинских изделий со стерильным проводником жидкости могут применяться уникальные упа
ковочные системы для стерильных проводников жидкости, непосредственно присоединяемых к местам доступа к 
устройству. В их состав входят колпачки, пробки, крышки или средства укупорки иных конструкций для специаль
ных устройств. В этих случаях первичный слой упаковки продукта может быть представлен одним из четырех видов 
упаковывания, описанных выше, но при этом не требуется обеспечение микробного барьера изделий.

А.3.10 В медицинских учреждениях обычно применяют барьерные системы для стерилизации в форме саше, 
рулонов, бумажных пакетов, стерилизационных свертков или многоразовых контейнеров.

А.3.11 Стерилизационные свертки применяют для обеспечения барьерной системы для многих изделий, под
вергаемых стерилизации в медицинских учреждениях. Применяемый вместо термосклеивания или клеящего шва 
способ свертывания и скручивания позволяет образовать извилистый канал, обеспечивающий стерильность. Как 
правило, изделия перед завертыванием и последующей стерилизацией находятся в формованном лотке для ин
струментов.

А.3.12 Многоразовые контейнеры изготавливают из металла или синтетических полимерных материалов, 
способных выдерживать многократное воздействие циклов стерилизации в больничных условиях. Эти контейнеры 
обычно имеют пригнанные верхние и нижние поверхности с прокладкой, обеспечивающей непроницаемый шов 
между двумя частями. Система вентиляции позволяет стерилизующему агенту поступать в контейнер и выходить 
из него. Конструкция вентиляционной системы и материалы, обеспечивающие микробную фильтрацию, могут из
меняться. Изделия, стерилизуемые в контейнерах, могут подвергать предварительному кондиционированию или 
более длительному по времени воздействию стерилизующего агента, чтобы гарантировать завершение процесса 
стерилизации.

А.3.13 Финишная стерилизация и сохранение стерильности имеют большое значение для безопасности па
циента независимо от оборудования, с помощью которого проводятся эти процессы. Настоящий стандарт содер
жит минимум требований к использованию упаковочных систем, которые обеспечивают соответствующие барьер
ные системы для стерилизации.
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Приложение В 
(справочное)

Стандартные методы испытаний и процедуры, которые могут применять 
для демонстрации соответствия требованиям настоящего стандарта

В.1 Общие требования
Следующие документы содержат положения, которые могут применять для демонстрации соответствия по

ложениям настоящего стандарта. При применении методов испытаний и процессов, перечисленных в таблице В.1, 
необходимо обращать внимание на дату выпуска этих документов. Специальные требования по применению ме
тодов испытаний приведены в подразделе 4.4.

Критериями для включения методов испытаний и процессов, приведенных в таблице В.1, в данное прило
жение являются факты их назначения для включения и доступность для приобретения у организаций, разрабаты
вающих стандарты, торговых ассоциаций или национальных органов по стандартизации. Следовательно, раздел 
«Библиография» содержит перечень печатных изданий, которые содержат дополнительные методы испытаний. 
Данное приложение не является всеобъемлющим. Известно, что к моменту публикации будут разработаны новые 
методы испытаний.

(Изменение № 1, 2014)

В.2 Упаковочные материалы и отформованные барьерные системы для стерилизации

Т а б л и ц а  В.1 Методы испытаний и их статус

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Уско
ренное
старение

ASTM F1980 Стандартное руководство по ускоренному 
старению стерильных барьерных систем 
для медицинских изделий

н п а> нп Да

EN 868-8 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 8. Многоразовые контейнеры для 
стерилизации в паровых стерилизаторах, 
соответствующих EN 285

нп нп Да

Воздухо
проница
емость

\SOfTS 5636-2 Бумага и картон. Определение воздухо
проницаемости (средний диапазон изме
рения). Часть 2. Метод Шоппера

Нет Нет НП

ISO 5636-3 Бумага и картон. Определение воздухо
проницаемости (средний диапазон изме
рения). Часть 3. Метод Бендтсена

