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Введение

Стерильность содержимого упаковки — барьерная система для стерилизации (до вскрытия ее 
для применения изделия) требует подтверждения наряду с демонстрацией асептики.

Барьерная система для стерилизации в зависимости от условий обработки, распределения или 
хранения может обеспечить адекватную защиту для стерильного медицинского изделия. В тех обсто­
ятельствах. когда упакованное и стерилизованное изделие подвергается повторной обработке, может 
потребоваться, наряду с барьерной системой для стерилизации, дополнительная защитная упаковка, 
чтобы создать упаковочную систему.

Каждое учреждение должно оценить эффективность каждой барьерной системы для стерилиза­
ции или упаковочной системы, прежде чем выбор остановится именно на ней, чтобы обеспечить вы­
полнение условий для стерилизации, хранения и обращения. Каждое учреждение, которое работает 
со стерильными изделиями, должно иметь документально оформленный план обучения по вопросам 
хранения, обращения и транспортирования стерильных изделий.

Существуют региональные различия в системах менеджмента качества и другие требования, 
которые могут включать различные подходы к управлению трудовыми ресурсами. В любом случае 
процесс основательной подготовки является ключевым элементом, и организация должна обеспечить 
ознакомление своего персонала с уместностью и важностью их деятельности по упаковыванию и сте­
рилизации в отношении безопасности пациента.

ИСО 11607-1 устанавливает требования к упаковочным материалам, барьерным системам для 
стерилизации и упаковочным системам, включая аттестацию конструкции упаковочной системы и оцен­
ку этой конструкции. ИСО 11607-2 устанавливает требования к валидации процесса упаковывания. Оба 
этих документа представляют стандарты на обеспечение защиты медицинских изделий, возможности 
стерилизации, поддержания целостности стерильной упаковки и демонстрации асептики. Область при­
менения каждого из этих стандартов распространяется на учреждения здравоохранения и учреждения, 
где медицинские изделия упаковывают и стерилизуют. Необходимо признать, что обстоятельства при­
менения этих стандартов будут отличаться, если изделия используются в учреждении здравоохране­
ния. от обстоятельств, если они используются изготовителем медицинских изделий или перерабатыва­
ющим предприятием.

Условия использования данного руководства в значительной степени зависит от страны использо­
вания. ИСО 11607-1, ИСО 11607-2 и данное руководство дают руководящие указания по их применению, 
при условии пояснения сопутствующего окружения и регламентных ограничений. В некоторых регионах 
мира соответствие учреждения здравоохранения стандартам серии ИСО 11607 является требовани­
ем регионального или национального регламента, в некоторых регионах серия ИСО 11607 считается 
руководством для учреждений здравоохранения. Например, признано, что в определенных районах 
или подпадающих под действие регламента зонах можно продемонстрировать соответствие стандарту 
ИСО 11607-1 в отличие от соответствия ИСО 11607-2. который требует валидации процесса пользова­
телем. В других регионах, там. где соответствие обоим стандартам — ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2 — 
является требованием национального регламента, данный документ предоставит также руководство 
по выполнению валидации. Раздел 3 данного документа применим к учреждениям здравоохранения, а 
раздел 4 применим к промышленности. Дополнительное руководство дается в приложениях A—S. кото­
рые можно применить, как указано, к учреждениям здравоохранения и/или промышленности.

В Европе ИСО 11607-1 облегчает изготовителям проведение оценки соответствия и предназначен 
и используется как инструмент для демонстрации соответствия существенным требованиям директивы 
по медицинским изделиям. Соответствие стандарту всегда является добровольным.

На момент публикации данного документа на голосование были поставлены изменения к 
ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2. Данное руководство уже учитывает пересмотренные версии, понимая, что 
нумерация конкретных ссылок может быть изменена. Приложение В ИСО 11607-1 на методы испытаний 
прошло технический пересмотр и должно учитываться по мере готовности.

V



ГОСТ Р 58162—2018 
(ISO/TS 16775:2014)

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

УПАКОВКА ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, 
ПОДЛЕЖАЩИХ ФИНИШНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ

Руководство по применению ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2

Packaging for terminally sterilized medical devices. 
Guidance on the application of ISO 11607-1 and ISO 11607-2

Дата введения — 2019— 01—01

1 Область применения
Данные технические условия представляют руководство по применению требований стандартов 

ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2. Данный документ не дополняет и не изменяет каким-либо иным образом 
требования стандартов ИСО 11607-1 и/или ИСО 11607-2. Этот документ является справочным, а не 
нормативным. Он не включает требования, которые необходимо брать за основу при осуществлении 
контроля регулирующим органом или при аттестационной оценке.

Это руководство можно использовать для лучшего понимания требований ИСО 11607-1 и/или 
ИСО 11607-2. оно также иллюстрирует ряд методов и подходов, использующихся для удовлетворения 
требований этих стандартов. При этом данный документ не требуется использовать для демонстрации 
соответствия стандартам ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2.

Руководящие указания даются для оценивания, выбора и использования упаковочных материа­
лов. предварительно сформированных барьерных систем для стерилизации, барьерных систем для 
стерилизации и упаковочных систем. Также дается руководство по требованиям валидации процессов 
формирования, склеивания и сборки.

Настоящие технические условия предоставляют информацию для учреждений здравоохранения 
{см. раздел 3) и производства медицинских изделий (см. раздел 4).

В документе отсутствуют указания по применению упаковочных материалов и барьерных систем 
для стерилизации. На применение упаковывания для иных целей, таких как «стерильное поле» или 
транспортирование загрязненных изделий, разрабатываются другие стандарты.

2 Термины и определения
В настоящем стандарте применены термины по ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2, а также следующие 

термины с соответствующими определениями:
2.1 упаковочная система (packaging system): Сочетание барьерных систем для стерилизации 

(системы защиты стерильности) и защитной упаковки.

П р и м е ч а н и е  — Упаковочная система включает барьерную систему для стерилизации и защитную упа­
ковку. В то же время, если барьерная система для стерилизации защищает медицинское изделие, облегчает асеп­
тическое извлечение (содержимого) и достаточно надежна, чтобы не требовать дополнительной защитной упаков­
ки. эта система также выполняет требования упаковочной системы. Защитная упаковка иногда не требуется, в то 
же время во всех случаях необходимо обеспечить асептический способ вскрытия/извлечения (изделия).

2.2 защитная упаковка (protective packaging). Комбинация материалов, предназначенная для 
предотвращения повреждения барьерной системы для стерилизации и ее содержимого, в сборе до 
момента использования.

Издание официальное
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П р и м е ч а н и е  1 —  Национальные или региональные регламенты могут требовать использования за­
щитной упаковки, чтобы избежать потенциальной контаминации окружающей среды в хирургии. Эти регламенты 
могут также потребовать удаления защитной упаковки перед вводом барьерной системы для стерилизации в хи­
рургическое поле.

П р и м е ч а н и е  2 —  Защитная упаковка защищает барьер стерильности и содержимое. Примеры вклю­
чают пылезащитную оболочку, коробку, лоток для транспортирования.

2.3 барьерная система для стерилизации (СБС) системы защиты стерильности (sterile 
barrier system SBS): Минимальная упаковка, которая защищает от проникновения микроорганизмов и 
позволяет извлечь продукт асептическим способом в момент использования.

2.4 предварительно сформированная барьерная система для стерилизации (preformed 
sterile barrier system): Барьерная система для стерилизации, которая поставляется частично собранной 
для наполнения и окончательного закрытия или склеивания.

П р и м е р  —  Саше, бум а ж ны е пакет ы , от кры т ы е к о нт ейн еры  м ногократ ного  исп ользования.

П р и м е ч а н и е  — Предварительно сформированные барьерные системы для стерилизации существуют 
в большом разнообразии форм. Примеры, приведенные выше, не претендуют на полноту.

3 Руководство для объектов здравоохранения
ВНИМАНИЕ! Изготовитель упаковочного материала иУили медицинского изделия должен 

представить в письменной форме инструкции по применению с рекомендациями по стерилиза­
ции и последующему поддержанию стерильности барьерной системы для стерилизации.

3.1 Методы испытания

Руководство по требованиям, предъявляемым к методам испытаний, описанным в ИСО 11607-1 и 
ИСО 11607-2. представлено в приложениях данного документа.

3.2 Руководство по соответствию требованиям ИСО 11607-1

3.2.1 Общее руководство по материалам, предварительно сформированным в барьерную 
систему для стерилизации, и барьерным системам для стерилизации

3.2.1.1 Предварительно сформированные барьерные системы для стерилизации, следует оцени­
вать до покупки и использования. Поэтому поставщику следует рассмотреть представление заявления 
о соответствии применимым разделам ИСО 11607-1 для приобретаемых материалов и/или предва­
рительно сформированных барьерных систем для стерилизации. Прежде чем вводить необходимые 
компоненты (например, ярлыки, ленты, подложки лотков) в производство пользователям, следует под­
твердить. что эти компоненты пригодны для использования в данных конкретных случаях и условиях 
применения.

3.2.1.2 Основные концепции, применяемые ко всем упаковочным материалам и компонентам, 
включают следующее:

a) они должны быть изготовлены из известных и прослеживаемых материалов с помощью техноло­
гий. соответствующих требованиям ИСО 11607-1 (см. ИСО 11607-1:2006, подпункты 5.1.3—5.1.5);

b) они должны быть нетоксичными, см. подробно приложение А. А.3.3 (ИСО 11607-1:2006. под­
пункт 5.1.6).

П р и м е ч а н и е  1 — Если барьерная система для стерилизации или относящиеся к ней компоненты со­
держат натуральный латекс, то барьерная система для стерилизации должна снабжаться этикеткой, указывающей 
на содержание натурального латекса:

c) должно иметься документальное свидетельство, подтверждающее, что они предотвращают 
проникновение микробов, с демонстрацией в условиях испытания, учитывая процесс стерилизации, 
обращение, распределение, транспортирование и хранение (см. ИСО 11607-1:2006. подпункт 5.1.6 и 
пункт 5.2);

d) они должны обладать продемонстрированной способностью соответствовать требующимся 
физическим свойствам для материалов и закрытий (например, масса и сорт, ширина и прочность клее­
вого соединения), устойчивостью к разрывам и проколам, обеспечить плавное и равномерное вскрытие 
или снятие оболочки без отдирания слоев (см. ИСО 11607-1:2006. подпункты 5.1.7 и 5.1.9);
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в) они должны быть совместимы с предполагаемым процессом стерилизации и параметрами, 
обеспечивающими изготовление стерильного медицинского изделия (см. ИСО 11607-1:2006. пункт 5.3):

0 они должны быть совместимы с системой этикетирования, если таковая используется: на эти­
кетке должна использоваться светостойкая прочная типографская краска, которая не разлагается, не 
обесцвечивается, и текст не теряет четкости после воздействия предполагаемого процесса стерилиза­
ции (см. ИСО 11607-1:2006. пункт 5.4);

д) они должны быть защищены от влияния условий окружающей среды (например, относитель­
ной влажности, прямого солнечного света или флуоресцентного света, температуры) во время хране­
ния (см. ИСО 11607-1:2006. пункт 5.5 и раздел 7).

П р и м е ч а н и е  2 — Предлагаемые условия хранения и срок хранения должны быть указаны изготовите­
лем упаковочного материала или предварительно сформированной барьерной системы для стерилизации. Если 
предполагаемые или фактические условия хранения не соответствуют предъявляемым требованиям, необходимо 
проконсультироваться с  изготовителем:

h) они должны позволять извлечение содержимого асептическим способом.

П р и м е ч а н и е  3 — Инструкции по асептическому извлечению должен предоставить изготовитель меди­
цинского изделия и/или упаковочной системы.

П р и м е ч а н и е  4 — Интернет является полезным инструментом для поиска информации по материалам 
(см. приложение N).

3.2.2 Руководство по разработке и конструкции упаковочных систем (ИСО 11607-1:2006, 
пункты 6.1 и 6.2)

3.2.2.1 Критерии выбора
Если медицинское учреждение определяет, какую упаковочную систему использовать, то следу­

ет рассмотреть руководство по разработке и конструкции упаковочных систем (см. ИСО 11607-1:2006. 
пункт 6.1 и 6.2). Если медицинское учреждение пользуется по договору услугами изготовителя (постав­
щика) упаковки или стерилизатора, потребуются дополнительные требования (см. приложение Р).

Выбранные материалы и системы должны.
a) предназначаться для применения в качестве медицинской упаковки, как заявлено изготовите­

лем;
b) поддерживаться технической информацией от изготовителя, подтверждающей соответствие 

требованиям ИСО 11607-1, касающимся материалов;
c) обеспечивать адекватную защиту для медицинских изделий в течение заданного периода в 

усливиях хранения и транспортирования До Места использования;
d) допускать и иметь совместимость с предполагаемым процессом стерилизации, а также спо­

собность выдерживать условия выбранного процесса;

П р и м е ч а н и е  —  Не все материалы подходят для процесса стерилизации. Информация о совместимости 
сданным процессом стерилизации обычно предоставляется изготовителем медицинского изделия и/или упаковоч­
ной системы. Дополнительное пояснение относительно выбора обычно используемых процессов стерилизации 
см. в приложении В.

е) поддерживать целостность барьера стерильности до момента использования:
0 обеспечивать асептический способ вскрытия в момент использования;
д) допускать метод закрытия, который обеспечивает контроль первого вскрытия;
h) давать возможность легкой идентификации содержимого.
Пользователю упаковочных материалов следует обеспечить соответствие упаковочной системы 

и/или барьерной системы для стерилизации требованиям ИСО 11607-1, чтобы соблюдались требова­
ния. касающиеся совместимости продукции и чтобы процессы упаковывания, стерилизации, хранения 
и распределения проходили валцдацию и контроль.

3.2.2.2 Проблемы выбора
Процесс выбора в медицинском учреждении должен включать оценивание способности барьер­

ной системы для стерилизации и защитной упаковки (если требуется), используемой для поддержания 
целостности барьерной системы для стерилизации до момента использования содержимого, и способ­
ности обеспечить асептическое извлечение содержимого в момент использования.

Выбор компонентов упаковки будет зависеть от риска, связанного с медицинским издели­
ем. условий его использования, требований к хранению и транспортированию и медицинских услуг.
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предоставляемых в рассматриваемом учреждении. Медицинскому учреждению следует проанализиро­
вать эти риски и разработать процедуры по их снижению/контролю (см. приложение К).

Чтобы выбрать наиболее подходящий материал для стерильной барьерной системы и/или упако­
вочной системы, следует учитывать:

a) что продолжительность и условия хранения могут повлиять на тип требующейся барьерной 
системы для стерилизации. Некоторые изделия можно хранить в течение определенного времени до 
использования, и может потребоваться более надежная барьерная система для стерилизации иУили 
добавление защитной упаковки. Чем больше трогают барьерную систему для стерилизации или упако­
вочную систему, тем больше вероятность появления трещин, деформации крышки, повреждения про­
кладок. надрывов, дыр или отделения материала:

b) размер, массу и форму стерилизуемого изделия. Некоторые изделия потребуют более прочной 
или более гибкой барьерной системы для стерилизации, чем другие;

c) при использовании множества типов компонентов важно подтвердить их совместимость друг с 
другом, а такжи с содержащимся внутри продуктом и Предполагаемым процессом стерилизации;

d) следует учитывать средства и условия транспортирования. Тогда как в ряде случаев маршруты 
перемещения ограничиваются исключительно помещениями внутри одного здания, в других случаях 
они могут выходить за рамки одного здания и пролегать между несколькими учреждениями. Воздей­
ствие на упаковочные системы неконтролируемых условий окружающей среды увеличивают риски по­
тери целостности упаковки, нарушения асептического вскрытия или контаминации содержимого.

3.2.2.3 Проблемы сборки (формирования)
Следует учесть такие аспекты:
a) медицинские изделия должны быть ориентированы на облегчение асептического извлечения:
b) острые части изделий следует защитить таким образом, чтобы пользователь не поранился и 

при этом не было причинено повреждений барьерной системе для стерилизации и собственно меди­
цинскому изделию:

c) сопутствующие компоненты можно использовать внутри барьерной системы для стерилиза­
ции. чтобы облегчить организацию процесса, сушку или асептическое извлечение (например, внутрен­
няя упаковка, лоток для укладки инструментов, подкладки в лотки или приспособление для вкладыва­
ния медицинского изделия);

d) предохранительные устройства или сопутствующие компоненты должны.
1) быть нетоксичными, предназначенными для применения в медицинских упаковках, за­

явленного изготовителем,
2) обеспечивать защиту медицинского изделия (изделий) во время хранения и транспорти­

рования а место использования;
3) обеспечить совместимость с предполагаемым процессом стерилизации и способность 

выдерживать условия выбранного процесса.

П р и м е ч а н и е  1 —  Не все материалы подходят для любого процесса стерилизации. Информацию о со­
вместимости с данным процессом стерилизации обычно предоставляет изготовитель. Дополнительные сведения 
о вариантах выбора обычных процессов стерилизации см. в приложении В.

4) не подвергаться химическим или физическим изменениям в такой степени, что ухудшатся 
свойства или безопасность или это негативно отразится на самом медицинском изделии, с кото­
рым они соприкасаются.

5) не нарушать асептический способ извлечения;
6) создавать возможность легкой идентификации содержимого;
7) содержаться в контролируемых условиях, чтобы поддерживать чистоту и пригодность к 

использованию;
e) масса упаковочной системы и ее содержимого не должна выходить за рамки требований на­

циональных регламентов в отношении ручного обслуживания.

П р и м е ч а н и е  2 —  Действующие национальные регламенты ограничивают массу для ручного обслужи­
вания от 5 до 11.4 кг.

3.2.2.4 Проблемы этикетирования
Часть процесса выбора должна включать вопрос, как производить этикетирование. Процедура 

этикетирования медицинским учреждением барьерной системы для стерилизации или упаковочной си­
стемы должна включать:
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a) если идентификацию выполняет само медицинское учреждение:
- для пакетов и рулонов зтикетку следует Помещать на пленку, если Применяется до сте­

рилизации. или на любую сторону, если применяется после стерилизации; этикетка не должна 
скрывать изделие;

- для пакетов и рулонов Печать или надписи следует располагать вне участков, ограничен­
ных наружными размерами клеевых соединений;

- при прикреплении этикеток к наполненным барьерным системам для стерилизации следу­
ет соблюдать осторожность, чтобы не повредить упаковочные материалы или содержимое;
b) надписи на упаковочной обертке следует наносить на упаковочную ленту, а не непосредствен­

но на обертку;
c) можно надписать специальные этикетки, предназначенные для конкретных процессов сте­

рилизации. Если используются такие этикетки, они не должны затруднять процесс стерилизации 
(т. е. не должны блокировать проницаемые участки упаковки);

d) этикетки должны оставаться прикрепленными к барьерной системе для стерилизации в про­
цессе стерилизации и хранения вплоть до момента использования содержимого;

e) этикетки или упаковочные ленты, используемые как этикетки, и системы их приклеивания 
не должны быть токсичными;

0 следует использовать только нетоксичную типографскую краску, подходящую для использова­
ния с выбранным процессом стерилизации:

д) не следует пользоваться шариковыми ручками или любым пишущим устройством, которые 
могут проткнуть или проколоть барьерную систему для стерилизации.

3.2.2.5 Требования регламентов
Могут применяться конкретные требования национальных или региональных регламентов. Эти 

требования следует учитывать при выборе барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной 
системы.