Нет Нет НП

ISO 5636-5 Бумага и картон. Определение воздухо
проницаемости и сопротивления воздуха 
(средний диапазон измерения). Часть 5. 
Метод Герли

Нет Нет НП

ASTM D737 Стандартный метод испытаний на прони
цаемость воздуха текстильных тканей

Да — НП

TAPPI T460 Сопротивление бумаги воздуху (метод Герли) Да — НП

TAPPI T536 Сопротивление бумаги проникновению воз
духа (метод Герли под высоким давлением)

Да — НП
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Продолжение таблицы В. 1

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Стойкость 
к спирту

ААТСС-193 Отталкивание жидкостей на основе воды. 
Испытание стойкости к водному/спиртово- 
му раствору

Нет Нет н п

Основная
масса

ISO 536 Бумага и картон. Определение массы Нет Нет н п

ASTM D4321 Стандартный метод испытаний выхода 
упаковки из пластиковой пленки

Да — н п

ASTM D3776-6M Стандартные методы испытаний массы на 
единицу площади (вес) ткани

Да — н п

TAPPI Т410 Масса бумаги и картона (вес на единицу 
площади)

Да — н п

Биосов-
мести-
мость

ISO 10993-1 Биологическая оценка медицинских изде
лий. Часть 1 .Оценка и испытания

н п НП Да

ASTM F2475 Стандартное руководство по оценке био
совместимости упаковочных материалов 
для медицинских изделий

н п НП Да

Продав-
ливание

ISO 2758 Бумага. Определение сопротивления про- 
давливанию

Да — НП

TAPPI T403 Сопротивление бумаги продавливанию Да — НП

ASTM F1140 Стандартные методы гибкой упаковки ис
пытаний на сопротивление внутреннему 
давлению

Да — НП

ASTM F2054 Стандартный метод испытаний на раз
рыв герметизирующих швов в гибкой упа
ковке при помощи нагнетания внутрен
него давления в ограничительных плас
тинах

Да НП

Хлориды ISO 9197 Бумага, картон и целлюлоза. Определе
ние содержания водорастворимых хлори
дов

Нет Нет НП

TAPPI T 256 Водорастворимые хлориды в целлюлозе и 
бумаге

Нет Нет НП

EN 868-4 Упаковка для медицинских изделий, подле
жащих финишной стерилизации. Часть 4. 
Бумажные пакеты. Требования и методы 
испытаний (приложение В)

Нет Неть> НП

Чистота TAPPI T 437 Примеси в бумаге и картоне Да — НП

TAPPI T 564 Прозрачная диаграмма для оценки разме
ра отступов

— — н п

Масса
покрытия

ASTM F2217 Стандартная практика определения массы 
покрытия/клеевого слоя

НП НП Да
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Продолжение таблицы В. 1

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Конди
циониро
вание

ISO 187 Бумага, картон и целлюлоза. Стандарт
ная атмосфера для кондиционирования 
и испытания и методика контроля атмо
сферы и условий кондиционирования об
разцов

нп нп Да

ASTM D4332 Стандартная практика кондиционирова
ния контейнеров, упаковок или компонен
тов упаковки для испытания

нп нп Да

ISO 2233 Упаковка. Транспортная тара с товарами и 
единичные грузы. Кондиционирование для 
испытаний

нп нп Да

Размеры ASTM F2203 Стандартный метод испытания для линей
ного измерения с использованием линейки 
из прецизионной стали

Да — НП

Драпиру
ем ость

ISO 9073-9 Текстиль. Методы испытания нетканых ма
териалов. Часть 9. Определение показате
ля драпируемости

Нет Нет нп

ISO 2493-1 Бумага и картон. Определения сопротив
ления изгибу. Часть 1. Постоянная степень 
прогиба

Да — нп

ISO 2493-2 Бумага и картон. Определения сопротив
ления изгибу. Часть 2. Шатрообразный 
тестер

Да — нп

DIN 53121 Испытания бумаги и картона. Определе
ние сопротивления сгибанию методом 
луча

Нет Нет нп

TAPPI T489 Сопротивление сгибанию (жесткость) 
бумаги и картона (шатрообразный те
стер на жесткость в базовой конфигура
ции)

Да нп

TAPPI T566 Сопротивление сгибанию (жесткость) 
бумаги (шатрообразный тестер на жест
кость в конфигурации 0 до 10 единиц 
жесткости)

Да нп

Прочность
при
изгибе

ASTM F392 Стандартный метод испытания прочности 
при изгибе мягких барьерных материалов

Да — нп

Микроб
ный
барьер

ASTM F1608 Стандартный метод испытания для ранжи
рования микробов в пористых упаковоч
ных материалах (камера облучения)

Да — нп

ASTM F2638 Стандартный метод испытания примене
ния аэрозольной фильтрации для изме
рения рабочих характеристик пористых 
упаковочных материалов в качестве заме
щения микробного барьера

Да нп
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Продолжение таблицы В. 1

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Микроб
ный
барьер

DIN 58953-6 Стерилизация. Обеспечение стериль
ной поставки. Часть 6. Испытание микро
биологического барьера упаковочных 
материалов для медицинских изделий, 
подлежащих стерилизации. Бумага для 
упаковочных пакетов и свертков. Испыта
ние, подпункт 2.14

Да*}' 9) НП*> НП

BS 6256 Технические условия на бумагу для стери
лизационных бумажных мешков, пакетов 
и рулонов медицинского назначения, при
ложение С

Нет Нет НП

ASTM F2101 Метод испытания для оценки эффективно
сти фильтрации микробов через медицин
ские маски для лица с помощью биологиче
ского аэрозоля с золотистым стафилококком

Да НП

SS 876 0019 Медицинский текстиль. Проникновение 
микробов. Влажная среда

Нет Нет НП

Проница
емость
кислоро
да

ASTM D3985 Стандартный метод испытаний на ско
рость проникания кислородного газа через 
пластиковую пленку и листы с применени
ем кулонометрического датчика

Да НП

ASTM F1307 Стандартный метод испытаний на ско
рость проникания кислорода внутрь сухих 
упаковок с применением кулонометриче
ского датчика

Да НП

ASTM F1927 Стандартный метод испытаний на опреде
ление скорости проникания кислородного 
газа и проницаемости при контролируемой 
относительной влажности через барьер
ный материал с применением кулономе
трического датчика

Да НП

ASTM F2622 Стандартный метод испытаний на ско
рость проникания кислородного газа через 
пластиковую пленку и листы с применени
ем различных датчиков

Да НП

Способ
ность к 
открытию 
отслаи
ванием

EN 868-5 Упаковка для медицинских изделий, подле
жащих финишной стерилизации. Часть 5. 
Запечатываемые пакеты и рулоны, изготов
ленные из пористых материалов и пласти
ковой пленки. Методы испытаний (приложе
ние С)

Нет Нет НП

Испы
тание
рабочих
характе
ристик

ASTM D4169 Испытание рабочих характеристик при по
ставке контейнеров и упаковочных систем

НП НП Да

Серия ISTA1,2n3 Предпоставочные методы испытаний, раз
работанные Международной ассоциацией 
по безопасности транзитных перевозок

НП НП Да

ISTA4AB Упаковка. Изделия для доставки по извест
ным каналам сбыта

НП НП Да
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Продолжение таблицы В. 1

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Испы
тание
рабочих

ISTA7D Упаковка с контролируемыми температур
ными показателями для систем доставки 
посылок

н п н п Да

характе
ристик ISO 4180 Упаковка. Укомплектованная упаковка для 

транспортирования. Руководство к составле
нию режимов эксплуатационных испытаний

н п н п Да

EN 868-8 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 8. Многоразовые контейнеры для 
стерилизации в паровых стерилизаторах, 
соответствующих EN 285