3.2.2.6 Традиционный выбор барьерных систем для стерилизации
3.2.2.6.1 Общие положения
Барьерные системы для стерилизации могут производиться с использованием (в основном, но 

этим не ограничиваясь) следующих концепций.
- склеиваемые пакеты и рулоны: и/или
- стерилизационная обертка; и/или
- контейнер многократного применения (многоразовая упаковка).
При использовании этих систем необходимо рассмотреть следующие аспекты.
3.2.2.6.2 Склеиваемые пакеты и рулоны (предварительно сформированные барьерные системы 

для стерилизации)
Склеиваемые пакеты и рулоны обычно закупают в двух формах:
- рулон на катушке или бобине представляет собой намотанную двойную ленту, края которой 

склеены. Рулон разматывают и отрезают кусок нужной длины. Медицинское изделие помещают между 
двух слоев, а оба конца заклеивают;

- пакет сначала вырезают нужного размера и заклеивают с трех сторон. Медицинское изделие 
Помещают внутрь Пакета и заклеивают четвертую сторону.

Необходимо рассмотреть следующие аспекты:
a) размер пакета и прочность упаковочных материалов берут из расчета медицинского изделия, 

которое требуется упаковать. Изделия слишком крупные для упаковки или с острыми краями будут 
оказывать дополнительное давление на клеевое соединение и на материалы. Это может привести к 
разрыву. Для выполнения клеевого соединения должно быть достаточно свободного пространства. 
Слишком много мелких изделий в одной барьерной системе для стерилизации может привести к пере­
мещениям этих изделий внутри упаковки, разрыву клеевого соединения, перфорации через упаковоч­
ные материалы или их истиранию. Тонкие или хрупкие материалы можно повредить при манипуляциях. 
I рансПортировании и распределении;

b) если изготовитель не дает иных указаний, предварительно сформированную барьерную си­
стему для стерилизации следует заполнять не более чем на 75 % площади внутреннего пространства 
пористой стороны. Необходимо также следить, чтобы расстояние от клеевых соединений для изделий 
большей высоты было увеличено;

c) если используются два пакета, внутренний должен двигаться внутри наружного. Это позволяет 
стерилизующему средству Проникать между пакетами, предотвращает слипание Пакетов в Процессе
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стерилизации. Следует избегать загибания складок на внутреннем пакете, чтобы он поместился в на­
ружный. или на наружном пакете, чтобы предотвратить создание напряжений или повреждение предва­
рительно сформированной барьерной системы для стерилизации. Для комбинирования двух пакетов, 
изготовленных из пленки и пористого материала, важно, чтобы пленка стыковалась с пленкой, а пори­
стый материал с пористым материалом для идентификации содержимого и проникновения стерилизу­
ющего средства;

d) все клеевые соединения пакета, включая клеевое соединение закрытия, должны быть гладки­
ми, т. е. без складок, пузырьков или морщин;

e) пакеты-самоклейки или с клейкой лентой могут обеспечить меньшую защиту, чем пакеты с за­
паянными швами. Процедура склеивания диктует, чтобы в местах сложения и закрытия не было пере­
косов. при этом необходимо следить, чтобы оба угла были хорошо проклеены, чтобы обеспечить пол­
ное закрытие по всему краю. Правильное расположение ленты является критическим моментом для 
обеспечения полного закрытия и. таким образом, целостности барьерной системы для стерилизации. 
Особое внимание следует уделить надлежащему способу закрытия, чтобы обеспечить целостность 
упаковки;

f) устройства для склеивания должны контролировать и осуществлять мониторинг критических 
параметров процесса (например, температуры, давления, выдержки/скорости склеивания) в соответ­
ствии с критериями валидации (например, сигнал, система предупреждения или остановка машины в 
случае отклонения какого-либо критического параметра процесса). Операторам не следует изменять 
какой-либо из критических параметров процесса, если они не имеют соответствующей подготовки, если 
изменение полностью не согласуется с соответствующими рабочими процедурами и выходит за рамки 
процесса валидации. Аппарат для склеивания должен обеспечить соблюдение условий склеивания, 
предложенных изготовителем барьерной системы для стерилизации. Рекомендуется пользоваться 
устройствами, специально изготовленными для склеивания предварительно сформированной барьер­
ной системы для стерилизации;

д) вспомогательные приспособления, которые сдавливают упаковку или медицинское изделие 
при закрытии, применять не допускается (например, веревки, пружины, эластичные полосы, скрепки 
для бумаги, скрепки для степлера и т. п.);

h) медицинское изделие следует помещать в пакет так. чтобы извлечь его из пакета можно было, 
не нарушая асептики. Например, рукоятку медицинского изделия следует располагать в направлении 
открывающегося края. Следует отметить, что клеевые участки после вскрытия считаются нестерильны­
ми (108].

i) пакет следует открывать по инструкциям изготовителя: если существует определенная ориен­
тация. чтобы предотвратить расслоение волокон при вскрытии, необходимо соблюдать эту ориента­
цию. Сформированная упаковка должна по своей конструкции показывать, в каком направлении долж­
на открываться упаковка (например, знак стрелки, форма клеевого соединения);

j) рулоны (катушки) используют для упаковывания медицинских изделий различных размеров, 
которые плохо подходят к размерам пакетов в стандартном исполнении. Ввиду того, что упаковка скле­
ивается с двух сторон, угол склеивания (шеврон) отсутствует. В отсутствие шеврона направление от­
слаивания для рулонов должно быть указано изготовителем. Кроме того, рекомендуется иметь больше 
Пространства над клеевым соединением, которие предназначается для Вскрытия в соответствии с ука­
занием изготовителя.

П р и м е ч а н и е  — В большинстве стран мира определенные барьерные системы для стерилизации, ко­
торые невозможно просто открыть, а требуется разрезать для получения доступа к помешенному внутри изделию, 
используются вместо легко открывающихся предварительно сформированных барьерных систем для стерили­
зации: например, некоторые барьерные системы для стерилизации, сформированные с помощью пакетов для 
стерилизации, пакетов, запечатанных с помощью этикетки, загибающейся пополам, или пакетов, полученных из 
рулонного материала, сконструированного из одного пористого слоя и одного слоя пластиковой пленки, склеенных 
вместе по параллельным сторонам. В таких вариантах велик риск контакта изделия с нестерильной наружной по­
верхностью барьерной системы для стерилизации и необходимо уделять дополнительное внимание асептическо­
му способу извлечения. Это достигается срезанием верхней части упаковки, переворачиванием ее вниз разрезом, 
чтобы дать изделию выпасть на подходящую поверхность, не касаясь наружных сторон.

3.2.2.6.3 Обертка для стерилизации
Обертка для стерилизации поступает в продажу в множестве размеров и сортов для широкого 

диапазона применений. Она также выпускается в форме однократного или многократного применения. 
Особое внимание следует уделять заворачиваемому изделию и используемой технике обертывания.
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Обертку для стерилизации можно использовать для обертывания индивидуальных медицинских изде­
лий или медицинских изделий в коробках для инструментов, кассетах или органайзерах.

Следует учесть следующие аспекты:
a) сорт обертки для стерилизации следует выбрать в соответствии с размером, формой и массой 

заворачиваемых медицинских изделий или исходя из руководящих указаний объекта здравоохранения 
и рекомендаций изготовителя обертки по применению:

b) размер обертки следует выбирать для надлежащего укрытия упаковываемого изделия. Важ­
но. чтобы изделие было завернуто без образования зазоров, волн и воздушных карманов. Изделие не 
следует завертывать слишком плотно, поскольку это может привести к образованию отверстий и раз­
рывов на обертке. Также необходимо, чтобы обертка была достаточно большой, чтобы обеспечить ее 
перемещение во время цикла стерилизации без разрывов и отрывов. При выборе листов обертки для 
стерилизации необходимо учитывать, что размер обертки должен быть достаточным, чтобы укрыть ме­
дицинское изделие, но не настолько большим, чтобы обернуть ее несколько раз вокруг медицинского 
изделия, ухудшая Проникание стерилизующего средства;

c) большое значение имеет надлежащая техника обертывания, чтобы обеспечить извилистый 
путь, препятствующий миграции микробов в барьерную систему для стерилизации. Технику оберты­
вания можно использовать, если изготовитель продемонстрировал эффективность этой техники и ре­
комендует ее для применения (см. 3.2.2.1). Выбранный метод обертывания должен предусматривать 
асептическое извлечение стерильного медицинского изделия. Медицинское учреждение должно про­
вести верификацию и валидацию этой техники своими средствами на соответствие национальным или 
региональным регламентам. Могут существовать национальные стандарты или профессиональные ру­
ководства по способам обертывания. Примеры приведены в приложении С;

d) техника обертывания для стерилизации должна предусматривать возможность сбрасывания 
открытой обертки со стерильного поля;

e) площадь поверхности сборки для обертывания должна быть плоской, гладкой, адекватного 
размера, хорошо освещенной и чистой;

0 обернутая упаковка должна быть сформирована таким образом, чтобы все кромки были защи­
щены и не попали в стерильное поле во время асептического извлечения медицинского изделия;

д) системы закрытия должны обеспечить очевидность повреждения, порчи, вскрытия;
h) для закрытия обернутых упаковок наиболее широко используется индикаторная лента, кото­

рой существует множество в зависимости от метода стерилизации. Существует множество лент, кото­
рые используются для тканых и нетканых оберток. Вспомогательные приспособления, которые сдавли­
вают упаковку или медицинское изделие при закрытии, применять не допускается (например, веревки, 
пружины, эластичные полосы, скрепки для бумаги, скрепки для степлера и т. п.);

i) в случае использования в качестве обертки для стерилизации ткани многократного примене­
ния существуют дополнительные требования, чтобы обеспечить пригодность обертки перед каждым 
использованием (см. ИСО 11607-1:2006, подпункты 5.1.11 и 5.1.12).

3.2.2.6.4 Контейнеры многократного использования
Жесткий контейнер многократного использования сконструирован для помещения медицинских 

изделий и принадлежностей и стерилизуется без обертывания снаружи. Такой контейнер обычно вклю­
чает дно или основание с ручками для Переноски и крышку, которая крепится к основанию с Помощью 
фиксирующего устройства. В контейнере может находиться корзинка или лоток для помещения меди­
цинских изделий. В контейнере имеются средства для откачки воздуха и подачи стерилизующего сред­
ства. В региональных или других стандартах эти контейнеры могут называться «жесткий контейнер» 
или «контейнер многократного использования».

Футляры для набора инструментов, кассеты или органайзеры являются средствами для вмеще­
ния. но не барьерными системами для стерилизации. Они должны сами помещаться в барьерные си­
стемы для стерилизации.

При использовании жестких контейнеров необходимо учесть следующее (см. ИСО 11607-1:2006. 
подпункт 5.1.10):

a) следует использовать только те фильтры, которые совместимы с конкретным контейнером, 
конкретным процессом стерилизации и поддерживают стерильность. Изготовитель фильтров должен 
представить документированное свидетельство, демонстрирующее возможности фильтров;

b) контейнеры следует проверять и готовить в соответствии с инструкциями изготовителя;
c) индикаторы повреждения, несанкционированного вскрытия (возможного нарушения стериль­

ности). совместимые с процессом стерилизации, должны прикрепляться в соответствии с инструкциями
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изготовителя контейнера и показывать, что барьерная система для стерилизации не была намерен­
но или случайно вскрыта и поэтому содержимое не подверглось потенциальной контаминации перед 
предполагаемым использованием:

d) на каждом контейнере в зоне видимости должна находиться этикетка и/или информационная 
табличка, если только контейнер не предназначен для стерилизации в чрезвычайных ситуациях и исполь­
зуется для этой цели. Этикетка или табличка ID должна быть совместима с процессом стерилизации,

e) поверхности склеивания основания и крышку следует проверять на повреждение каждый раз 
перед использованием, чтобы обеспечить плотное закупориванио,

0 размеры органайзера для медицинских изделий должны подходить для конкретного контейне­
ра и метода стерилизации:

д) должны иметься инструкции по технологии очистки, дезинфекции и техническому обслу­
живанию контейнеров после каждого применения. Эти технологии должны пройти валидацию. Кон­
тейнеры не допускается использовать после указанной изготовителем даты окончания срока год­
ности (см. ИСО 11607-1:2006, подпункт 5.1.12). Должны действовать процедуры, обеспечивающие 
прекращение использования контейнеров по истечении срока их годности, указанного изготовителем 
(см. ИСО 11607-1:2006. подпункт 5.1.12):

h) в любой барьерной системе для стерилизации, чтобы обеспечить асептическое извлечение со­
держимого. наружная сторона контейнера и соединение между верхней и нижней сторонами не должны 
соприкасаться со стерильным содержимым.

3.2.2.7 Защитная упаковка
Для защиты или продления срока хранения надлежащим образом упакованных и стерилизованных 

медицинских изделий, которые могут подвергаться воздействию окружающей среды или многократным 
манипуляциям, можно использовать защитную упаковку. Транспортирование или перемещение барьер­
ной системы для стерилизации, в частности, может потребовать применения защитной упаковки, чтобы 
перевозка и манипуляции не повлияли на барьерную систему для стерилизации. Стерилизованные 
упаковки следует как можно меньше трогать. Нарушение целостности барьерной системы для стери­
лизации считается связанным с событием, а не со временем, поэтому так важно защитить стерильную 
барьерную систему от повреждения.

При использовании защитной упаковки барьерная система для стерилизации должна быть четко 
идентифицируема. Защитная упаковка конструируется для дополнительной защиты от повреждений и 
внешних элементов. Если после стерилизации паром необходимо использовать защитную упаковку, ее 
применяют после тщательной сушки и охлаждения изделий.

Национальные или региональные регламенты могут потребовать применения защитной упаковки 
с целью избежать потенциальной контаминации окружающей среды в хирургии. Эти же регламенты мо­
гут потребовать удаления защитной упаковки перед введением барьерной системы для стерилизации 
в хирургическое поле.

3.2.3 Эксплуатационные испытания упаковочной системы (ИСО 11607-1:2006, пун­
кты 5.3—5.5, 6.3)

Прежде чем использовать упаковочную систему в учреждении в первый раз. следует испытать 
ее характеристики. Эксплуатационные испытания должны предусматривать верификацию, насколько 
хорошо барьерная система для стерилизации или упаковочная система выдерживает предполагаемые 
условия обращения, распределения и транспортирования до и после стерилизации. Барьерная систе­
ма для стерилизации должна поддерживаться в целостности, без отверстий, надрывов или разрывов 
клеевого слоя/закрытия, причиной которых могут стать остаточные напряжения.

Эксплуатационные испытания предполагают:
a) оценку в ходе предполагаемых процессов стерилизации, обращения, распределения и хране­

ния вплоть ди места использования;
b) оценку для ожидаемых наиболее неблагоприятных сценариев. Для этого необходимо рассмо­

треть ряд факторов. Сюда входит (но этим не ограничивается):
1) сборка барьерных систем для стерилизации, содержащих медицинское изделие такой 

конфигурации, которая представляет максимальные проблемы для барьерной системы (напри­
мер, наиболее крупные, тяжелые, плотные изделия с острыми краями, см. ИСО 11607-1:2006. 
пункт 6.3.4);

2) пробы для верификации следует готовить так. чтобы дать возможность мониторинга эф­
фективности процесса стерилизации в зависимости от национальных и региональных требований 
к мониторингу эффективности стерилизации. Примеры включают (но этим не ограничиваются)
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биологические, химические индикаторы или устройства контроля процесса {PCD = У КП) посред­
ством измерения и записи физических параметров, используя термопары или устройства реги­
страции данных. Определение пригодности можно осуществить параллельно с валидацией про­
цесса (процессов) стерилизации, который предполагается использовать. Медицинские изделия 
следует упаковывать и стерилизовать согласно инструкциям изготовителя медицинского изделия 
и предварительно сформированной барьерной системы для стерилизации;

3) стерилизация барьерной системы с помощью предполагаемого процесса стерилизации 
с учетом смешанных нагрузок или в Полностью загруженных стерилизационных камерах.

4) распределение/обращение/храмение/вскрытие барьерной системы для стерилизации.
Следует рассмотреть окружающую среду и другие условия, в которых будет храниться ба­

рьерная система для стерилизации или упаковочная система. Изделие, плотно зажатое в емко­
стях и местах хранения, имеет больший шанс прорыва упаковки при движении друг относительно 
друга двух комплектов упакованных медицинских изделий и может оказаться поврежденным че­
рез проколы и разрывы.
Особенно важно учесть все условия хранения и распределения, поскольку большинство мест 

стерилизации расположено вдали от места использования.
После эксплуатационных испытаний медицинские учреждения должны визуально проверить образ­

цы барьерных систем для стерилизации на целостность упаковки (отсутствие дыр и разрывов) и целост­
ность клеевых соединений, а также подтвердить проведение стерилизации при заданных параметрах.

Если желательно провести более тщательные испытания, можно найти альтернативные методы в 
ИСО 11607-1:2006, приложение В.

Если барьерная система для стерилизации предусматривает многократное использование и ухуд­
шение эксплуатационных характеристик спрогнозировано изготовителем (см. ИСО 11607-1.2006. под­
пункты 5.1.11 и 5.1.12). используемая система мониторинга или контроля должна четко идентифициро­
вать достижение окончания срока годности, определенного изготовителем.

3.2.4 Оценка стабильности барьерной системы для стерилизации (срок хранения) 
(ИСО 11607-1:2006, пункт 6.4)

Оценку способности материалов барьерной системы для стерилизации или предварительно 
сформированной барьерной системы для стерилизации поддерживать свои эксплуатационные харак­
теристики и целостность клеевого соединения с течением времени обычно выполняет изготовитель 
предварительно сформированной барьерной системы для стерилизации (см. также ИСО 11607-1:2006. 
подпункт 6.4.7).

В то же время даже в случае, когда материалы сохраняют свойства приемлемого микробного 
барьера, медицинское учреждение должно продемонстрировать, что барьерная система для стерили­
зации или упаковочная система в сборе может поддерживать целостность в предполагаемых условиях 
окружающей среды до момента использования.

Считается, что потеря целостности барьерной системой для стерилизации связана с событием, 
а не со временем, и зависит от исполнения барьерной системы для стерилизации или упаковочной 
системы, а также от возможного взаимодействия между медицинским изделием и выбранной барьер­
ной системой для стерилизации, условий хранения, условий при перевозке и количества манипуляций. 
Подходящая среда для хранения включает широкий спектр проблем, т. е. предотвращение повреж­
дений. поддержание определенной температуры и стабильной влажности, ограничение воздействия 
пыли и прямого солнечного света, удерживание защитной упаковки на одном месте, сводя к минимуму 
перемещения, физическое разделение чистых и загрязненных изделий и т. д.

На максимальные усилия по поддержанию целостности упаковки путем ограничения риска по­
вреждения барьерной системы для стерилизации значительное влияние могут оказать адекватное 
управление складским хозяйством и система менеджмента.

П р и м е ч а н и е  — Национальное или региональное руководство гложет дать дополнительную информа­
цию о требованиях к хранению, например расстояние до пола и до потолка, обновление запасов, уборка складских 
помещений, более конкретные ограничения для температуры и влажности, тип расстановки в специальном газоне­
проницаемом закрытом помещении, воздухообмене в вентиляции и качестве воздуха, частицах в воздухе.

3.2.5 Документация
Медицинское учреаедение должно следовать планам или критериям оценки выбора барьерных 

систем для стерилизации. Результаты испытаний следует сравнить с критериями приемлемости. Ре­
зультаты оценки следует задокументировать.
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Документы о валидации и собранные данные необходимо вести в соответствии с политикой ме­
дицинского учреждения. ИСО 11607-1:2006, пункт 7.1. требует, чтобы документированная информация 
включала идентификацию типа, размера или сорта и номера партии испытанных материалов, процес­
сов стерилизации, все известные даты истечения срока годности или предлагаемые условия хранения, 
все известные ограничения на обращение или использование, сведения, касающиеся материалов по­
вторного использования, допустимую частоту и характер технического обслуживания.

3.3 Руководство по соответствию ИСО 11607-2. Требования валидации процессов
формирования, склеивания и сборки

3.3.1 Общие положения
ИСО 11607-2 описывает требования к валидации всех процессов упаковывания. Сюда включены 

сборка или наполнение и следующие процессы:
- процесс склеивания: формирование и склеивание рулона или пакета;
- процесс обертывания: складывание и закрытие стерилизационной обертки:
- процесс с контейнерами: закрытие многократно используемого контейнера.
Валидация процессов может соотноситься с датой предыдущей аттестации монтажа (IQ) и атте­

стацией эксплуатации (OQ). Эти данные можно использовать для определения допусков для критиче­
ских параметров.

Деятельность в рамках процесса упаковывания должна осуществляться в рамках официальной 
системы менеджмента качества. Поскольку имеются региональные различия в системах качества 
здравоохранения, основные элементы включают (но этим не ограничиваются) эффективную систему 
контроля документации, процесс получения образования в учебном заведении, контроль/мониторинг 
процессов и систему корректирующих действий и профилактики для поддержания (и постоянного улуч­
шения) результативности процессов упаковывания.

Все определения IQ. OQ и аттестации эксплуатируемого оборудования (PQ) в ИСО 11607-2 отно­
сятся к оборудованию, используемому для процессов склеивания или закрытия. В то же время все про­
цессы формирования, склеивания и сборки требуют ручных операций. Следовательно, всо функции, 
выполняемые работниками, следует включить как часть валидации.

Обычно при установке оборудования выполняют только IQ. Альтернативно для процесса, который 
включает только людей и исполнение ими задач, разработка типовых рабочих инструкций (SOP) и об­
учение по ним может рассматриваться некоторыми учреждениями как IQ. Обучение конкретных опера­
торов. нанятых для проведения аттестаций OQ и PQ. следует документировать в отчетах.

3.3.2 Метод валидации
3.3.2.1 Общие положения
По сути, должен существовать документированный метод валидации или стандартный метод ва­

лидации.
Данный документированный метод состоит в следующем:
a) разработка плана валидации (см. 3.3.2.2).
b) выполнение валидации (см. 3.3.2.3):

1) Ю (см. ИСО 11607-2:2006, пункт 5.2):
2) OQ (см. ИСО 11607-2:2006. пункт 5.3);
3) PQ (см. ИСО 11607-2:2006. пункт 5.4);

c) необходимая процедура обработки отказа и корректирующее действие;
d) утверждение валидации (см. 3.3.2.4);
e) контроль процесса и текущий мониторинг (см. 3.3.2.5);
0 изменения процесса/упаковывания и повторная валидация (ревалидация) (см. 3.3.2.6).
3.3.2.2 Разработка плана валидации
Как минимум план валидации должен включать следующую информацию:
a) ответственность (т. е. учреждение, местоположение, Ф.И.О. ответственного за валидацию и 

исполнителя);
b) описание процедур склеивания и закрытия/SOP (например, тормосклеивание пакетов, оберты­

вание и закрытие барьерной системы для стерилизации, загрузка и закрытие контейнера);
c) описание барьерных систем для стерилизации и, если требуется, необязательной защитной 

упаковки (например, описание изготовителя);
d) описание содержимого используемых барьерных систем для стерилизации. Барьерные систе­

мы для стерилизации собирают, как для обычного использования, см. 3.2.2.3, 3.2.2.4. 3.2.2.6 и 3.2.2.7;
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в) описание процесса стерилизации [например, стерилизация влажным паром при температу­
ре 134 и 121 вС, этилоноксидом (ЕО), газовой плазмой, низкотемпературная пароформальдегидная 
(LTSF)]. включая параметры процесса и используемую конфигурацию нагрузки;

0 описание транспортирования, распределения и хранения соответствующих барьерных систем 
для стерилизации;

д) этапы аттестации (IQ. OQ и PQ) {см. ИСО 11607-2:2006. пункты 5.2—5.4) для дополнительных 
пояснений по каждому процессу см. 3.3.2.7—3.3.2.9;

h) объем выборки с учетом того, что число испытуемых единиц берется на основе статистически 
достоверного обоснования {см. приложение L).

П р и м е ч а н и е  — Размер выборки заметно влияет на доверительный уровень и надежность. Инструмен­
ты для определения размера выборки можно легко подобрать поиском в Интернете, используя ключевые слова 
«выборка», «размер», «калькулятор»;

i) критерии приемки с учетом того, что пользователю следует определить, какие атрибуты предпо­
лагается оценивать, метод оценки и результаты, которые будут считаться приемлемыми;

j) утверждение валидации.
Можно пользоваться бланком плана валидации, представленным в приложении D. D.2—D.4. Для 

различных комбинаций процесс стерилизации/барьерная система для стерилизации и/или упаковочная 
система (изготовитель, тип и т. д.) следует использовать отдельный план валидации. Таблицу D.1. пред­
ставленную в приложении D. можно использовать для организационных целей.

3.3.2.3 Выполнение валидации
После разработки плана валидации приступают к собственно валидации по этому плану. Для ру­

ководства конкретно по каждому из трех процессов, описанных в 3.3.1, см. следующие подразделы: 
процесс склеивания (3.3.2.7), процесс обертывания (3.3.2.8) и процесс помещения в контейнер (3.3.2.9).

3.3.2.4 Утверждение валидации
Документированный и оцененный отчет о валидации должен обеспечить прослеживаемость и ут­

верждаться ответственным лицом в соответствии с утвержденным планом валидации (см. приложе­
ние D. D.2—D.4).

Отклонения следует обсудить и утвердить до утверждения отчета о валидации. Следует оценить 
влияние отклонения на валидационное исследование, чтобы понять, требуется ли повторить исследо­
вании.

Отчет по аттестации Ю следует утвердить до начала аттестации OQ. Аналогично отчет по атте­
стации ОQ следует утвердить до начала аттестации PQ.

После каждого этапа необходимо изучить отклонения или отказы, чтобы определить основную 
причину и выполнить корректирующее действие до начала следующего этапа валидации. Следует оце­
нить необходимость полного или частичного повторения предыдущего этапа валидации. Корректиру­
ющими и превентивными действиями управляют с помощью установленной системы менеджмента, а 
результативность этих действий оценивают и документируют.

3.3.2.5 Контроль процесса и текущий мониторинг
Необходимо разработать процедуры, обеспечивающие контроль процесса упаковывания и уста­

новленных параметров процесса во время нормальной работы.
Критические параметры процесса подлежат текущему контролю и документированию.
3.3.2.6 Изменения процесса/упаковки и повторная валидация
3.3.2.6.1 Процессы подлежат повторной валидации, если произошли изменения в оборудова­

нии. продукции, упаковочных материалах или процессе упаковывания, которые могут свести на нет 
первоначальную валидацию и повлиять на стерильность, безопасность или адекватность стерильных 
медицинских изделий. Для подтверждения такого заключения требуется документированное обосно­
вание.

П р и м е ч а н и е  — Ниже следует перечень изменений, которые могут повлиять на статус процесса вали­
дации и требуют повторной валидации:

- изменения материалов барьерной системы для стерилизации:
- новое оборудование;
- перенос процессов и/или оборудования из одного учреждения или места в другое;
- изменения процесса стерилизации;
- анализ жалоб конечного пользователя или несоответствующая требованиям продукция, отрицательная ди­

намика индикаторов контроля качества и процесса:
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- изменение содержимого барьерной системы для стерилизации, выходящее за рамки ранее оцененных 
параметров наихудшего случая:

- изменение средств транспортирования или маршрута (например, от перемещений только внутри здания к 
перемещению между зданиями, что может привести к значительному изменению выбираемой упаковки).

3.3.2.6.2 Потребность в повторной валидации следует оценить и задокументировать. Если из­
менение не требует повторения всех аспектов первоначальной валидации, то повторная валидация 
не должна быть такой развернутой, как первоначальная, причем для повторной валидации требуется 
документированное обоснование.

3.3.2.6.3 Документированное обоснование пишут для приемки изменений, которые не требуют 
повторной валидации (например, изменение материала или смена поставщика материала, если по­
ставщик представит свидетельство о том. что материалы практически эквивалентны).

3.3.2.6.4 Рекомендуется рассмотреть возможность периодически повторяемой валидации, вери­
фикации или анализа, поскольку накапливание множества мелких изменений в сумме может повлиять 
на статус валидации процесса.

Повторные валидации можно также использовать для демонстрации требующихся знаний и уме­
ний работников для эффективного осуществления процессов, а также для переквалификации персона­
ла и усовершенствования практики.

3.3.2.7 Валидация процесса склеивания (термосклеиваиия. термосварки) (формирование и скле­
ивание рулона или пакета) предварительно сформированных барьерных систем для стерилизации.

П р и м е ч а н и е  — Изготовитель предварительно сформированной барьерной системы для стерилизации 
предоставляет информацию о валидации процесса склеивания на выполненных клеевых соединениях; такая ва­
лидация касается клеевого соединения закрытия, выполняемого на месте, в медицинском учреждении.

3.3.2.7.1 Аттестация монтажа (установочная квалификация IQ)
Это означает, что устройство (аппарат) для термосклеивания (термосварки) должно быть со­

вместимым и правильно установленным. Оборудование для термосклеиваиия должно поставляться 
с завода с предварительной калибровкой и сертификатом, а медицинское учреждение должно иметь 
программу текущих проверок, чтобы обеспечить надлежащие параметры термосклеиваиия для соеди­
няемых поверхностей. Кроме того, пользователь должен пройти подготовку, как правильно работать с 
устройством для сваривания.

Следующие аспекты аттестации IQ учитывают условия окружающей среды, такие как чистота по­
мещения. температура, влажность; документированные/действующие методики обучения; справочники 
и инструкции по эксплуатации.

Необходимо рассмотреть следующие вопросы:
a) Определены ли критические параметры процесса (например, такие как температура, контакт­

ное давление и время термосклеивания/паузы)?

П р и м е ч а н и е  1 —  При использовании ротационного термосварочного оборудования время паузы обыч­
но выражается через скорость сваривания (т. е. метров в минуту). Если используется термосварочное оборудова­
ние челюстного типа, то время паузы —  это время, в течение которого нагретые элементы (челюсти) находятся в 
сомкнутом состоянии в контакте со свариваемым материалом.

b) Основана ли температура сваривания на рекомендациях изготовителя предварительно сфор­
мированной барьерной системы для стерилизации?

c) Оснащен ли сварочный аппарат системами контроля и мониторинга критических параметров 
процесса?

d) Оснащен ли сварочный аппарат системами сигнализации, предупреждения или выключателем 
аппарата на случай превышения пределов критическими параметрами?

e) Известны ли и понятны ли технические требования к создаваемым соединениям (т. е. ширина 
конкретного сварочного шва. если этот параметр регулируется национальными стандартами)?

0 Доступны ли для пользователей документированные планы по профилактическому обслужи­
ванию и очистке?

д) Все ли пользователи проходят подготовку по эксплуатации сварочного оборудования и оформ­
ляется ли это документально?

Для выполнения аттестации IQ рекомендуется использовать контрольные листы.
П р и м е ч а н и е  2 — Контрольные листы аттестации Ю в приложении Е. Е.1. можно использовать для 

документации.
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3.3.2.7.2 Аттестация эксплуатации (операционная квалификация OQ)
Диапазон температур сварки, которые предполагает использовать медицинское учреждение, 

определяет само учреждение, пользуясь информацией, предоставленной изготовителем барьерной 
системы для стерилизации и изготовителем оборудования для термосварки.

Изготовитель предварительно сформированной барьерной системы для стерилизации обычно 
дает верхнюю и нижнюю границу диапазона, при определенном давлении и времени паузы.

Изготовитель сварочного оборудования обычно предоставляет информацию о мониторинге кри- 
I ических параметров.

Контактное давление и время сварки/паузы обычно представлены в определенном диапазоне из­
готовителем оборудования для термосварки, и важно обеспечить возможность достижения аппаратом 
пределов, рекомендованных изготовителем предварительно сформированной барьерной системы для 
стерилизации. В условиях эксплуатации различные барьерные системы могут потребовать различных 
температур сваривания.

С помощью предоставленной информации пользователь сваривает барьерные системы для 
стерилизации при верхнем и нижнем предельных значениях диапазона и оценивает качество полу­
ченных соединений. Перед применением следует проверить наличие калибровки сварочного обо­
рудования.

Операторы должны пройти подготовку и проверку знания процесса термосварки.
Упаковку следует собирать в соответствии с документированными инструкциями. При сборке упа­

ковки следует учитывать случай наихудшей конфигурации (см. приложение Н).
Необходимо склеить образцы при каждом верхнем и нижнем предельном значении диапазона 

критического параметра и оценить результат. Для того чтобы утвердить для рассматриваемого пара­
метра предельное значение, необходимо, чтобы все образцы, склеенные при этом значении, прошли 
критерии приемки. Критерии приемки для склеенных барьерных систем для стерилизации включают:

a) цельное клеевое соединение установленной ширины:
b) отсутствие каналов или открытых швов.
c) отсутствие проколов и надрывов;
d) отсутствие морщин и складок поперек шва:
e) после предусмотренного процесса стерилизации отсутствие расслоения материала или раз­

рыва волокон при вскрытии упаковки с отслаиваемой поверхностью может помешать асептическому 
извлечению.

Если для оценивания клеевых соединений используются разрушающие испытания, то необходи­
мо подготовить несколько серий упакованных изделий на параметр склеивания.

Чтобы выполнить приведенные выше критерии после стерилизации, может потребоваться мини­
мальная прочность клеевого соединения (например. ЕН 868-5 указывает минимальное опорное зна­
чение 1.5 Н на 15 мм для процессов паровой стерилизации и 1,2 Н на 15 мм для других процессов 
стерилизации). Если измерение прочности клеевого соединения не проводится в ходе OQ. существует 
повышенный риск несоответствия приемочным критериям в ходе PQ, что потребует заново выполнить 
аттестацию OQ.

Качественные свойства проверяют на соответствующей системе (например, в продаже имеются 
наборы для испытания на проникновение красителя или другого индикатора целостности клеевого со­
единения; см. приложение А, А.7.3). Результаты документируют.

П р и м е ч а н и е  1 — Индикатор целостности клеевого соединения должен состоять из такого же материа­
ла, что и пористый материал в пакете или рулоне (например. ЕН 868-3). Если параметры качества достигаются при 
верхнем и нижем предельных значениях диапазона, то установочное значение обычно лежит посередине между 
двумя этими значениями (например, если нижнее предельное значение = 170 "С. а верхнее = 190 'С . то темпера­
тура термосклеивания составит 180 "С).

П р и м е ч а н и е  2 — Контрольный лист OQ в приложении Е. Е.1. можно использовать для определения 
температуры термосклеивания.

3.3.2.7.3 Аттестация эксплуатируемого оборудования (эксплуатационная квалификация PQ)
Аттестация PQ показывает, что процесс, включая и оборудование, и оператора, последовательно

производит приемлемые барьерные системы для стерилизации в заданных рабочих условиях.
Необходимо учесть следующее:
а) оценивание барьерной системы для стерилизации проводят после ее склеивания и стерили­

зации;

13
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b) документация на партии, использованные в ходе валидационных исследований, образует 
часть записей о валидации. Идентификация партии должна включать (но этим не ограничиваться) сле­
дующее.

1) оператора;
2) время и дату;
3) процесс стерилизации, параметры и число циклов;
4) использованные материалы барьерной системы для стерилизации;
5) содержимое барьерной системы для стерилизации;
6) использованное оборудование для термосклеивания;

c) калибровку испытательного оборудования и аппаратов для термосклеивания проверяют с по­
мощью метода, рекомендованного изготовителем. Проверку осуществляют до начала склеивания:

d) склеивают и оценивают образцы. Все образцы должны соответствовать приемочным критери­
ям. Информацию по объему выборки см. в 3.3.2.2. перечисление h).

Чтобы выполнить приемочные критерии после стерилизации, может потребоваться минимальная 
прочность клеевого соединения (например. ЕН 868-5 указывает минимальное опорное значение 1.5 Н 
на 15 мм для процессов паровой стерилизации и 1.2 Н на 15 мм для других процессов стерилизации).

Если для оценивания клеевых соединений используются разрушающие испытания, то необходи­
мо подготовить несколько серий упакованных изделий на параметр склеивания.

e) следует подготовить три партии или серии склеенных барьерных систем для стерилизации; эти 
партии включают Потенциально значимые источники изменчивости. Такие как оператор, время суток, 
материал (размер, источник, контролируемая партия), содержимое барьерных систем для стерилиза­
ции. Следует также включить содержимое упаковки, которое представляет наибольшую проблему (иаи- 
худший случай);

0 образцы барьерной системы для стерилизации стерилизуют, используя процесс стерилизации, 
заранее определенный как подходящий для демонстрации пригодности барьерной системы для стери­
лизации. Три партии образцов подвергают одному и тому же процессу стерилизации тремя отдельными 
циклами, чтобы продемонстрировать воспроизводимость;

д) барьерные системы для стерилизации оценивают после стерилизации и после наиболее не­
благоприятного варианта условий обращения, распределения и хранения, используя критерий приемки 
из аттестации OQ. Результаты документируют. См. также 3.2.3 и ИСО 11607-1 ;2006. пункт 6.3.

Примечание  — Для документации можно использовать контрольный лист для РО из приложения G. G.1.

3.3.2.7.4 Самозаклеивающиеся пакеты или заклеивающиеся с помощью ленты
Притом что не рекомендуется использовать самозаклеивающиеся или заклеивающиеся с помощью 

ленты пакеты, если имеется оборудование для термозаклеивания пакетов, сборка и закрытие пакетов 
подлежат валидации, если эти процессы происходят (см. ИСО 11607-2.2006. подпункт 5.1.1). Рассма­
тривают все соответствующие элементы и этапы валидации, подробно описанные в ИСО 11607-2;2006. 
раздел 5.

3.3.2.8 Валидация процесса обертывания (складывание и закрытие обертки для стерилизации)
3.3.2.8.1 Аттестация монтажа (установочная квалификация IQ)
Хотя процесс обертывания — это в основном ручная работа, рассматривают следующие аспекты 

IQ; условия окружающей среды, например чистоту помещения, температуру, влажность, документиро- 
ванное/проведенное обучение; инструкции или справочник по эксплуатации.

3.3.2.8.2 Аттестация эксплуатации (операционная квалификация OQ)
Должен иметься документированный способ сборки упаковок. Этот метод должен учитывать

3.2.2.3 и 3.2.2.6.3. Руководство по сборке и закрытию оберточных упаковок можно получить у изготови­
теля обертки.

Операторы проходят обучение и испытания на компетенцию.
Способы складывания включают в себя получение извилистого пути для препятствия прохожде­

ния микроорганизмов (см. приложение С).
Упаковки собирают в соответствии с документированной процедурой. Необходимо включить наи­

более неблагоприятный случай конфигурации изделия (см. приложение Н). Образцы закрывают/закле- 
ивают и оценивают. Все образцы должны пройти критерии приемки. Руководство по объему выборки 
см. в 3.3.2.2. перечисление h). и приложении L.

В зависимости от методов, используемых для оценки закрытия, готовят несколько наборов на 
партию.
14
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Барьерные системы для стерилизации оценивают на целостность и надлежащее закрытие. Кри­
терии приемки включают (но этим не ограничиваются) следующее:

a) непрерывность и целостность клеевого соединения:
b) отсутствие каналов или открытых швов и зазоров:
c) отсутствие проколов и надрывов:
d) отсутствие расслоения материала или разделения при вскрытии;
e) развертывание или вскрытие должно продемонстрировать, что барьерная система для стери­

лизации способна обеспечить асептическое извлечение содержимого:
0 достижение параметров стерилизации;
д) достижение параметров сушки.
Кроме оценивания закрытых барьерных систем для стерилизации необходимо открыть упаковку 

и оценить на соответствие документированной процедуре сборки.

П р и м е ч а н и е  — Можно использовать контрольный лист OQ, приведенный в приложении Е. Е.2.