Нет Нет НП

ASTM F2825 Стандартная практика подчеркивания кли
матических условий в упаковочных систе
мах при доставке одной посылки

н п НП Да

ASTM D7386 Стандартная практика испытания рабочих 
характеристик упаковки при доставке од
ной посылки

н п НП Да

pH ISO 6588-1 Бумага, картон и целлюлоза. Определение 
pH водных экстрактов. Часть 1. Холодная 
экстракция

Да — НП

ISO 6588-2 Бумага, картон и целлюлоза. Определение 
pH водных экстрактов. Часть 2. Горячая 
экстракция

Да — НП

TAPPI T509 Концентрация водородных ионов (pH) экс
трактов бумаги (метод холодной экстракции)

Да — НП

TAPPI T435 Концентрация водородных ионов (pH) экс
трактов бумаги (метод горячей экстракции)

Да — НП

Размер
пор

EN 868-2 Упаковка для медицинских изделий, подле
жащих финишной стерилизации. Часть 2. 
Упаковка для стерилизации. Требования и 
методы испытаний (приложение Сс))

Нет Неть> НП

Печать и 
покрытие

ASTM F2250 Стандартный метод оценки стойкости кхими- 
ческому воздействию красок для печати и по
крытий для мягких упаковочных материалов

н п НП Да

ASTM F2252 Стандартный метод оценки сцепления 
краски и покрытия с мягкими упаковочны
ми материалами с использованием липкой 
ленты

н п НП Да

Прокол ASTM D1709 Стандартный метод испытания для опре
деления стойкости к ударным нагрузкам 
пленки из пластмассы с применением сво
боднопадающего дротика

Да НП

ASTM F1306 Стандартный метод испытания для опре
деления про кол остой кости при малой 
скорости гибких барьерных пленок и ла
минатов

Да НП
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Продолжение таблицы В. 1

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Прокол ASTM D3420 Стандартный метод испытания для опреде
ления стойкости к ударным нагрузкам плен
ки из пластмассы с применением маятника

fla d> — н п

Проч
ность
соедине-
ния

ASTM F88/F88M Стандартный метод испытания для опре
деления прочности соединения гибких ба
рьерных материалов

Да — н п

EN 868-5 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 5. Запечатываемые пакеты и руло
ны, изготовленные из пористых материа
лов и пластиковой пленки. Требования и 
методы испытаний

Нет Нет н п

Раз
работка
техни
ческих
условий

ASTM F2559/ 
2559F

Стандартное руководство по написанию 
технических условий для стерилизацион
ной упаковки, открывающейся с помощью 
расслаивания

н п НП Да

ASTM F99 Стандартное руководство по написанию 
технических условий для гибких рулонных 
барьерных материалов

н п НП Да

ASTM F17 Стандартная терминология, относящаяся 
к гибкой барьерной упаковке

н п НП Да

ASTM F2097 Стандартное руководство по моделирова
нию и оценке первичной гибкой упаковки 
для медицинских изделий

н п НП Да

Стати
ческое
электри
чество

BS 6524 Метод определения поверхностного удель
ного сопротивления текстильных тканей

Нет Нет НП

ASTM D257 Стандартные методы испытаний на сопро
тивление постоянному току или проводи
мости диэлектрических материалов

— Да НП

Целост
ность 
стериль
ной ба
рьерной 
системы

ASTM F2228 Стандартный метод испытания на неде- 
струкгивное обнаружение утечек в ме
дицинской упаковке, который соединяет 
пористый барьерный материал методом 
применения контрольного газа С 02

Да НП

ASTM F1929 Стандартный метод испытания на обна
ружение утечек в герметизирующем шве 
в пористой медицинской упаковке с помо
щью проникновения красителя