3.3.2.8.3 Аттестация эксплуатации оборудования (квалификация эксплуатации PQ)
Аттестация PQ показывает, что процесс обертывания последовательно производит приемлемые 

барьерные системы для стерилизации в установленных рабочих условиях:
a) оценивание барьерной системы для стерилизации проводят после того, как она закрыта и сте­

рилизована;
b) документация на партии, использованные в ходе валидационных исследований, образует 

часть записей о валидации. Идентификация партии должна включать (но этим не ограничиваться) сле­
дующее.

1) оператора:
2) время и дату;
3) процесс стерилизации, параметры и число циклов;
4) использованные материалы барьерной системы для стерилизации;
5) использованную ленту для склеивания;
6) содержимое барьерной системы для стерилизации,

c) три партии образцов стерилизуют с помощью одного и того же процесса тремя отдельными 
циклами, чтобы продемонстрировать воспроизводимость;

d) следует собрать три партии или набора закрытых барьерных систем для стерилизации в со­
ответствии с документированными процедурами медицинского учреждения. Эти три партии включают 
потенциально значимые источники изменчивости, такие как оператор, время суток, материал (размер, 
источник, контролируемая партия), содержимоо барьерных систем для стерилизации. Следует также 
включить содержимое упаковки, которое представляет наибольшую проблему (наихудший случай). 
Если барьерную систему для стерилизации многократного применения подвергают стерилизации раз­
ными процессами или многократной стерилизации, чтобы достичь финишной стерилизации, валидация 
должна охватывать все процессы в порядке выполнения. Повторное использование барьерных систем 
для стерилизации, предназначенных для однократного использования недопустимо,

е) образцы заклеивают/закрывают и оценивают. Все образцы должны соответствовать критериям 
приемки. Руководство по размеру выборки см. в 3.3.2.2, перечисление h);

0 в зависимости от методов, используемых для оценивания закрытия, следует подготовить не­
сколько наборов на партию;

д) барьерные системы для стерилизации оценивают после стерилизации и после ожидаемых 
наименее благоприятных условий обращения, распределения и хранения до места использования, ис­
пользуя критерии приемки из OQ. Результаты документируют.

П р и м е ч а н и е  —  Для документации можно использовать контрольный лист для РО из приложения G. G.2.

3.3.2.9 Валидация процесса помещения в контейнер (наполнение и закрытие контейнеров много­
кратного применения)

ИСО 11607-2 и данное руководство рассматривают наполнение и закрытие контейнеров много­
кратного использования; в то же время не рассматривается очистка или обеззараживание этих контей­
неров перед повторным использованием. В реальной больничной ситуации контейнеры многократного 
использования подвергают установленным и валидированным процессам очисткиУобеээараживания 
перед наполнением и закрытием.
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При выполнении валидации процессов, использующих контейнеры многократного использова­
ния, важно убедиться, что инструкции изготовителя выполняются и документируются для каждого 
контейнера, использованного в валидации (напримор, состояние корзинки-вкладыша, самого контей­
нера и т. д.).

3.3.2.9.1 Аттестация монтажа
Хотя наполнение и закрытие контейнеров — это типично ручная работа, рассматривают такие 

аспекты IQ: условия окружающей среды, такие как чистота помещения, температура и влажность; доку- 
монтированное/выполняемое обучение; рабочие инструкции или справочники. Если используется обо­
рудование, то Ю следует выполнять в соответствии с ИСО 11607-2:2006. пункт 5.2.

3.3.2.9.2 Аттестация эксплуатации
Должны быть разработаны и документально оформлены процедуры оценивания повреждений, 

наполнения и закрытия контейнеров. Эти процедуры должны учитывать 3.2.2.3 и 3.2.2.6.4. Подробное 
описание следует получить от изготовителя.

Операторы должны пройти подготовку и оценку компетенции. SOP должны быть утверждены в 
письменной форме до начала аттестации.

Контейнеры промывают и проверяют, загружают и закрывают с помощью системы контроля 
вскрытия в соответствии с инструкциями изготовителя и документированной процедурой медицинского 
учреждения. При определении или выборе содержимого этих контейнеров следует включить наихуд­
ший вариант конфигурации, т. е. контейнер загружают в соответствии с массой, объемом и материа­
лом. Также следует включить барьерные системы для стерилизации, в которых проведена обычная 
регулировка, например замена фильтров оператором. Все образцы должны соответствовать критериям 
приемки. Для руководства по объему выборки см. 3.3.2.2, перечисление h). Для аттестации OQ образцы 
можно собирать на однократную оценку или производить несколько загрузок в один и тот же контейнер, 
в зависимости от условий использования. В зависимости от используемых для оценки закрытия мето­
дов испытания следует подготовить по нескольку наборов на партию.

Барьерные системы для стерилизации в сборе следует оценивать на целостность системы и над­
лежащее закрытие. Приемочные критерии должны включать, но не ограничиваться этим, проверку сле­
дующего:

a) соприкасающихся поверхностей клеевого соединения и кромок системы контейнер — крышка, 
чтобы обеспечить отсутствие вмятин и сколов;

b) чтобы механизмы фиксации фильтров и крепежные приспособления, такие как винты и заклеп­
ки. были безопасны, без перекосов и заусенцев;

c) чтобы предохранительные механизмы функционировали надлежащим образом;
d) чтобы не была нарушена целостность фильтровальной среды:
e) чтобы прокладки были гибкими, надежно закрепленными, без разрывов и разрезов;
0 чтобы клапаны работали свободно;
д) целостности и непрерывности закрытия:
h) отсутствия повреждений фильтров, механических элементов клапанов или нарушений подачи 

стерилизующего средства.
i) возможности вскрытия контейнера без повреждения содержимого:
j) чтобы контейнер можно было вскрыть и извлечь содержимое, не нарушая асептики.
k) целостности и эффективности механизма контроля вскрытия;
l) чтобы параметры стерилизации были достигнуты;
т )  чтобы параметры сушки были достигнуты.
В дополнение к оцениванию барьерных систем для стерилизации рекомендуется открыть кон­

тейнеры и оценить на соответствие документально подтвержденной части процедуры сборки: очистки, 
контроля и загрузки.

П р и м е ч а н и е  — Можно использовать контрольный лист OQ из приложения F. F.3.

3.3.2.9.3 Аттестация эксплуатации оборудования
Изготовитель контейнера должен представить доказательства совместимости контейнера с уста­

новленным процессом стерилизации и способности стерилизованного контейнера поддерживать сте­
рильность своего содержимого. Аттестация PQ демонстрирует, что процесс загрузки, наполнения и 
закрытия в обязательном порядке создаст приемлемую барьерную систему для стерилизации в уста­
новленных условиях эксплуатации.
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После того как барьерная система для стерилизации закрыта и стерилизована, рекомендуется 
провести ее оценку. При этом необходимо рассмотреть следующее:

a) документация на партию для партий, использованных во время валидационных исследова­
ний. должна быть включена в записи о валидации. Идентификация партии включает (не ограничиваясь 
этим) следующее:

1) идентификацию оператора;
2) дату и время.
3) процесс стерилизации, параметры и число циклов:
4) материалы использованной барьерной системы для стерилизации;
5) используемую систему контроля вскрытия;
6) содержимое барьерной системы для стерилизации;

b) в соответствии с документированными инструкциями медицинского учреждения собирают три 
партии или набора закрытых барьерных систем для стерилизации. Эти три партии должны включать 
потенциальный значимый источник изменчивости, такой как оператор, время суток, материал (размер, 
источник, контрольная партия), содержимое барьерной системы для стерилизации. Рекомендуется ис­
пользовать содержимое, которое представляет наибольшие проблемы (наихудший случай). Если одна 
и та же барьерная система для стерилизации предполагается для использования в различных процес­
сах стерилизации, каждая подлежит валидации.

c) все образцы должны соответствовать критериям приемки. В отношении размера выборки 
см. 3.3.2.2. перечисление h):

d) барьерные системы для стерилизации следует оценить после прохождения процесса стерили­
зации и после наихудшего варианта обращения, распределения и условий хранения вплоть до места 
использования, по критериям приемки из OQ. Кроме критериев приемки из OQ содержимое оценивают 
после стерилизации, чтобы обеспечить достаточную сушку после процесса паровой стерилизации:

e) три партии образцов подвергают одинаковому процессу стерилизации в трех разных циклах, 
чтобы продемонстрировать воспроизводимость:

0 все результаты оценивания документируют.
П р и м е ч а н и е  — Для документирования (ложно использовать контрольный лист PQ из приложения G. G.3:

д) в случае выявления нарушений в упаковке следует провести расследование для идентифика­
ции основной причины этого (см. приложение R).

3.4 Система качества

ИСО 11607-1:2006. пункт 4.2, и ИСО 11607-2:2006. пункт 4.2. требуют внедрения официальной 
системы качества, но не дают дополнительных указаний.

4 Руководство для промышленности
4.1 Общее руководство
4.1.1 Системы качества
4.1.1.1 Применение ИСО 11607-1 следует осуществлять в рамках официальной системы (обеспе­

чения) качества (ИСО 11607-1:2006. пункт 4.2).
4.1.1.2 Критическим элементом этой системы качества является контроль проектирования. Про­

цедуры контроля проектирования предназначены для обеспечения соответствия конструкции упаковоч­
ной системы и любых модификаций или пересмотров проекта установленным требованиям к конструк­
ции ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.2.1.

Дополнительную информацию по разработке установленных требований к конструированию 
см. в 4.3 и приложении J о проектных заданиях.

4.1.1.3 Архив проектной документации обычно содержит документацию о процессе разработки упа­
ковочной системы и всех последних модификаций или пересмотров (ИСО 11607-1:2006. пункт 4.5 и под­
пункт 6.2.5).

4.1.1.4 Фундаментальным требованием большинства систем качества является менеджмент 
риска. Проводят официальный анализ риска, чтобы определить возможные отказы, которые могут 
произойти в процессе упаковывания, и их влияние на безопасность и эффективность медицинского 
изделия. Ключевым требованием является проектирование упаковочной системы с учетом сведе­
ния к минимуму опасности для пациента и пользователя в предполагаемых условиях использования 
(см. ИСО 11607-1:2006, подпункт 6.1.1). ИСО 14971 описывает требования и применимость оценки
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риска в рамках области применения медицинских изделий. Инструменты проведения анализа риска 
описаны в приложении К.

4.1.1.5 Для ссылок на регламентные ограничения, контроль проектирования и аспекты системы 
качества см. приложение N.

4.1.2 Методы испытаний
ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2 требуют валидировать все методы испытания, использующиеся для 

демонстрации соответствия настоящему стандарту (см. приложение О). Для руководства по требова­
ниям к методам испытаний, описанным в ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2. см. приложение А данного до­
кумента.

Методы испытания, которые подверглись систематическим межлабораторным исследованиям, 
являются предпочтительными, поскольку определены их повторяемость (сходимость), воспроизводи­
мость и в некоторых случаях чувствительность. При внедрении таких методов в конкретную лаборато­
рию важно продемонстрировать, что точность и повторяемость метода по крайней мере не хуже вос­
производимости из межлабораторных исследований.

Можно использовать методы испытаний, разработанные независимо или по научной литературе. 
В то же время важно определить, насколько разработанный метод удовлетворяет требуемой чувстви­
тельности. а точность и повторяемость удовлетворяли предварительно определенным критериям.

4.1.3 Отбор проб
Планы выборочного контроля следует применять к упаковочным системам, отражающим риско- 

устойчивость. и основываться на статистически достоверном обосновании (ИСО 11607-1:2006. 
пункт 4.3). См. 4.8.2 и приложение 1.1.4, для дополнительной информации.

4.2 Проектные задания

Перед тем как рассматривать материалы и.'или конструкцию упаковочной системы, следует раз­
работать комплект проектных заданий (ИСО 11607-1:2006. подпункты 6.2.2 и 6.2.3). Они будут исполь­
зованы при оценивании материалов и/или конструкции.

Проектные задания будут отражать потребности пользователя. Эта информация будет поступать 
от пользователей и касаться технических, производственных, маркетинговых, регламентных и других 
вопросов. Некоторые примеры проектных заданий представляют особенности медицинских изделий, 
требования к защите медицинских изделий, конфигурацию продажных единиц, процесс стерилизации, 
распределение, обращение и среду использования (ИСО 11607-1:2006. пункты 6.1 и 6.2).

П р и м е ч а н и е  — Руководство по разработке проектных заданий см. в приложении J.

4.3 Выбор и оценивание материалов

П р и м е ч а н и е  — Информацию по этим темам можно найти в приложении А.

4.3.1 Руководство по требованиям к стерилизации ([ИСО 11607-1:2006. подпункт 5.1.6, пере­
числение f), и пункт 5.3]

При оценивании характеристик материала, имеющих значение для медицинского изделия, про­
цесса и конечного использования, важно помнить, что материал должен обладать характеристиками, 
подходящими для процесса стерилизации (например, пористостью для стерилизации газом), а также 
способностью выдерживать условия процесса стерилизации. Дополнительную информацию по стери­
лизации см. в приложении В.

4.3.2 Руководство по требованиям к безопасности (ИСО 11607-1:2006, подпункты 5.1.5 и 5.1.6)
При выборе материалов для барьерной системы для стерилизации существуют базовые требо­

вания к безопасности, которые должны выполняться. История происхояодения и прослеживаемость 
материалов должны быть известны и под контролем. Следует оценить химические свойства. Сюда 
обычно входят токсичность и оценка возможных химических взаимодействий между материалом и ме­
дицинским изделием. Часто сюда включают испытания на присутствие токсичных тяжелых металлов. 
Дополнительную информацию см. в приложении А.

4.3.3 Руководство по требованиям к защите (стерильности) (ИСО 11607-1:2006, подпун­
кты 5.1.4 и 5.1.6)

Требования к защите стерильности медицинского изделия и выбранный метод стерилизации по­
могут определить подходящие материалы для барьерной и упаковочной систем. Можно использовать 
различные методы для оценки характеристик материалов и барьера или уровней защиты, требуемых 
для защиты (стерильности) медицинского изделия. Некоторые рассматриваемые свойства включают
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пористость, микробный барьер, влажность воздуха (кислорода), содержание влаги, температуру и све- 
топропускание. Эти свойства описаны в разделе по барьерам приложения А.

4.3.4 Руководство по требованиям к возможности визуального контроля и внешнему виду
Требования к возможности визуального контроля и внешнему виду, если применяются, будут

определяться желаемой эстетикой (например, барьерная система для стерилизации с глянцевой или 
матовой поверхностью), подходом к этикетированию (например, вставленная внутрь этикетка может 
потребовать хорошей прозрачности барьерной системы для стерилизации) и желанием видеть (или. 
наоборот, скрыть) изделие. Рассматривают замутнениость. блоск. непрозрачность, прозрачность. До­
полнительную информацию см. в приложении А.

4.3.5 Руководство по требования к физичоским свойствам [ИСО 11607-1:2006. подпункты 
5.1.6, перечисление с), 5.1.7, перечисление е), и 6.3.2]

Барьерная система для стерилизации должна обладать способностью защищать стерильность 
медицинского изделия, его эффективность и/или функциональность до момента использования. Тре­
бования к физическим свойствам барьерной системы для стерилизации или предварительно сфор­
мированной барьерной системы для стерилизации будут зависеть от массы и профиля содержимого, 
типа защитной упаковки (если применяется), условий хранения и системы распределения. Существуют 
факторы, которые влияют на характеристики материала. Примеры включают сопротивление проколу, 
истиранию и разрыву, прочность на изгиб, толщину и основную массу. Эти факторы подробно описаны в 
приложении А. Методы оценивания физических свойств характеризуют материал, но при этом не могут 
напрямую спрогнозировать характеристики готовой барьерной системы доя стерилизации, и зачастую 
требуется дополнительная оценка, такая как лабораторные испытания характеристик модели упако­
вочной системы, чтобы оценить характеристики материалов для барьерной системы доя стерилизации 
под кинкрвтное медицинское изделие.

4.3.6 Руководство по требованиям к термосвариваемости [ИСО 11607-1:2006. подпун­
кты 5.1.6, перечисление d), и 5.1.8, перечисление с)]

Клеевые соединения испытывают на прочность на отрыв при растяжении и анализируют, насколь­
ко полученные результаты удовлетворяют желательной прочности клеевого соединения доя барьер­
ной системы доя стерилизации. Другие критерии включают возможность вскрытия посредством снятия 
слоя, визуальные качества клеевого соединения и разрушение материала при вскрытии. Испытание 
на растяжение клеевого соединения обычно используют как инструмент скрининга (сортировки), чтобы 
выбрать сочетания материалов, а также доя оценки термошвов до и после стерилизации. Можно ис­
пользовать ряд различных методов испытания на прочность клеевых соединений. См. ИСО 11607-1. 
приложение В. ASTM F88 описывает ряд этих методов и включает информацию о влиянии различий в 
технике их исполнения.

4.3.7 Руководство по требованиям к обработке (ИСО 11607-1:2006, подпункты 5.1.2—5.1.9)
Поскольку упаковочные материалы оценивают на совместимость с оборудованием и условиями

обработки, необходимо уделить внимание предварительно определенным требованиям, которые обе­
спечивают последовательное и надежное производство барьерных систем для стерилизации. Общие 
методы, использующиеся доя оценки требований к процессу и условиям — это измерение размеров, 
коэффициента требования (COF). термосвариваемости и массы покрытия. Более подробно они обсуж­
даются в приложении А.

4.3.8 Руководство по требованиям к печати (маркировка) (ИСО 11607-1:2006, пункт 5.4)
Важно иметь в виду особенности упаковочных материалов при проектировании печати. Размеры и 

стили шрифтов могут не подходить к конкретным материалам, также следует рассмотреть цвет краски, 
расположение графики и копирование. При оценивании новых поверхностей под маркировку необходи­
мо учитывать способность к печати. Свойства типографской краски должны гарантировать физическую 
и химическую стойкость к разложению и сохранение функции напечатанных индикаторов процесса доя 
предполагаемого воздействия или процессов стерилизации. Следует обдумать, когда наносить графи­
ческую печать — до и/или после формирования, чтобы гарантировать, что внешний вид графики суще­
ственно не пострадает и нанесенная информация не превратится в нечитабельную. Дополнительную 
информацию по оцениванию материалов доя конкретных требований к печати см. в приложении А.

4.3.9 Руководство по требованиям к чистоте и наличию твердых частиц [ИСО 11607-1:2006, 
подпункт 5.1.7, перечисление d)]

В обычныо требования к чистоте входит отсутствие грязи, пыли, смазки и других форм загрязне­
ния. Частицы могут быть слипшимися или рыхлыми, инородными или от основного материала. Дополни­
тельную информацию по частицам см. в приложении А. Приемлемый уровень частиц, присутствующих
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на материале, будет зависеть от выбранного материала. Размер частиц часто оценивают по карте 
оценки загрязнения (TAPPI Dirt Estimation Chart).

4.3.10 Взаимодействие упаковываемого изделия с упаковкой
На использование медицинского изделия могут повлиять жесткость, липкость, обесцвечивание 

материала и другие его качества.
Компоненты барьерной системы для стерилизации могут мигрировать в медицинское изделие 

(вымываемые вещества) и взаимодействовать с его компонентами, что приводит к неблагоприятным 
последствиям. Таким же образом компоненты материалов медицинского изделия могут мигрировать в 
упаковочную систему и приводить к неблагоприятным последствиям. Необходимо оценить риск и изу­
чить совместимость по обстоятельствам.

4.4 Проектирование барьерной системы для стерилизации и защитной упаковки
(разработка упаковочной системы)

4.4.1 Ключевые элементы проокта
Для проектирования и разработки барьерной системы для стерилизации и защитной упаковки ис­

пользуют документированные процедуры (ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.2.1).
Ключевым компонентом процесса проектирования упаковочной системы являются сбор и оценка 

проектных заданий (ИСО 11607-1.2006. подпункты 6.2.2 и 6.2.3), которые предварительно были описа­
ны в 4.3 и приложении J.

Функцию разработки упаковки следует включить в процесс или систему контроля проектирования. 
Процесс проектирования упаковочной системы для медицинского изделия, подлежащего финишной 
стерилизации, следует начинать на самой ранней стадии общего цикла разработок для медицинского 
изделия. Важно участвовать в процессе разработки медицинского изделия и четко понимать все. что 
касается этого медицинского изделия, включая соответствующие технические условия на медицинское 
изделие, стерилизацию и производство.

Проектирование барьерной системы для стерилизации и защитной упаковки (т. е. упаковочной 
системы) можно осуществить совместно с упаковочным предприятием. Руководство по использованию 
упаковочных предприятий см. в приложении Р.

4.4.2 Этапы проектирования упаковочной системы
4.4.2.1 Проектирование барьерной системы для стерилизации
4.4.2.1.1 Целью процесса проектирования упаковки являются барьерная система для стерилиза­

ции. которая позволяет стерилизовать и поддерживать стерильность медицинского изделия до места 
использования или даты окончания срока годности, а также извлечение медицинского изделия, не на­
рушая асептики в месте использования (ИСО 11607-1:2006. пункты 6.1 и 6.2).

4.4.2.1.2 Выбирают тип барьерной системы для стерилизации и материалы конструкции на ос­
нове данных (проектных заданий), собранных в процессе участия в разработке медицинского изделия. 
Ниже следуют традиционные типы барьерных систем для стерилизации и типы предварительно сфор­
мированных барьерных систем для стерилизации:

a) предварительно сформированный лоток с крышкой (ИСО 11607-1:2006. приложение А. 
пункт А.3.2):

b) предварительно сформированный пакет (ИСО 11607-1:2006. приложение А. пункт А.3.3):
c) предварительно сформированный пакет для стерилизации (ИСО 11607-1:2006. приложение А. 

пункт А.3.4);
d) предварительно сформированный пакет, запечатываемый этикеткой, перегнутой пополам 

(ИСО 11607-1:2006. приложение А. пункт А.3.5);
e) контейнеры многократного использования (ИСО 11607-1:2006, приложение А. пункт А.3.12):
0 изолированные свертки с закрытием извилистого профиля (ИСО 11607-1:2006. приложение А, 

пункт А.3.11);
д) требующие изготовления барьерной системы для стерилизации и выполнения всех кле­

евых соединений — формирование/наполнение/склеивание и заклеивание по четырем сторонам 
(ИСО 11607-1:2006, приложение А. пункты А.3.6 и А.3.7).

4.4.2.1.3 Устанавливают и документируют материалы, размеры, допуски, геометрию и физиче­
ские характеристики барьерной системы для стерилизации в соответствии с процедурами, предусмо­
тренными системой качества.

П р и м е ч а н и е  —  Необходимо установить допуски, реальные с точки зрения возможностей поставщика и 
используемого оборудования.
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4.4.2.2 Проектирование защитной упаковки
Защитная упаковка обеспечивает физическую защиту барьерной системы для стерилизации и ее 

содержимого.
Устанавливают и документируют материалы, размеры, геометрию и физические характеристики в 

соответствии с процедурами, предусмотренными системой качества.
4 4.2.3 Прототип упаковочной системы
a) Если оценка прошла успешно, переходят к проверке технической реализуемости (осуществи­

мости проекта);
b) Если прототип упаковочной системы неприемлем, возвращаются на стадию проектирования.

П р и м е ч а н и е  — Руководство по испытаниям реализуемости проектирования упаковочных систем см. в 
приложении S. S.2.

4.4.2.4 Проблемы этикетирования для проектирования упаковочных систем

П р и м е ч а н и е  — Проектирование и графическая печать этикеток являются критическим моментом и 
трудоемкой деятельностью при изготовлении медицинских изделий. Воспроизводимость для задания содержания 
этикетки обычно зависит не только от упаковочной бригады или места исполнения. Гарантирование, что упаковоч­
ная система снабжена должной маркировкой, обычно лежит на ответственности упаковочной бригады или места 
исполнения.

4.4.2.4.1 Готовая система маркировки должна оставаться нетронутой и удобочитаемой вплоть до 
места использования (медицинского изделия), быть совместима со всеми материалами и процессами 
и не переноситься на медицинское изделие, не вступать в реакцию с медицинским изделием, наруша­
ющую практическое значение упаковочной системы.

4 4.2.4.2 Определяют, будет выполняться маркировка печатью непосредственно на упаковочных 
материалах или прикреплением этикетки (бирки) к упаковочной системе.

4.4.2.4.3 Если используются бирки, необходимо установить размеры вырезаемого цветного ло­
скута для бирки, материалы, покрытия и клеи.

4.4.2.4.4 Если используются бирки, определяют, где будет произведена печать: предварительно 
или в месте производства изделия.

4 4.2.4.5 Устанавливают тип печати. Типы печати включают (но этим не ограничиваются) лазер­
ную печать, струйную печать и термоперенос.

4 4.2.4.6 При необходимости устанавливают систему печати переменных данных на этикетках 
для медицинских изделий. Переменные данные включают (но этим не ограничиваются) номер партии 
или серийный номер, дату изготовления и дату окончания срока годности.

4.4.2.4.7 Включают в проект упаковочной системы инструкцию по применению (IFU) и список ли­
тературы на медицинское изделие.

4.5 Оценка реализуемости процесса упаковывания

П р и м е ч а н и е  — Реализуемость не является требованием ИСО 11607-1 или ИСО 11607-2. Этот раздел 
используется для оценки реализуемости упаковочной системы.

4.5.1 Процесс производства барьерной системы для стерилизации
Определяют процесс производства для выбранной барьерной системы для стерилизации. Разра­

батывают технологическую карту или блок-схему процесса изготовления. Показывают каждую стадию 
процесса изготовления, загрузки, склеивания и упаковывания. На каждой стадии анализируют потенци­
альные риски отказа барьерной системы для стерилизации или упаковочной системы, а также источник 
изменчивости, который может привести к проблемам качества. Оценивают риски, принимают решение 
о возможностях контроля и повторного проектирования процесса упаковывания соответственно (для 
руководства см. приложение К). Указывают материал упаковочной системы и движение медицинского 
изделия. Руководство по подробному анализу см. в приложении S. Руководство по определению пара­
метров процесса см. в приложении Q.

4.5.2 Руководство по аттестации монтажа оборудования
Определяют требования Ю оборудования для каждой комбинации аппарат/стадия. определенной на 

технологической карте или блок-схеме. См. ИСО 11607-2:2006, пункт 5.2 для обсуждения Ю. а также 4.8.
a) При использовании существующего оборудования определяют, будет использовано новое или 

уже работающее оборудование и соответственно оценивают IQ.
b) При использовании нового оборудования выполняют Ю.
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4.5.3 Испытания опытных образцов
Для начального эксплуатационного испытания рекомендуется изготовить опытную упаковку, по­

скольку это снижает риск отказа в ходе валидации процесса упаковывания.
Опытные образцы барьерных систем для стерилизации следует изготавливать, используя пара­

метры процесса, которые будут использоваться в эксплуатационных испытаниях барьерной системы 
для стерилизации.

4.6 Оценка реализуемости проектирования барьерной системы для стерилизации

4.6.1 Общие проблемы
4.6.1.1 Это техническая оценка, в ходе которой барьерная система для стерилизации (или только 

ее опытный образец на этом этапе) подвергается испытаниям. Результаты испытаний определяют, сто­
ит ли запускать проект.

4.6.1.2 С помощью таких испытаний обычно оценивают.
a) защищает ли барьерная система для стерилизации содержащееся в ней медицинское изделие 

от физического повреждения:
b) возможные взаимодействия между барьерной системой для стерилизации и ее содержимым.
4.6.1.3 Тогда как этот этап зачастую не является полноценной валидацией, полезные указания 

можно найти в приложении I, описывающем составление протокола валидации стерилизационной упа­
ковки (конечной упаковочной системы).

4.6.2 Метод испытания барьерной системы для стерилизации
4.6.2.1 Используют документированный план испытаний, включающий прошедшие валидацию 

методы испытаний (ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.3.2). См. приложение А для дополнительной инфор­
мации по методам испытания.

4.6.2.2 Этот план должен включать критерии «пройдено — не пройдено».
4 6.2.3 Испытания барьерных систем для стерилизации следует проводить на образцах, сконстру­

ированных с учетом элементов наихудшего случая, идентифицированного в 4.6.3 (ИСО 11607-1:2006. 
подпункт 6.3.4).

4 6.2.4 Образцы следует подвергнуть динамическим испытаниям, которые имитируют ожидае­
мую среду распределения (ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.3.5).

4.6.3 Наихудший вариант условия реализуемости

П р и м е ч а н и е  — Дополнительное руководство по наихудшему варианту см. в приложении Н.

Чтобы правильно определить реализуемость, определяют наихудшие условия или то. что в дан­
ной точке процесса считается наихудшим случаем, для ряда факторов, связанных с упаковочной систе­
мой. Сюда входит (но этим не ограничивается) следующее:

a) производство барьерной системы для стерилизации (параметры склеивания и т. д.);
b) процесс стерилизации (параметры, число циклов и т. д.): для начальных испытаний реализуе­

мости стерилизация образцов может не потребоваться;
c) конфигурация отправки: требуется понимание, каким образом медицинское изделие будет от­

правляться потребителю:
d) оборудование для распределения: требуется понимание, каким образом медицинское изделие 

будет отправляться потребителю;
e) испытание срока годности обычно не требуется на этом этапе, однако можно использовать 

ускоренное старение. Испытание на ускоренное старение позволяет имитировать влияние времени 
на упаковочную систему, подвергая полностью обработанную защитную упаковочную систему воздей­
ствию высоких температур в контролируемой среде. Реальное время обычно оценивают, предполагая, 
что разложение упаковочных материалов происходит в соответствии с кинетикой, описанной законом 
Аррениуса о зависимости скорости химической реакции от температуры. Дополнительное руководство 
см. в ИСО 11607-1:2006. приложение В.

4.6.4 Статус упаковочной системы «пригодна — непригодна»
4.6.4.1 По завершении испытаний определяют, удовлетворяет ли упаковочная система приемоч­

ным критериям испытании реализуемости.
4.6.4.2 Упаковочная система проходит испытание осуществимости, если удовлетворяет критери­

ям. установленным планом испытания. Таким образом убеждаются, что проектируемая конструкция 
будет работать. Начинают подготовку к валидации упаковочной системы, обычно проводимой на про­
шедшем валидацию процессе производства, как в 4.7.
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4.6.4.3 Если упаковочная система не соответствует всем установленным в плане испытаний кри­
териям, вид отказа следует определить и расследовать. Следует предпринять корректирующие дей­
ствия в отношении отказов. Сюда могут входить пересмотр концепции и повтор!юо испытание реали­
зуемости. Руководство по определению вида отказа и соответствующего корректирующего действия 
см. в приложении R.

4.7 Валидация процесса производства барьерной системы для стерилизации

Валидация барьерной системы для стерилизации часто означает включение дополнительных 
функциональных элементов изготовителем медицинских изделий и/или упаковочными предприятиями 
и поставщиками упаковки. Для предварительно сформированных барьерных систем для стерилизации 
процесс упаковывания медицинского изделия часто ограничивается вкладыванием и герметичным за­
крытием барьерной системы для стерилизации. В данном случае применяется метод «формирование — 
наполнение {вкладывание медицинского изделия) — заклеивание». Обычно упаковочное предприятие 
выполняет валидацию формирования барьерной системы для стерилизации и закрытия после вклады­
вания медицинского изделия. Рекомендуется анализировать данное руководство вместе с ИСО 11607-2.

4.7.1 Подготовка письменного протокола валидации процесса
4.7.1.1 Протокол валццации может быть написан для семейства барьерных систем для стери­

лизации. Обоснование для определения семейств оцениваемых барьерных систем для стерилизации 
должно подтверждаться документально.

4.7.1.2 Часто имеются исторические данные на конкретные комбинации материалов. Следует оце­
нить эти данные, чтобы определить их пригодность для использования. Обоснование документируют.

4.7.1.3 Деятельность Ю необходимо спланировать и оформить документально. Если аттестация 
IQ предварительно выполнена для рассматриваемого оборудования, эту работу следует оценить, что­
бы определить, насколько она удовлетворяет потребностям текущего мероприятия по валидации.

4.7.1.4 Деятельность OQ необходимо спланировать и оформить документально. Необходимо 
подробно описать критерии приемки. Такие заранее определенные требования включают размеры, 
прочность клеевого соединения, целостность клеевого соединения, особенности вскрытия и целост­
ность материала.

4.7.1.5 Деятельность PQ необходимо спланировать и оформить документально. Необходимо 
подробно описать критерии приемки. Такие заранее определенные требования включают размеры, 
прочность клеевого соединения, целостность клеевого соединения, особенности вскрытия и целост­
ность материала.

4.7.1.6 Протокол валидации процесса должен быть проанализирован и утвержден соответствую­
щими работниками.

4.7.2 Выполнение мероприятий по валидации, описанных в протоколе
4.7.2.1 Аттестация монтажа (если не удовлетворили результаты предварительной работы по IQ) 

{ИСО 11607-2:2006. пункт 5.2)
Аттестация Ю может включать следующие действия:
a) разработка маршрутной карты монтажа:

- особенности конструкции оборудования:
- условия монтажа;
- аспекты безопасности;
- документация Поставщика, печать, чертежи и справочники;
- перечень запасных частей;

b) подтверждение работы оборудования в соответствии с расчетными параметрами:
c) выполнение валидации компьютерных программ:
d) установление условий окружающей среды;
e) разработка и утверждение типовых рабочих инструкций (SOP) для эксплуатации оборудования 

и документирования программы обучения операторов.
О подтверждение контроля и мониторинга критических параметров процесса, таких как:

- температура;
- Давлении ИЛИ Давление По манометру.
- пауза (перед новым циклом);

д) разработка планов и процедур калибровки;
h) разработка планов и процедур профилактического обслуживания и чистки.

23



ГОСТ Р 58162—2018

4.75.2 Аттестация эксплуатации (ИСО 11607-2:2006, пункт 5.3)
4.7.2.2.1 Выполняют технические исследования для создания области эффективных режимов в 

наиболее неблагоприятном случае. Обычно это экстремумы области эффективных режимов (напри­
мер, наименьшая и наибольшая температура, наименьшее и наибольшее давление, минимальная и 
максимальная пауза). Эту область следует оценить для подтверждения, что она соответствует возмож­
ностям процесса. Сделанные заключения документируют.

4.7.2.2.2 Образцы, произведенные в условиях наихудшего варианта, необходимо включить в 
протокол эксплуатационных испытаний, который гарантирует валидацию всего технологического окна 
(см. ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.3.4 и приложение Н). Образцы для проведения аттестации эксплу­
атационных характеристик можно сконструировать в ходе OQ. если они производятся в условиях, под­
твержденных в ходе PQ.

П р и м е ч а н и е  — Дополнительное руководство по наихудшему варианту условий см. приложение Н.

4.7.2.2.3 Проверяют, чтобы все контрольные меры, определенные в процессе менеджмента ри­
ска. были согласованы и работали эффективно.

47.2.2.4 Проверяют, чтобы барьерная система для стерилизации, произведенная при экстре­
мальных параметрах процесса, надежно удовлетворяла критериям приемки, определенным в прото­
коле.

4.7.2.3 Аттестация эксплуатируемого оборудования (ИСО 11607-2:2006. пункт 5.4)
Обычно проводят аттестацию трех успешных промышленных серий. Эти серии производятся 

в нормальных рабочих условиях и могут прерываться другими производственными процессами на 
рассматриваемом оборудовании. В то же время все три промышленные серии для РО должны быть 
успешны без отказов в промежуточных сериях. Необходимо рассмотреть достаточный период времени 
и влияние перехода с режима на режим, перерывов и многосменного режима работы. Подтверждают, 
что произведенная барьерная система для стерилизации удовлетворяет критериям приемки, опреде­
ленным в протоколе.

4.7.3 Оценка результатов валидации
Оценивают результаты валидации (ИСО 11607-2:2006. подпункт 5.4.7). Оценивают деятельность, 

описанную в 4.7.2. чтобы подтвердить соответствие критериям приемки, описанным в 4.7.1.4 и 4.7.1.5. 
Любые отклонения от протокола необходимо документировать, анализировать и оценивать, чтобы 
определить выполнение намерений протокола.

4.7.4 Утверждение валидации процесса
Валидация процесса требует анализа и утверждения соответствующими работниками 

(ИСО 11607-2:2006. пункт 5.5).
4.7.5 Организация документально оформленного контроля и мониторинга текущего про­

цесса
Организуют документированный текущий контроль и мониторинг процесса (ИСО 11607-2:2006, 

пункт 5.6). Обычно сюда включают:
a) мониторинг и регистрацию критических параметров процесса;
b) контроль в ходе процесса барьерных систем для стерилизации в соответствии с системой 

качества.

П р и м е ч а н и е  — Выбранные мониторы должны подходить для мониторинга процесса. Используют дан­
ные и знание процесса для выбора мониторов, подходящих для контролируемого процесса в соответствии с тре­
бованиями системы качества.

4.8 Валидация конструкции упаковочной системы

4.8.1 Общие положения
Валидация конструкции упаковочной системы (ИСО 11607-1:2006. пункты 6.3 и 6.4) включает:
a) составление протокола валидации, который представляет собой план испытаний упаковочной 

системы;
b) выполнение кондиционирования и испытаний, определенных протоколом;
c) оценку соответствия результатов испытаний приемочным критериям, установленным в про­

токоле.
d) получение официального утверждения валидации.
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4.8.2 Протокол валидации
Протокол валидации должен включать подробные данные по следующим предметам:
a) ставят плановые цели, которые могут включать просмотр физических испытаний, если барьер­

ная система для стерилизации сохранила свою целостность после событий жизненного цикла, таких 
как стерилизация, испытание имитированного распределения упаковочной системы и испытание ста­
бильности. Альтернативно испытание стабильности можно выполнить во время части испытания реа­
лизуемости проектной деятельности. Его следует проводить отдельно.

П р и м е ч а н и е  — Методы микробиологических испытаний могут потребоваться для исследования изви­
листого пути закрытия;

b) составляют подробное описание и технические требования к упаковочной системе в отно­
шении барьерной системы для стерилизации и любых дополнительных слоев защитной упаковки. 
Обеспечивают контроль технических условий перед окончательной доработкой протокола испы­
тания.

Если используют одну и ту же барьерную систему для стерилизации для разных медицинских из­
делий или семейства медицинских изделий, тогда следует подготовить обоснование, показывающее, 
что другие медицинские изделия, помещенные в такую же упаковку, представляют менее серьезную 
проблему, чем конкретная конфигурация, подлежащая валидации;

c) разрабатывают план выборочного контроля для применения; размер выборки должен быть 
достаточно большим, чтобы обеспечить статистически значимый анализ и получить более высокую 
степень надежности, при этом он будет зависеть от политики минимизации корпоративного риска, эко­
номики и регламентных требований. Дополнительное руководство см. в приложении 1.1.4.