Да НП

ASTM F2227 Стандартный метод испытания на неде- 
струкгивное обнаружение утечек в не за
крытых герметично и в пустых лотках для 
медицинской упаковки методом примене
ния контрольного газа С 02

Да НП

ASTM F2391 Стандартный метод испытаний на выявле
ние целостности упаковки и герметизирую
щего шва с использованием гелия в каче
стве контрольного газа

Да НП
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Свойство/
особен

ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Целост
ность 
стериль
ной ба- 
рьерной 
системы

ASTM F2096 Стандартный метод испытаний на обна
ружение общих утечек в упаковке путем 
нагнетания внутреннего давления (тест на 
появление пузырьков)

Да нп

ASTM F1886/ 
F1886M

Стандартный метод испытаний на опре
деление целостности герметизирующих 
швов в медицинской упаковке путем визу
ального контроля

Да нп

ASTM F2338 Стандартный метод испытания на неде
структивное обнаружение утечек в упаков
ках путем вакуумного распада

Да — нп

ASTM D3078 Стандартный метод испытания на неде
структивное обнаружение утечек в гибкой 
упаковке путем образования пузырьков

Да — нп

ASTM F2095 Стандартные методы испытаний на утечку 
при снижении давления в гибкой упаковке 
с применением и без применения ограни
чительных пластин

Да нп

Сульфа
ты

ISO 9198 Бумага, картон и целлюлоза. Определение 
водорастворимых сульфатов

— Да нп

TAPPI T255 Водорастворимые сульфаты в целлюлозе 
и бумаге, метод испытаний

— Да нп

EN 868-4 Упаковка для медицинских изделий, подле
жащих финишной стерилизации. Часть 4. 
Бумажные пакеты. Требования и методы 
испытаний (приложение В)

Нет Нет нп

Сопро
тивление
разрыву

ASTM D1922 Стандартные испытания для определения 
сопротивления распространению разрыва 
пленки из пластмассы и пластмассовых 
лент методом маятника

Да нп

ASTM D1938 Стандартный метод испытания для опре
деления сопротивления распространению 
разрыва пленки из пластмассы (раздвоен
ный разрыв) и пластмассовых лент мето
дом одиночного разрыва

Да нп

ISO 1974 Бумага. Определение сопротивления раз- 
диру (метод Эльмендорфа)

Нет Нет нп

Свойства 
при рас
тяжении

ISO 1924-2 Бумага и картон. Определение свойств при 
растяжении. Часть 2. Метод удлинения с 
постоянной скоростью

Да — нп

ISO 1924-3 Бумага и картон. Определение свойств при 
растяжении. Часть 3. Метод удлинения с 
постоянной скоростью (100 мм/мин)

Да — нп

ASTM D882 Стандартный метод испытания для опре
деления свойств при растяжении тонких 
пластмассовых лент

Да — нп
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Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Свойства 
при рас
тяжении

TAPPI Т494 Свойства при растяжении бумаги и карто
на (с применением прибора удлинения с 
постоянной скоростью)

Да — нп

Толщи-
на/пло-
ность

ISO 534 Бумага и картон. Определение толщины, 
плотности и удельного объема

Да — нп

ASTM F2251 Стандартный метод испытания для изме
рения толщины гибких упаковочных мате
риалов

Да — нп

TAPPI Т551 Толщина бумаги и картона (метод мягкого 
валика)

Да — нп

TAPPI Т411 Толщина (мерная) бумаги и картона Да — нп

Утечка
вакуума

EN 868-8 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 8. Многоразовые контейнеры для 
стерилизации в паровых стерилизаторах, 
соответствующих EN 285

Нет Нет нп

Визу
альный
контроль

EN 868-8 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 8. Многоразовые контейнеры для 
стерилизации в паровых стерилизаторах, 
соответствующих EN 285