Упаковочную систему готовят следующим образом;
- барьерную систему для стерилизации, которая используется в испытуемой упаковочной систе­

ме. изготавливают в соответствии с прошедшим валидацию процессом или процессом, который готов 
к валидации. Образцы для испытаний должны быть такими же или эквивалентными изготовленным в 
соответствии с прошедшим валидацию процессом;

- барьерную систему для стерилизации или упаковочную систему стерилизуют в конфигурации 
медицинское изделие/упаковка, причем процесс стерилизации прошел валидацию. Если установлено 
в технических условиях, процесс стерилизации можно выполнить многократно, чтобы создать условия 
наихудшего случая:

- упаковочные системы, подлежащие испытанию, должны содержать барьерную систему для сте­
рилизации с медицинскими изделиями или суррогатом медицинского изделия внутри, маркировку, ин­
струкцию по использованию (IFU) и все дополнительные слои упаковки;

d) определяют режим ускоренного старения, обсуждение которого см. в приложении 1,1.8. и при­
ложении А. А. 12. а испытание стабильности см. в приложении М;

e) определяют выполнение испытаний по обращению, распределению и хранению. Обсуждение 
см. в приложении 1.1.7. и приложении А, А. 12;

0 выбирают подходящие методы испытания для упаковочных систем. Руководство по методам 
испытания см. в приложении А;

д) разрабатывают критерии приемки на основе политики минимизации рисков и измеренного ре­
зультата, такого как поддержание целостности барьерной системы для стерилизации, упаковочной си­
стемы и/или функциональности (упакованного в ней) медицинского изделия;

h) анализируют и утверждают всю документацию у соответствующих руководителей.
Дополнительное руководство по этим предметам см. в приложении I. описывающем разработку 

протокола валидации упаковочной системы.
4.8.3 Выполнение испытаний
Испытания выполняют согласно протоколу. Любые отклонения от протокола следует документи­

ровать и представлять обоснование.
4.8.4 Документация результатов валидации
Результаты испытаний сравнивают с критериями приемки, определенными протоколом, и оценку 

«пройдено — не пройдено» документируют.
Отчеты о валидации и собранные данные хранят в соответствии с требованиями системы каче­

ства. Последним этапом является официальное утверждение итогового отчета.
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4.9 Повторная валидация (ревалидация)

4.9.1 Ревалидация требуется, когда внесены изменения в медицинское изделие, упаковочную си­
стему. процесс или оборудование, что будет влиять на первоначальную валидацию. Среди примеров — 
изменения физических характеристик медицинского изделия, помещенного в барьерную систему для 
стерилизации; смена места проведения процесса, методов разработки или типа оборудования; смена 
изготовителя компонентов или используемой техники анализа (ИСО 11607-2:2006. пункт 5.7).

4.9.2 Вопросы ревалидации часто связаны с процедурами системы качества или с протоколом 
первоначальной валидации.

4.9.3 Ревалидация часто соединяется с контролем проектирования и соответствующей процеду­
рой контроля изменений, объем выбранной ревалидации будет зависеть от характера изменений и их 
влияния на процесс или медицинское изделие. Дополнительную информацию по контролю проектиро­
вания см. в приложении N.

4.9.4 Периодически осуществляют анализ процесса, медицинского изделия, упаковочной систе­
мы. чтобы быть уверенным, что множество незначительных изменений и каждое из них в отдельности не 
требуют повторной валидации, а в сумме они не повлияли на упаковочную систему (ИСО 11607-2:2006. 
подпункт 5.7.4).
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Приложение А 
(справочное)

Выбор, оценка и испытания упаковочных материалов и барьерных систем для стерилизации.
Руководство для промышленных и медицинских учреждений

А.1 Общие положения

Вьйор подходящего упаковочного материала для подлежащего стерилизации медицинского изделия требует 
тщательного рассмотрения и не должен совершаться в спешке (ИСО 11607-1:2006. пункт 5.1, раздел 6). Аспекты 
барьерной системы для стерилизации, которые необходимо учесть, включают совместимость со стерилизацией, 
защищенность в отношении отправки, обращения, барьерных свойств и ряда проблем, связанных с конечным 
использованием медицинского изделия. Наиболее целесообразно включить выбор материала упаковочной систе­
мы на ранней стадии процесса проектирования медицинского изделия. Откладывание такого важного вопроса до 
окончания проектирования может стать причиной задержки выпуска медицинского изделия на рынок или наложить 
ограничения на срок годности или привести к другим проблемам при использовании. Изготовители медицинской 
упаковки могут сыграть важную роль в определении подходящих вариантов.

Существуют методы испытаний, обеспечивающие для барьерных систем для стерилизации и/или упаковоч­
ных систем критерии оценки пригодности к использованию и средства мониторинга производственного процесса. 
Предпочтительно пользоваться методами испытаний, имеющими заявления о прецизионности и систематической 
погрешности (см. ИСО 11607-1:2006. приложение В). Не все методы испытаний подходят всегда и везде. При вы­
боре метода испытаний руководствуются требованиями медицинского изделия на протяжении его жизненного цикла 
и выбирают такой метод, чтобы испытуемые свойства были тесно связаны со свойствами барьерной системы для 
стерилизации и/или упаковочной системы. Кроме того, некоторые методы больше подходят для исследования и раз­
вития. тогда как другие методы — для мониторинга соответствия. Приложение А не должно служить полным переч­
нем существующих методов испытаний, напротив, оно представляет собой обзор наиболее широко используемых 
методов и обоснование для их применения. Руководство по существующим методам испытаний см. в серии стан­
дартов EN 868 или ASTM F2097. а также публикации Совета изготовителей упаковки для стерилизации (Sterilization 
Packaging Manufacturers Council (SPMC)J Ассоциации гибкой упаковки [Flexible Packaging Association (FPA)].

A.2 Совместимость с процессом стерилизации
A.2.1 Способность упаковочных материалов выдерживать процесс стерилизации и сохранять структурную 

целостность является особенно важным требованием к барьерной системе для стерилизации и/или упаковочной 
системе (ИСО 11607-1:2006, пункт 5.3 и подпункт 6.1.3). В результате метод(ы) стерилизации следует идентифици­
ровать на ранней стадии.

А.2.2 Процессы стерилизации газом, такие как стерилизация на основе окиси этилена (ЕО-стерилизация). 
процессы паровой стерилизации и другие, требуют удаления воздуха и проникания стерилизующего средства че­
рез барьерную систему для стерилизации и/или упаковочную систему. Они также требуют условий повышенной 
температуры и влажности, с которыми выбранные материалы должны быть совместимы. Ввод и вывод стерилизу­
ющих газов также изменяет барьерную систему для стерилизации за счет изменения давления, поэтому требуется 
общая стойкость барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы и адекватная свободная по­
ристая зона барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы как удобное место во всех дополни­
тельных слоях упаковки, рассчитанное на расширение барьерной системы для стерилизации.

А.2.3 Тогда как изменение материала при ЕО-стерилизации зачастую пренебрежимо мало, другие методы, 
например стерилизация радиацией или газовой плазмой, могут стать причиной значительных изменений свойств 
материалов (см. AAMI TIR17).

А.2.4 Первоочередной задачей в части процесса выбора является оценка типа и количества предполага­
емых циклов стерилизации, предпочтительно на конечной барьерной системе для стерилизации. Приложение С 
предлагает более детальный обзор методов стерилизации для облегчения выбора материала.

А.З Проблемы безопасности
А.3.1 Большинство аспектов безопасности упаковочных материалов можно систематически отслеживать с 

помощью стандартных испытаний и сертификатов, полученных от поставщиков упаковки. Исключение составляет 
взаимодействие между материалом барьерной системы для стерилизации и медицинским изделием, которое наи­
лучшим образом определит только изготовитель медицинского изделия.

А.3.2 Полная прослеживаемость барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы и ее 
компонентов обычно поддерживается изготовителем медицинской упаковки, в первую очередь как помощь в опре­
делении основной причины всех несоответствий.

А.3.3 Упаковочные материалы должны быть нетоксичными. Руководство по оценке биосовместимости 
см. в ИСО 10993-1 и ASTM F2475.
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Хотя регламент по медицинской упаковке не требуется, обычно используют регламент по упаковке пище­
вых продуктов как отправную течку при оценивании токсикологических свойств упаковочных материалов, напри­
мер FDA Code 21 CFR 170— 189. BFR 36 XXXVI и регламент Европейской комиссии (the European Commission 
Regulation) №  10.‘2011 по пластмассам и изделиям, предназначенным для контакта с пищевыми продуктами. Ис­
пытание на биосовместимость последовательно осуществляется в зависимости от конкретной задачи.

Дополнительный вопрос безопасности, который может возникнуть в этой связи. — это возможность выделе­
ния веществ из упаковочных материалов с течением времени, которые могут загрязнить медицинское изделие или 
окружающую среду. Испытания на выделяющиеся упаковкой вещества см. в ASTM 04754.

А.4 Руководство по барьерам

А.4.1 Все стерилизуемые медицинские упаковочные материалы для барьерных систем для стерилизации 
должны обеспечить эффективный микробный барьер (см. ИСО 11607-1:2006. пункт 5.2). Для непористых мате­
риалов это требование удовлетворяется демонстрацией воздухонепроницаемости материала, как описано в 
ИСО 11607-1:2006, приложение С. В пористых упаковочных материалах микробный барьер можно оценить, ис­
пользуя методы испытания, приведенные в ИСО 11607-1:2006. приложение В.

А.4.2 В дополнение к защите от микробов барьерная система для стерилизации может потребовать защиты 
от пропускания газов или света. Пропускание газа рассматривают отдельно от пористости материала и относят 
к гораздо более медленной миграции газовых молекул через твердый материал. Медицинские изделия, которые 
необходимо хранить, или которые чувствительны к влаге, или на которые воздействует кислород или другие газы, 
потребуют упаковочных материалов, создающих специальный барьер для рассматриваемого газа или пара. Про­
пускание водяного пара рассматривается в ASTM F372 и ASTM F1249. а проницаемость для кислорода можно 
оценить по ASTM D3985.

А.4.3 Измерение пропускания света можно выполнить с помощью спектроскопа, заранее зная длину волны 
интересующего света. Изготовители медицинских упаковочных материалов могут предоставить информацию, ка­
сающуюся барьерных свойств материалов, а в ходе валидации, проведенной изготовителем барьерной системы 
для стерилизации и/или упаковочной системы, будет оценено, насколько рассматриваемый материал удовлетво­
ряет требованиям, касающимся конкретного медицинского изделия.

А.4.4 Контаминация гложет произойти из воздуха и из воды. Эффективность влажного бактериального ба­
рьера определяется максимальной водонепроницаемостью упаковочного материала.

А.5 Видимость и внешний вид медицинского изделия

Существует несколько стандартных методов, которые можно использовать для сравнения упаковочных ма­
териалов друг с другом или измерения способности материала выполнить задачи в отношении видимости и внеш­
него вида изделия. Матовость, которая описывает рассеяние света по мере его прохождения через материал, 
можно измерить, используя руководство из ASTM D1003. Блеск, который является отражающей способностью или 
глянцем поверхности подложки, можно определить no ASTM D2457. Непрозрачность является способностью ма­
териала останавливать пропускание света, дополнительную информацию по которой можно найти в ASTM D589.

А.6 Физические свойства материалов

А.6.1 Ряд физических свойств, которые можно рассмотреть, перечислены вА.6.2—А.6.11. В тексте приво­
дятся примеры стандартных методов испытания, другие методы приведены в ИСО 11607-1:2006. таблица В.1.

В дополнение к выдерживанию процесса стерилизации барьерная система для стерилизации и/или упако­
вочная система для медицинских изделий должны также защищать стерильность и эффективность до того мо­
мента. когда это медицинское изделие потребуется. Форма и масса медицинского изделия, тип защитной упаковки 
(если она применяется) и системы транспортирования и хранения также будут играть свою роль в критической 
оценке этого фактора барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы. Хотя единственным окон­
чательным средством установления пригодности является фактическое использование медицинского изделия, ряд 
стандартных физических свойств обеспечивают средство оценки потенциальных материалов для использования 
в данном приложении. Почти ни одно из этих свойств не может идентично отразить способ, которым конкретное 
медицинское изделие создаст проблемы барьерной системе для стерилизации и/или упаковочной системе. Из­
готовители упаковочных материалов предоставляют имеющиеся значения для некоторых из этих свойств, они 
служат инструментом сортировки и обычно предоставляются как типовые значения, а не заданные значения, там 
где налагаются строгие допуски.

А.6.2 Сопротивление проколу: Сопротивление материала проколу может оказаться важным качеством для 
рассмотрения, если медицинское изделие имеет острые края или выступы, которые могут прорвать упаковочный 
материал, нарушив целостность. Руководство представлено в ASTM D1709. ASTM D3420 и ASTM F1306.

А.6.3 Сопротивление истиранию: Сопротивление истиранию — это способность поверхности выдерживать 
воздействия повторяющегося трения, царапания и разрывания. Это происходит между:

- медицинским изделием и барьерной системой для стерилизации.
- двумя барьерными системами для стерилизации или
- барьерной системе»! для стерилизации и защитной упаковкой
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в ходе распределения. Поскольку не существует на настоящий момент испытаний, прогнозирующих подобные 
эффекты, эксплуатационные испытания барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы обычно 
требуются с реальным медицинским изделием.

А.6.4 Сопротивление разрыву. Способность материала сопротивляться разрыву и продолжать распростра­
нять начальный разрыв может оказаться важным качеством при вскрытии барьерной системы для стерилизации. 
Например, материалы для барьерной системы для стерилизации, предусматривающей вскрытие отслаиванием 
поверхности, должны быть устойчивы к разрыву на участке отслаиваемой поверхности, тогда как материалы для 
барьерной системы для стерилизации, разрываемой при вскрытии, должны легко распространять разрыв. Методы 
оценки сопротивления разрыву описаны в ASTM D1922 и ASTM D1938.

А.6.5 Устойчивость к  изгибу: Способность материала выдерживать повреждение при многократном из­
гибании или складывании описывают как устойчивость к изгибу. Форма медицинского изделия, тип используемой 
защитной упаковки и система транспортирования будут определять важность этого качества. Руководство по ис­
пытаниям устойчивости к изгибу приведено в ASTM F392.

А.6.6 Толщина: Обычно прочность конкретного материала увеличивается при увеличении его толщины. В то 
же время, поскольку при увеличении толщины одновременно увеличивается жесткость, можно достичь состояния, 
когда увеличение толщины приведет к возникновению хрупкости материала, который будет более подвержен рас­
трескиванию при изгибе (устойчивость к изгибу уменьшается). Методы определения толщины материала описаны 
вИСО  534 и ASTM F2251.

А.6.7 Прочность п ри растяжении: Прочность при растяжении материала — это максимальная растягива­
ющая нагрузка, которая требуется для разрыва или разрушения материала. Ее часто называют пределом проч­
ности при растяжении и выражают как силу на единицу площади. Хотя предел прочности при растяжении остается 
постоянной величиной, увеличение толщины конкретного материала увеличит силу, требующуюся для его раз­
рыва. Поскольку измерение прочности при растяжении производят в точке выше предела упругости или предела 
текучести {величина нагрузки, требующейся для постоянной деформации материала), полезность в прогнозиро­
вании прочности ограничена. Фактически прочность при растяжении обратно пропорциональна продолжитель­
ности срока службы. Руководство по определению предела прочности при растяжении приведено в ИСО 1924-2 
и ASTM D882.

А.6.8 Удлинение: Разность длин, выраженная в процентах от первоначальной длины, полученная при воз­
действии на материал растягивающей нафузки. Обычно сообщают удлинение при разрыве. Поскольку удлинение 
при разрыве выходит за предел упругости или предел текучести (величина нафузки, требующейся для постоянной 
деформации материала), его использование при прогнозировании прочности ограничено. Руководство по опреде­
лению удлинения приведено в ASTM D882.

А.6.9 Основная масса: Основная масса материала —  это его масса на единицу площади. Методы определе­
ния основной массы описаны в ASTM D4321 и ASTM D3776.

А.6.10 Прочность сцепления: Прочность сцепления — это величина усилия, необходимого для разделения 
слоев материала. Руководство по определению прочности сцепления приведено в ASTM F9Q4.

А.6.11 Прочность во влаж ной состоянии: Прочность во влажном состоянии важно учитывать, когда упаков­
ку стерилизуют во влажных условиях, например влажным паром или ЕО.

А.7 Целостность барьерной системы для стерилизации

А.7.1 Целостность барьерной системы для стерилизации является существенным элементом для медицин­
ского изделия, которое поставляется в стерильном состоянии. Барьерная система для стерилизации обеспечивает 
уверенность, что медицинское изделие остается в стерильном состоянии до места использования и облегчает 
асептическое извлечение этого медицинского изделия. Потеря стерильности считается явлением, связанным с 
физическим нарушением барьерной системы для стерилизации. Частое воздействие избыточных и изменчивых 
температуры и давления во время хранения и транспортирования или увлажнения упаковки также считаются со­
бытиями. Сложно определить и увеличить вероятность контаминации. Следовательно, важно обеспечить создание 
барьерной системой для стерилизации и/или упаковочной системой соответствующего уровня защиты медицин­
ского изделия, чтобы контроль барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы, включающей ба­
рьерную систему для стерилизации, мог надежно служить мерой поддержания стерильности. Методы испытаний, 
связанные с целостностью упаковки, включают исследование щупом физических нарушений микробного барьера 
в результате разрушения клеевого соединения упаковки (барьерной системы для стерилизации) или разрушения 
самого материала.

А.7.2 Визуальный контроль: Используя ASTM F1886, можно с большой вероятностью обнаружить дефекты 
в клеевом соединении упаковки (барьерной системе для стерилизации) в форме каналов. Ввиду ряда ограничений 
для материалов и недостаточности для определенного выявления тонких прокопов и мелких разрывов в мате­
риалах барьерной системы для стерилизации, визуальный контроль тем не менее является ценным средством 
мониторинга целостности клеевого соединения. Другими инсфументами. которыми можно пользоваться, являются 
поляризованный свет и невидимый сеет. Их обычно не применяют как отдельные методы оценки барьерных систем 
для стерилизации и/или упаковочных систем в начале, но зачастую они служат как внутрипроизводственная про­
верка во время серийного производства барьерных систем для стерилизации и/или упаковочных систем.
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А.7.3 Проникание красителя: ASTM F1929 включает описание впитывания раствора красителя через ка­
нальный дефект. Это традиционный тест для валидации клеевого соединения, если качество клеевого соединения 
не скоррелировано в ходе визуального контроля. Это испытание наиболее сложно выполнить на целлюлозных 
материалах.

Результаты испытания красителем могут зависеть от испытуемого материала, опыта и подготовки оператора. 
В связи с этим необходимо также осторожно интерпретировать результаты. Важно, чтобы испытания проводились 
операторами, аттестованными как компетентные для проведения таких испытаний. Когда интерпретация резуль­
татов испытаний понятна, это дает надежное и чувствительное средство обнаружения каналов, отверстий и т. д.

А.7.4 Испытание на образование пузырьков: ASTM D3078 и ATSM F2096 описывают погружение упаковки 
(барьерной системы для стерилизации) в жидкость и приложение дифференциала давления. Выделение газа мо­
жет указывать на наличие утечки. Наилучшим образом подходит для крупных утечек, обычно применяется к упако­
ванным медицинским изделиям после воздействия условий реальной или имитированной отгрузки для оценивания 
целостности упаковки (барьерной системы для стерилизации).

А.7.5 Другие мет оды подтверждения целостности: Альтернативные приемы включают применение С 0 2 
или гелия в качестве газа-индикатора, измерение под давлением или при снижении вакуума, а также ультразвуко­
вые исследования, с помощью которых можно характеризовать утечки и другие аномалии.

А.7.6 Провокационные испытания всей упаковки (барьерной сист емы для стерилизации) на эф фектив­
ность микробного барьера: Стерильную барьерную систему помещают в камеру и подвергают воздействию аэро­
золя с известной концентрацией известного микроорганизма. Затем систему обеззараживают снаружи, открыва­
ют асептическим способом и выполняют проверку стерильности медицинского изделия. Это испытание является 
альтернативой определению физической целостности, хотя эти методы не особо надежны и технически сложны в 
исполнении. В отсутствие универсальных общепринятых методов эти методы могут подойти для оценки целост­
ности извилистого канала закрытия барьерной системы для стерилизации, если прошли надлежащую валидацию 
(см. ИСО 11607-1:2006. приложение В).

А.8 Прочность клеевого соединения и сопротивление продавливанию
А.8.1 Прочность клеевого соединения: Первичным средством характеризации прочности клеевого соедине­

ния упаковки (барьерной системы для стерилизации) является измерение усилия, необходимого для разделения 
двух компонентов упаковки. Такое разделение может быть частью конструкции барьерной системы для стерилиза­
ции и/ипи упаковочной системы, чтобы облегчить асептическое извлечение содержимого, или может представлять 
усилие, которое необходимо приложить для разрыва неразьемното (или «сварного») соединения. В любом случае 
измерения прочности клеевого соединения упаковки (барьерной системы для стерилизации) являются ключевыми 
индикаторами процесса формирования упаковки.

Прочность соединений со съемным слоем предварительно сформированных барьерных систем для стери­
лизации является функцией материалов и производственного процесса поставщика. Предполагаемый диапазон 
значений прочности клеевого соединения наилучшим образом устанавливается изготовителем. Это также спра­
ведливо для поставщиков материалов барьерных систем для стерилизации.

А.8.2 Кроме того, в большинстве случаев прочность клеевого соединения служит индикатором контроля 
процесса формирования клеевого соединения и дает уверенность в том. что упаковка (барьерная система для 
стерилизации) представляет конструкционно прочную емкость для медицинского изделия. Склеиваемость оцени­
ваемых комбинаций материалов проверяют в лаборатории, используя диапазон условий, установленный для де­
монстрации граничных значений прочности и качества клеевого соединения. Клеевые соединения испытывают на 
отслоение при растяжении и анализируют, чтобы определить соответствие полученных результатов желательной 
прочности на отслаивание для барьерной системы для стерилизации и/ипи упаковочной системы. Этот процесс 
обычно используют как инструмент скрининга для выбора комбинаций материалов, он также может использовать­
ся для оценивания прочности клеевого соединения до и после стерилизации. Согласно этому, измерения проч­
ности клеевого соединения можно использовать для мониторинга производства, обеспечения контроля процесса, 
постольку данные прочности клеевого соединения пригодны для мониторинга процесса.

А.8.3 ASTM F88 является определяющим методом для характеризации прочности клеевого соединения. Раз­
рывная машина растягивает концы точно вырезанного участка клеевого соединения при контролируемой скорости 
раздвижения захватов, измерении расстояния, на которое они разошлись, и растягивающей нагрузки во время 
испытания. Обычно клеевые соединения испытывают в нескольких точках по периметру упаковки. ASTM F88 пред­
ставляет данные о влиянии различий в приемах. Руководство по характеристикам прочности клеевого соединения 
также приведено в ЕН 868-5.

А.8.4 Сопротивление продавливанию: Средства, с помощью которых испытывают всю упаковку целиком 
(барьерную систему для стерилизации) на продавливание. включают создание давления внутри упаковки и от­
слеживание влияния давления на клеевые соединения упаковки. Разделение клеевого соединения (ползучесть), 
время до разрушения упаковки (разрушение при ползучести) и предел прочности при продавливании — это из­
мерения. выполняемые по методах» ASTM F1140 (незакрепленный образец) и ASTM F2054 (закрепленный обра­
зец). Хотя испытание на продавливание охватывает всю упаковку (барьерную систему для стерилизации) за один 
раз. невозможно приложить равномерное усилив ко всем частям упаковки, и это обязательно приведет к большей
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изменчивости наблюдаемых результатов, чем испытание на отслаивание. Испытание на продзвливание обычно 
используют для внутрипроизводственного контроля. Если оно используется для такого контроля, то во время вали­
дации следует выполнить сопутствующие испытания на растяжение и продавливайие.

А.9 Руководство по обработке материалов

А.9.1 Большинство технических требований к барьерной системе для стерилизации и/или упаковочной си­
стеме и характеристики процесса определяют с помощью измерения размеров. Обычные измерения размеров, 
связанные с подбором и функциями медицинского изделия. — это полная длина и полная ширина, внутренняя 
длина и ширина и ширина клеевого соединения. Другие размеры определяют на основе индивидуальной задачи и 
требований к характеристикам процесса (см. руководство по измерению линейных размеров в ASTM F2203).

А.9.2 Трение может повлиять на обработку упаковочных материалов при движении по металлическим по­
верхностям. другим подложкам или друг об друга. Например, в операциях укладки и автопогрузки материалы могут 
подаваться неправильно за счет высокого уровня трения. Категоризация статических и кинетических коэффициен­
тов трения материалов может способствовать надежности обработки барьерной системы для стерилизации и/или 
упаковочной системы. Дополнительную информацию см. в ASTM D1894.

А.9.3 Формирование барьерной системы для стерилизации и сохранение стерильности зависят от способ­
ности к герметизации. Упаковочные материалы можно склеивать при различных условиях. Поэтому характериза­
ция склеиваемости упаковочного материала может включать следующее: размер склеиваемого промежутка, проч­
ность клеевого соединения, наглядное указание места нахождения соединения (если открывается отслаиванием) 
и способность к обработке чувствительных к температуре материалов. Обычной практикой является оценивание 
клеевого соединения, выполненного на лабораторном оборудовании, и в зависимости от типа оборудования, типа 
и места расположения термопар, массы аппарата для склеивания и других факторов условия склеивания могут 
меняться от аппарата к аппарату (см. ASTM F2029).

А.9.4 Масса слоя клея на покрытой клеем поверхности может повлиять на склеиваемость. прочность кле­
евого соединения и перенос. В зависимости от клея и склеиваемой поверхности масса слоя клея может повли­
ять на когезионный и адгезионный ™п отказа клеевого соединения при отслаивании, что влияет на стабильность 
прочное™ клеевого соединения и перенос клеевого покрытия с поверхности на поверхность. Для согласованных 
результатов склеивания и отслаивания масса слоя клея должна оставаться в установленном интервале значений 
(см. ASTM F2217).

А. 10 Руководство по печати

А. 10.1 Новые упаковочные материалы, на которые предполагается наносить маркировку печатью, могут по­
требовать оценки пригодности для печатания. Пригодность для печатания материала связана с его смачиваемо­
стью или поверхностным натяжением. Для измерения поверхностного натяжения можно использовать измерители 
контактного угла смачивания или тестовые маркеры, чтобы определить уровень обработки поверхности и/или при­
годную для печати сторону упаковочного материала. Некоторые обработанные поверхности могут деградировать, 
что влияет на пригодность для печати со временем.

А.10.2 Краска плохого качества или плохое закрепление/адгезия к материалу может повлиять на внешний 
вид и удобочитаемость печаш или на функциональность покрытий на упаковочных материалах. Поскольку прием­
лемость степени закрепления является специфичной для каждого применения, необходимо согласовать критерии 
приемлемости между пользователем и изготовителем упаковочного материала (см. ASTM F2252).

a) Печать, предназначенная для передачи информации, не должна иметь пропусков, мазков, пятен, под­
теков или смешения, что ведет к ее неправильности и нечитабельное™ (см. ИСО 11607-1:2006. пункт 5.4). Печать 
в зоне склеивания может повлиять на склеиваемость материала, а также на процесс склеивания, может повлиять 
на типографскую краску и/или разборчивость печати. Другой проблемой может стать совместимость с выбранным 
процессом стерилизации, где температура и/или химическая стойкость могут повлиять на печать.

b) Истирание упаковочного материала с напечатанной маркировкой в среде распределения может изменить 
внешний вид графики барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы из-за царапин, стирания 
краски, сдвига или превращения маркировки в нечитаемую. В лабораторных условиях сравнение сопротивления 
ис™ранию поверхности маркированных материалов с установленными стандартами может апроксимировать воз­
действия при отправке и обращении. Дополнительное руководство см. в ASTM D5264.

c) Поверхность с  печатью барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы может под­
вергнуться воздействию химических веществ во время жизненного цикла. Химические вещества могут разложить, 
размягчить, смазать и стереть печать, что повлияет на внешний вид и разборчивость. Относительную стойкость к 
воздействию известных или ожидаемых химических веществ необходимо оценить. Дополнительное руководство 
СМ. в ASTM F2250.

А.11 Чистота и наличие твердых частиц

А. 11.1 Посторонним материалом, который находится на поверхности барьерной системы для стерили­
зации и/или упаковочной системы и который можно очистить щеткой или стереть, считаются отдельные твер­
дые частицы. Их должно быть минимальное количество. Уровень неизбежно присутствующих частиц будет
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зависеть от выбранного упаковочного материала. Размер частиц часто оценивают по карте оценки сора TAPPI 
Dirt Estimation Chart.

А. 11.2 Необходимо свести к минимуму количество постороннего материала, который располагается между 
слоями (датериала или на пленке, нетканом материале или бумаге. Гели, частички смолы с молекулярной массой 
выше среднего, по виду напоминающие мелкую твердую стеклянную крошку, не являются посторонним материа­
лом и присущи множеству материалов на основе полимеров. Частицы углерода являются обуглившимися частич­
ками основного материала, обработанного при высокой температуре. Гели и частицы углерода рассматривают от­
дельно от вкрапленных частиц постороннего материала. См., например. IEST-STD-CC1246D. который предлагает 
основу и единый метод установления требований к уровням чистоты продукта и программы контроля загрязнения.

А.12 Ускоренное старение и проблемы окружающей среды
А.12.1 Следующие определения включены в ASTM F17:
a) ускоренное старение — техника имитации влияния времени на упаковку путем воздействия на систему 

продукциягупаковка повышенными температурами в регулируемых условиях окружающей среды, представитель­
ных для условий хранения. Эквивалентное время обычно оценивают по деградации упаковочных материалов по 
кинетике, описанной функцией Аррениуса, зависимости скорости химической реакции от температуры. Более под­
робно см. в ASTM F1980:

b) экологические проблемы — процесс воздействия на упаковку максимальной и минимальной температу­
ре»! и влажностью и|'или другими предельными условиями окружающей среды с целью определения чувствитель­
ности упаковки к возникающим напряжениям. В противовес ускоренному старению экологические проблемы часто 
включают условия или переходы либо то и другое вместе температуры и влажности, равных или превышающих 
параметры, которые возникают в жизненном цикле упаковки. Дополнительное руководство см. в ASTM F2825.

Для примеров расчетов продолжительности ускоренного старения и вь*5ора температуры старения в реаль­
ном времени см. ASTM F1980.

А.12.2 При ускоренном старении уровни температуры и влажности выбирают так. чтобы материалы не до­
стигали температур физического перехода. При решении экологических задач целью является оценка эффектив­
ности барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы в экстремальных условиях, возможных на 
жизненном цикле упаковки, либо напряжение материала вблизи или после критической точки.

Такое установление границ опирается на тот факт, что различные материалы имеют различную чувстви­
тельность к температуре и влаге и выводы относительно пригодности данного материала в качестве компонента 
барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы могут оказаться недостоверными. Например, 
бумага является особо чувствительной к относительной влажности. Избыточная сушка отрицательно отражается 
на прочностных свойствах, а избыточная влажность может привести к образованию плесени. Некоторые слоистые 
материалы могут отказать в экстремальных условиях, хотя в реальном времени и при контролируемом старении 
они редко или вообще не демонстрируют такой результат.

А.12.3 Производство медицинских изделий постоянно развивается, поэтому требование старения в ре­
альном времени перед выпуском на рынок и продажей зачастую непрактично. Применение для испытания срока 
годности барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы ускоренного старения обычно при­
нимается как обоснованное для введения новых медицинских изделий при условии, что старение в реальном 
времени на месте подтвердит результаты испытания с ускоренным старением. Обычно осуществляют серию ис­
пытаний для проверки целостности упаковки, особенностей вскрытия упаковки (если имеются) и общих свойств 
самих упаковочных материалов. Получение значений свойств до и после стерилизации важно для определения 
влияния процесса стерилизации до начала процесса старения на материалы и клеевые соединения барьерной 
системы для стерилизации. Изучение старения можно производить на пустых барьерных системах для стерилиза­
ции (см. ИСО 11607-1:2006, пункт 6.3). подвергнув их максимальному числу предполагаемых циклов стерилизации. 
Если образец для старения не включает содержимого, документально подтверждают обоснование, поддержива­
ющее конфигурацию испытуемого образца. Другие подходы включают изучение отгрузки, выполненной в момент, 
принятый за начало отсчета времени. Испытание свойств материала тогда следует как мера влияния времени, 
смоделированного ускоренным старением.

Использование уравнения Аррениуса обычно признается как подход для определения влияния температу­
ры на скорость гомогенной реакции первого порядка. Упрощенный расчет О10 = 2. выведенный из этого уравне­
ния. допускает, что интенсивность старения приблизительно удваивается на каждые 10 "С увеличения темпера­
туры. Например, 45 дней при 55 "С эквивалентно одному году при 25 'С . Дополнительное обсуждение предмета 
см. в AAMI TIR17 и ASTM F1980.

Температуру выбирают с осторожностью, тах, чтобы не повредить материалы, применив условия, которые 
не ожидаются в реальной жизни или выходят за рамки рекомендованного диапазона применения рассматриваемо­
го материала. См. в ASTM F1980 руководство по влиянию влажности в процессе ускоренного старения.

При выборе температур для проведения ускоренного старения следует соблюдать осторожность, чтобы не 
привести к переходным состояниям материалы, не повредить барьерную систему для стерилизации и/или упако­
вочную систему и не ввести нелинейных изменений, таких как кристалличность, образование свободных радика­
лов. разложение перекисей.
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При рассмотрении роли влажности в ускоренном старении важно осознавать, что такое относительная влаж­
ность. — это количество воды, взвешенной в воздухе, относительно количества воды, требуемого для насыщения 
воздуха при этой температуре. В связи с этим существует опасность, что поддержание такого же процента относи­
тельной влажности, как в окружающей среде при изучении ускоренного старения, обязательно приведет к более 
высокому воздействию влажности, чем обычно при старении в реальном времени. Подробное обсуждение этой 
темы см. в [107].

А.12.4 Другой аспект испытаний барьерной системы для стерилизации относится к экологическим пробле­
мам или кондиционированию материала при различных температурах и уровнях влажности, чтобы имитировать 
воздействие различных условий при отправке в места с различным климатом. Можно использовать циклическое 
применение тепла-холода для имитации сезонных колебаний, которым могут подвергаться упакованные медицин­
ские изделия, в то же время необходимо обратить внимание на скорость изменения.

Уровни температуры и влажности следует выбирать осторожно, на основе понимания распределения про­
дукции и условий ее использования. Описанное выше обсуждение влияния температуры и влажности, с ожидани­
ем линейной зависимости, также связано с экологическими требованиями. Один из подходов для обычно исполь­
зуемой системы распределения можно найти в ASTM F2825.

А. 12.5 Изготовитель медицинского изделия принимает окончательное решение в отношении пригодности 
упаковочного материала и/или системы для обеспечения максимальной эффективности стерилизованного меди­
цинского изделия. Это обсуждение должно служить руководством при выборе условий испытания барьерной си­
стемы для стерилизации и/или упаковочной системы или упаковочного материала, так. чтобы можно было сделать 
экспертное заключение относительно характеристик барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной си­
стемы с течением времени и отделить испытания срока годности от экологического воздействия температуры и 
влажности.
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Приложение В 
(справочное)

Вопросы стерилизации.
Руководство для производства и медицинских учреждений

В.1 Общее представление
В.1.1 Полное рассмотрение процесса стерилизации медицинского изделия, подлежащего финишной стери­

лизации. должно быть включено в проектирование медицинского изделия и барьерной системы для стерилизации 
и/или упаковочной системы и верификацию для определения совместимости (см. ИСО 11607-1:2006. пункт 5.3). 
Очень часто метод стерилизации диктует аспекты выбора материалов, конфигурацию барьерной системы для 
стерилизации и/или упаковочной системы, размер и логистику медицинского изделия.

Некоторые аспекты, которые необходимо учитывать:
a) выбор материала — пористый или непроницаемый:
b ) методы стерилизации газом обычно требуют пористых барьерных систем для стерилизации;
c) методы стерилизации радиацией могут использовать и пористые, и непроницаемые барьерные системы 

для стерилизации. Иногда пористые барьерные системы для стерилизации используют для ослабления запахов, 
которые могут появиться при облучении;

d) совместимость — способность выдерживать процесс;
- рассматривают характеристики медицинского изделия и барьерной системы для стерилизации и/или упа­

ковочной системы после воздействия выбранного метода стерилизации при крайних значениях переменных про­
цесса или после многократного воздействия. Например, важно понимать, какие физические свойства (функцио­
нальные или внешние) могут измениться у данного материала, подвергающегося облучению, и что разные методы 
стерилизации облучением — электронно-лучевое или гамма-излучение —  и/или доза облучения могут иметь раз­
ное влияние на материалы;

e) плотносты'ориентация:
- рассматривают эффекты затенения других медицинских изделий, находящихся в том же контейнере или в 

соседних контейнерах (электронно-лучевое или гамма-излучение);
f) специальные ограничения на переноску/конвейер;
- рассматривают ограничения процесса стерилизации, т. в. размер емкости для переноски при сте­

рилизации гамма-лучами, зазоры на конвейере для электронно-лучевого излучения, размеры палет для 
ЕО-стерилизации и т. д.;

д) конфигурация палет;
- рассматривают такую конфигурацию палет, чтобы в стерилизаторе она не требовала глобальных пере­

делок (при договорной стерилизации), учитывают оптимальное использование пространства и эффективность 
подачи.

В.1.2 Некоторые руководящие указания по факторам для рассмотрения конкретных широко используемых 
методов промышленной стерилизации перечислены ниже. Наука стерилизационной обработки продолжает раз­
виваться. Необходимо внимательно изучать новые технологии, чтобы определить, какие свойства материалов и 
расчетные характеристики являются критическими для успешной обработки.

В.2 Этиленоксид (ЕО)
В.2.1 Краткое описание процесса; стерилизация алкализирующим газом в присутствии тепла и влаги.
В.2.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации:
a) Медицинское изделие, барьерная система для стерилизации и типографская краска должны выдержи­

вать повышенную влажность и температуры (обычно s 60 'С . высокая влажность), циклы глубокого вакуума, азот и 
ЕО. Диапазоны температуры и влажности будут меняться в зависимости от проекта цикла стерилизации.

b ) Медицинское изделие должно иметь участки, проницаемые для газа и позволяющие газу контактировать 
со всеми участками медицинского изделия.

c) Барьерная система для стерилизации должна иметь пористые участки, которые позволяют входить и 
выходить газу. Транспорт газа через проницаемые участки должен происходить со скоростью, достаточной для 
поддержания целостности барьерной системы для стерилизации при воздействии вакуума и/или в процессе на­
полнения. Необходимо следить за тем. чтобы конфигурация индивидуальных барьерных систем для стерилиза­
ции. содержащихся в барьерной системе и/или упаковочной системе, не препятствовала их проницаемости. Не­
обходимо избегать тесного контакта проницаемого материала с непроницаемым, поскольку это гложет помешать 
проникновению газа.

В.2.3 Аспекты процесса:
а) Расчет времени; процесс гложет занять несколько дней на предварительное кондиционирование, стери­

лизацию и аэрацию. Время ожидания необходимо для выпуска с применением биологических индикаторов, если 
не используется выпуск по параметрам.
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b ) Эффективность также зависит от времени производства на достижение полной нагрузки, которая часто 
составляет от нескольких до большого числа палет.

c) Объем нагрузки: основан на размере камеры и аспектов валидации стерилизации.
d) Цикл стерилизации можно адаптировать к требованиям к медицинскому изделию и микробиологическим 

требованиям.
e) Остаточные количества ЕО дегазируют до достижения безопасных пределов как часть установочных па­

раметров циклов процесса стерилизации, а медицинское изделие требует испытания на остаток продуктов стери­
лизации (см. ИСО 10993-7).