Нет Нет нп

Водостой
кость

ISO 811 Ткани. Определение водостойкости. Испы
тание гидростатическим давлением

Нет Нет нп

EDANA 170-1 Влажный барьер. Банка с завинчивающей
ся крышкой

Нет Нет нп

EN 20535 Бумага и картон. Определение влагопогло- 
щения методом Кобба

Нет Нет нп

AATCC-127 Водостойкость: испытание гидростатиче
ским давлением

Нет Нет нп

TAPPI T441 Влагопоглощение определенного раз
мера (невпитывающих) бумаги, карто
на и гофрированного картона (метод 
Кобба)

Да нп

EN 868-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 2. Упаковка для стерилизации. 
Требования и методы испытаний (прило
жение Се))

Нет Нет нп

Продав- 
ливание 
во влаж
ном со
стоянии

ISO 3689 Бумага и картон. Определение сопротив
ления продавливанию после погружения 
в воду

Нет Нет нп
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Окончание таблицы В. 1

Свойство/
особен
ность

Ссылка на стандарт, 
документ

Наименование документа Метод испыта
ний имеет под

тверждение 
точности и/или 
погрешности, 
стабильности, 
воспроизводи

мости

Метод испы
таний имеет 
только под
тверждение 

точности 
и/или

погрешности

Руко
водство,

стан
дартный

метод

Свойства 
при рас- 
тяжении 
во влаж
ном со
стоянии

ISO 3781 Бумага и картон. Определение прочности 
при растяжении после погружения в воду

Нет Нет НП

TAPPI Т456 Разрушающее усилие при растяжении на
сыщенной водой бумаги и картона («раз
рывное усилие во влажном состоянии»)

Да

"

НП

a) НП — не применяется.
b) Для подтверждения точности и/или погрешности см.: Berry C.W. и Harding L. (2012), Валидация методов 

испытаний для описания и определения материалов, применяемых в изготовлении стерилизационной упаковки. 
Packag. Technol. Sci.

c) Метод испытаний для определения размера пор также приведен в EN 868-3:2009, приложение D, 
EN 868-6:2009 и EN 868-7:2009.

d) ASTM имеет только подтверждение точности.
e) Метод испытаний на водостойкость также приведен в EN 868-3:2009, приложение D, EN 868-6:2009 и 

EN 868-7:2009.
^ Испытание может быть пройдено либо не пройдено. Погрешность является устаревшей.
9) Подтверждение стабильности и воспроизводимости см.: D. Zahn, ISEGA Forschungs- und Untersuchungs- 

gesellschaft mbH. Межлабораторное испытание — «Испытание микробного барьера в упаковочных материалах 
для медицинских изделий, подлежащих стерилизации» в соответствии с DIN 58953-6:2010.

(Изменение № 1, 2014)
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Приложение С 
(обязательное)

Метод испытания для определения сопротивления непроницаемых материалов
прохождению воздуха

С.1 Непроницаемые материалы для барьерных систем для стерилизации подлежат испытанию на воздухо
проницаемость в соответствии с ISO 5636-5.

Критерий испытания: спустя минимум 1 ч не должно быть видимого движения цилиндра, допуск f  ±1 мм.
С.2 Для стандартного мониторинга и производственных испытаний могут применять другие методы. Однако 

эти методы должны быть валидированы в соответствии со стандартным методом испытания (см. С.1) для приме
няемых материалов.

П р и м е ч а н и е  — Примеры таких методов приведены в приложении В. Для определения воздухопрони
цаемости могут применять такие методы, как метод Шоппера, в соответствии с ISO 5636-2. Коэффициенты пере
счета для разных типов аппаратуры, применяемой для различных методов определения воздухопроницаемости, 
приведены в ISO 5636-1.
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
ссылочным межгосударственным стандартам

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего 
межгосударственного стандарта

ISO 5636-5 — *

* Соответствующий межгосударственный стандарт отсутствует. До его принятия рекомендуется использо
вать перевод на русский язык данного международного стандарта. Перевод данного международного стандарта 
находится в Федеральном информационном фонде стандартов.
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