В.2.4 Дополнительную информацию по ЕО-стерилизации см.:
- ИСО 11135-1:
- ИСО 10993-7;
- ИСО/TS 11135-2;
- AAMITIR15;
- AAMI TIR16;
- AAMITIR19;
- AAMI TIR20;
- AAMI TIR28.

В.З Гамма-излучение
В.3.1 Краткое описание процесса: упакованное медицинское изделие подвергается ионизирующему излу­

чению в форме гамма-фотонов большой энергии от радиоактивного источника, например кобальта-60, которое 
разрушает молекулярную структуру микробов и делает невозможным воспроизводство.

В.3.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
a) Медицинское изделие, барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система и типографская 

краска требуют использования материалов, которые выдерживают ионизирующее излучение. Образование по­
перечных сшивок и обрыв цепочек может привести к функциональным физическим изменениям и изменениям 
внешнего вида, а также к процессу развития на некоторых материалах. Может потребоваться замена материалов 
на радиационно-стойкие.

b ) Необходимо учитывать, что при использовании этого метода могут возникнуть высокие температуры.
c) Плотность укладки в упаковку (коробку) является важным фактором и подлежит контролю, чтобы остава­

лась постоянной в процессе поддержания дозиметрического выпуска.
d) Этот метод следует рассматривать, если медицинское изделие закрыто на участках, которые не могут 

быть стерилизованы газом, или когда требуется непористая барьерная система для стерилизации и/или упаковоч­
ная система.

e) Размер коробки следует оптимизировать для совмещения с размером носителя аппарата для облучения.
В.3.3 Аспекты процесса:
a) Расчет времени: процесс занимает относительно короткий срок, однако могут возникнуть периоды ожи­

дания, поскольку медицинские изделия схожей плотности следует стерилизовать вместе. Поскольку процесс ис­
пользует дозиметрический выпуск, ожидания после стерилизации не требуется.

b) Размер загрузки основан на размере носителя, используемого для излучателя, и изучении голографиро­
вания дозы.

В.3.4 Дополнительную информацию по радиационной стерилизации см.:
- ИСО 11137-1:
-  ИСО 11137-2:
- ИСО 11137-3:
-  AAMITIR17;
- AAMI TIR29;
- AAMI TIR33
- AAMI TIR35!

В.4 Электронно-лучевая стерилизация (E-Beam)
В.4.1 Краткое описание процесса: основанная на ускорителе система стерилизует медицинские изделия, 

направляя концентрированный пучок электронов на барьерную систему для стерилизации и/или упаковочные си­
стемы. содержащие готовое медицинское изделие.

В.4.2 Аспекты медицинского иэделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
a) Материалы медицинского изделия, барьерной системы для стерилизации и типографскую краску выбира­

ют внимательно, так. чтобы они выдерживали Е-облучение. Влияние на материалы может оказаться менее силь­
ным. чем при гамма-излучении.

b ) Плотность укладки в упаковку (коробку) является важным фактором и подлежит контролю, чтобы остава­
лась постоянной в процессе поддержания дозиметрического выпуска.

c) Этот метод следует рассматривать, если медицинское изделие закрыто на участках, которые не могут 
быть стерилизованы газом.
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В А З  Аспекты процесса:
a) Расчет времени: барьерные системы для стерилизации пропускают через процесс стерилизации на кон­

вейере. иногда требуется два прохода. Поскольку процесс использует дозиметрический выпуск, ожидания после 
стерилизации не требуется.

b) Ориентация медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы 
подлежит контролю, так. чтобы на все части медицинского изделия действовал электронный пучок, т. е. необходи­
мо избегать проблемы, называемой «затенение*.

c) Размер загрузки: ограничен требованиями к плотности и критериями оборудование/конвейер.
d) При встраивании в технологический поток такой метод стерилизации может быть очень эффективным.
В.4.4 Дополнительную информацию по электронно-лучевой стерилизации см.:
a) ИСО/ASTM 51649;
b ) стандарты на гамма-излучение (см. В.3.4).

В.5 Рентгеновская лучевая стерилизация
В.5.1 Краткое описание процесса: упакованное медицинское изделие подвергают воздействию так называе­

мого тормозного облучения рентгеновскими лучами от ускоренных ионизированных частиц. Этот процесс изменяет 
химические и молекулярные связи, вызывая нарушение воспроизводства у микроорганизмов.

В.5.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/ипи упаковочной системы:
a) Медицинское изделие/барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система требует утили­

зировать материалы, которые могут выдержать ионизирующее излучение. Хотя этот процесс воздействует менее 
продолжительно и меньшими дозами, поперечные сшивки могут привести к внешним (пожелтение) изменениям и 
функциональным изменениям физических свойств.

b ) Барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система не требуют пористой мембраны, по­
скольку рентгеновские лучи проникают через упаковочные материалы и в структуры медицинского изделия.

c) Цикл оказывает ограниченное напряжение на клеевые соединения барьерной системы для стерилизации, 
поскольку не включает вакуумные фазы.

d) Плотность конфигурации палет или приспособлений для переноса является важным фактором и подле­
жит контролю, чтобы оставалась постоянной в процессе поддержания дозиметрического выпуска.

e) Рассматривают систему обращения с материалами устройств для переноса и палет для договорных сте­
рилизаторов, чтобы оптимизировать конструкцию барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной систе­
мы и уменьшить мертвое пространство в цикле стерилизации.

В.5.3 Аспекты процесса:
a) Эффективность также зависит от барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы, 

транспортной тары, конфигурации палет для готового медицинского изделия.
b ) Размеры загрузки: на основе ограничений предприятия и аспектов валидации, выведенных из графиков 

производства и входных данных, рассмотренных при валидации стерилизации.

В.6 Паровая стерилизация (влажным паром)
В.6.1 Краткое описание процесса: упакованное медицинское изделие подвергается действию насыщенного 

водяного пара и повышенных температур. Пар является стерилизующим средством и должен проходить через ба­
рьерную систему для стерилизации и/или упаковочную систему до контакта с медицинским изделием.

В.6.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/ипи упаковочной системы:
a) Медицинское изделие, барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система и типографская 

краска не должны быть чувствительны к водяному пару или конденсату и повышенным температурам.
b ) Барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система должны иметь пористые участки, ко­

торые позволят пару входить и выходить из барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы. 
Транспорт пара через проницаемую часть должен осуществляться со скоростью, достаточной для поддержания 
целостности барьерной системы для стерилизации в процессе вакуумирования и/или наполнения. Необходимо 
следить, чтобы конфигурация индивидуальных барьерных систем для стерилизации, содержащихся в барьер­
ной системе для стерилизации и/или упаковочной системе, не препятствовали проницаемости. Необходимо из­
бегать тесного контакта проницаемого материала с непроницаемым, поскольку это может помешать проникно­
вению пара.

c) Медицинское изделие должно иметь входы, позволяющие пару достигать устойчивого контакта со всеми 
частями изделия.

В.6.3 Аспекты процесса:
a) Расчет времени: обычно процесс занимает меньше 2 ч. аэрации не требуется. Если не используется 

выпуск стерилизованной продукции по параметрам, то стерилизованную продукцию выдерживают до получения 
удовлетворительных результатов тестов биологических индикаторов.

b ) Размер загрузки: ограничен критериями оборудования и валидацией процесса стерилизации для меди­
цинского изделия.
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В.6.4 Дополнительную информацию по паровой стерилизации см.:
-  ИСО 17665-1;
- ИСО/TS 17665-2.

В.7 Стерилизация с использованием влажного тепла и непористой упаковки
В.7.1 Краткое описание процесса, пар или горячая вода под давлением используется в качестве среды для 

нагревания упакованного медицинского изделия.
В.7.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
a) Медицинское изделие,'барьерная система для стерилизации и'’или упаковочная система и типографская 

краска не должны быть чувствительны к влажному насыщенному пару и повышенным температурам.
b ) Влага должна присутствовать внутри барьерной системы для стерилизации, чтобы создавать водяной пар 

и давление, которые будут стерилизовать медицинское изделие.
c) Медицинское изделие должно иметь входы, позволяющие пару и/или воде под напором достигать устой­

чивого контакта со всеми частями изделия.
В.7.3 Аспекты процесса:
a) Расчет времени: процесс занимает несколько часов, аэрации не требуется. Если не используется выпуск 

стерилизованной продукции по параметрам, то выпуск продукции задерживается до получения удовлетворитель­
ных результатов тестов биологических индикаторов.

b) Размер загрузки: ограничен критериями оборудования и валидацией процесса стерилизации для меди­
цинского изделия.

c) Обычно требуется контроль избыточного давления для барьерных систем для стерилизации с отслаива­
ющейся поверхностью.

В.7.4 Дополнительную информацию по паровой стерилизации см. в ИСО 17665-1.

В.8 Сухой жар
В.8.1 Краткое описание процесса, упакованное медицинское изделие подвергают воздействию высоких тем­

ператур в течение продолжительного периода времени.
В.8.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
Медицинское изделие/барьерная система для стерилизации и''или упаковочная система и типографская кра­

ска должны выдерживать высокие температуры, обычно 160 "С и выше, в течение нескольких часов или в течение 
более продолжительного времени при менее высоких температурах.

В.8.3 Аспекты процесса:
a) Расчет времени: процесс занимает несколько часов, аэрации не требуется. Если не используется выпуск 

стерилизованной продукции по параметрам, то выпуск продукции выдерживают до получения удовлетворительных 
результатов тестов биологических индикаторов.

b) Размер загрузки: ограничен критериями оборудования и валидацией процесса стерилизации для меди­
цинского изделия.

В.8.4 Дополнительную информацию по стерилизации сухим жаром см. в ИСО 20857.

В.9 Стерилизация пероксидами
В.9.1 Существует два типа такой стерилизации:
a) плазменная стерилизация, также известна как низкотемпературная плазменная стерилизация перекисью 

водорода (LTHPGP):
b) стерилизация перекисью водорода при испарении подобна, но не идентична плазменной стерилизации. 

Оба этих метода используют перекись водорода, которую испаряют, но плазменная стерилизация включает этап 
образования плазмы.

В.9.2 Краткое описание процесса: упакованное медицинское изделие помещают в камеру при низких тем­
пературах и подвергают воздействию газообразной перекисью водорода (испаренной) или плазменному воздей­
ствию.

В.9.3 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
a) Медицинское изделие/барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система и типографская 

краска должны выдерживать температуры до 55 "С при относительной влажности до 80 % RH на продолжении 
цикла валидации.

b ) Если используется плазма, медицинское изделие/барьерная система для стерилизации и/или упаковоч­
ная система и типографская краска должны быть совместимы с плазмой и процессом образования плазмы.

c) Медицинское изделие/барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система и типографская 
краска не должны быть чувствительны к глубокому вакууму или перекиси водорода.

d) Медицинское изделие должно выдерживать степени изменения давления, обеспечиваемые оборудова­
нием.

e) Медицинское изделие должно иметь каналы для проникновения газа и достижения его полного контакта 
со всеми частями медицинского изделия.
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f) Барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система должны иметь пористые участки, по­
зволяющие газу входить внутрь и выходить из систем. Транспорт газа через проницаемую часть должен осущест­
вляться со скоростью, достаточной для поддержания целостности барьерной системы для стерилизации в про­
цессе вакуумирования и/или наполнения.

д) В этом процессе нельзя использовать целлюлозные материалы.
В.9.4 Аспекты процесса:
a) Расчет времени: обычно процесс занимает несхолько часов, аэрации не требуется. Некоторые загрузки 

могут потребовать аэрации или дополнительного цикла промывки под вакуумом/давлением, чтобы избежать 
попадания газа в рабочую зону. Если не используется выпуск стерилизованной продукции по параметрам, то 
выпуск продукции задерживается до получения удовлетворительных результатов тестов биологических индика­
торов.

b ) Размер загрузки: ограничен критериями оборудования и валидацией процесса стерилизации для меди­
цинского изделия.

c) Выброс из камеры следует направлять через устройство контроля загрязнения для разрушения перокси­
да. прежде чем он попадет в рабочую зону или окружающую атмосферу.

В.10 Озон

В.10.1 Краткое описание процесса: стерилизация озоном — это низкотемпературный процесс газовой стери­
лизации. Упакованное медицинское изделие подвергают повышенной влажности и обработке озоном. Подавление 
микроорганизмов достигается за счет механизмов окисления.

В.10.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
a) Медицинское изделие,'барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система и типографская 

краска должны выдерживать повышенную влажность, глубокий циклический вакуум и обработку озоном. Необхо­
димо консультироваться с изготовителями медицинского оборудования и стерилизаторов для определения совме­
стимости медицинского изделия с озоном.

b ) Барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система должны иметь пористые участки, по­
зволяющие газу входить внутрь и выходить из систем. Транспорт газа через проницаемую часть должен осущест­
вляться со скоростью, достаточной для поддержания целостности барьерной системы для стерилизации в про­
цессе вакуумирования и/или наполнения.

c) Медицинское изделие должно иметь каналы для проникновения газа и достижения его полного контакта 
со всеми частями медицинского изделия.

В. 10.3 Аспекты процесса:
a) Расчет времени: процесс занимает несколько часов, аэрации не требуется. Для мониторинга процесса сле­

дует использовать химические индикаторы и автономные биологические индикаторы (использующие Geobadllus  
stearothermophilus), одобренные FDA (Управление США по контролю качества пищевых продуктов и медикамен­
тов) для применения с озоновым стерилизатором. Стерилизованный продукт необходимо выдержать до получения 
удовлетворительных результатов испытаний биологических индикаторов. В настоящее время не существует пара­
метрического выпуска для данного метода стерилизации.

b ) Размер загрузки: ограничен критериями оборудования и валидацией процесса стерилизации для меди­
цинского изделия. Стерилизатор следует загружать в соответствии с инструкциями по эксплуатации изготовителя 
стерилизатора.

В. 10.4 Дополнительную информацию по стерилизации озоном см. ANSI/AAMI ST58.

В.11 Диоксид хлора (СЮ2 или CD)

В.11.1 Краткое описание процесса: газовая стерилизация диоксидом хлора является низкотемпературным 
процессом. Этот процесс аналогичен ЕО-стерилизации. Диоксид хлора —  окислитель, и подавление жизнедея­
тельности микроорганизмов достигается за счет окислительных механизмов. Спорицидные свойства такой стери­
лизации можно сравнить со свойствами испаряющейся перекиси водорода и формальдегида.

В.11.2 Аспекты медицинского изделия/барьерной системы для стерилизации и/или упаковочной системы:
a) С диоксидом хлора совместим нетканый полиолефин, а также различные прозрачные пленки, композит­

ные материалы в виде фольги и жесткие пластики. Можно применять некоторые виды бумаги. Небеленый гофро­
картон использовать не рекомендуется.

b ) Медицинское изделие,барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система и типографская 
краска должны выдерживать условия окисления и повышенной влажности (обычно от 55 до 70 % RH). Концентра­
ция газа (обычно от 5 до 30 мг/л) и влажность будут зависеть от схемы цикла стерилизации.

c) Медицинское изделие должно иметь каналы для проникновения газа и достижения его полного контакта 
со всеми частями медицинского изделия.

d) Барьерная система для стерилизации и/или упаковочная система должны иметь пористые участки, по­
зволяющие газу входить внутрь и выходить из систем. Транспорт газа через проницаемую часть должен осущест­
вляться со скоростью, достаточной для поддержания целостности барьерной системы для стерилизации в про­
цессе вакуумирования и/или наполнения.
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В. 11.3 Аспекты процесса:
a) Расчет временя. Этапы процесса обычно включают:

1) предварительное кондиционирование или увлажнение;
2) СО-впуск;
3) экспонирование:
4) CD-выпуск и аэрация медицинского изделия.

Процесс в целом может занять несколько часов (в зависимости от относительной влажности, объема меди­
цинского изделия и размера стерилизационной камеры). Время предварительного кондиционирования аналогично 
типичным ЕО-процессам. тогда как время аэрации несколько короче. Если для выпуска продукции используют био­
логические индикаторы, то стерилизованный продукт необходимо выдержать до получения удовлетворительных 
результатов тестов биологических индикаторов. Параметрический выпуск возможен, поскольку можно осущест­
влять прямой мониторинг концентрации СО на протяжении процесса стерилизации.

b) Размер загрузки: ограничен критериями оборудования и валидацией процесса стерилизации для меди­
цинского изделия.

c) Эффективность будет также зависеть от времени производства на получение полной загрузки, которая 
представляет от нескольких палет до большого числа палет.

d) Цикл стерилизации можно некоторым образом адаптировать для соблюдения микробиологических требо­
ваний и требований к медицинскому изделию.

e) Снижение концентрации диоксида хлора до безопасного уровня входит в процесс стерилизации. Меди­
цинское изделие необходимо испытать на остатки после стерилизации и побочные продукты.
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Приложение С 
(справочное)

Примеры способов обертывания. 
Руководство для медицинских учреждений

С.1 Общие положения
Представленные ниже чертежи иллюстрируют несколько методов обертывания медицинских изделий для 

стерилизации. Эти примеры не предполагают показать единственные способы обертывания, поскольку существу­
ют другие приемлемые методы. Обертывание может производиться последовательно или одномоментно. Можно 
использовать разные способы для разных слоев. Необходимо ограничить площадь, покрываемую лентой или эти­
кетками. чтобы обеспечить адекватный пористый участок для эффективной стерилизации и сушки. Приемлемость 
способа обертывания зависит от заворачиваемых медицинских изделий и определяется пользователем.

С.2 Метод пакета
Этапы обертывания показаны на рисунках С.1—С.4.

Рисунок С.1 — Метод пакета, шаги 1—3

Шаг 1:
Медицинское изделие (изделия) помещают на середину листа таким образом, чтобы его края образовали 

прямые углы с диагоналями листа.
Шаг 2:
Лист загибают вверх на более широкую сторону изделия(й) и закладывают параллельно продольному краю 

так. чтобы полностью закрыть стерилизуемое изделие. При этом образуется треугольник (уголок), за который мож­
но открыть обертку асептически.

Шаг 3:
Та же процедура, как в шаге 2. но справа налево.

Шаг 4 Шаг 5

Рисунок С.2 — Метод пакета, шаги 4—6

Шаг 6
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Шаг 4:
Та же процедура, как в шаге 3. но слева направо.
Шаг 5:
Последнюю часть листа загибают над медицинским изделием. Закрываемый угол листа засовывают в пакет, 

пока не высунется кончик.
Шаг 6:
Лист закрывают подходящим приспособлением с индикатором процесса или без него.

Шаг 5 Шаг 6

Рисунок С.З — Метод пакета с одновременным двойным обертыванием

Рисунок С.4. лист 1 — Метод пакета с последовательным двойным обертыванием
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Рисунок С.4, лист 2

С.З Параллельное упаковывание/обертывание методом складывания прямоугольника

Шаги для параллельного обертывания показаны на рисунках С.5—С.9.

Шаг 2 Шаг 3

Рисунок С.5 — Метод упаковывания/складывания прямоугольника, шаги 1—3

Шаг 1:
Медицинское изделие (изделия) помещают на середину листа.
Шаг 2:
Передней частью листа накрывают медицинское(ие) изделие(я).
Шаг 3:
Край листа закладывают в обратную сторону приблизительно до уровня расположения медицинского(их) 

изделия(й).
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Шаг 7

Рисунок С.6 — Параллельное обертывание, шаги 4—7

Шаг 4:
Заднюю сторону листа складывают вперед.
Шаг 5:
Край листа отгибают наружу так. чтобы лист заканчивался на уровне верхней передней кромки. 
Шаги 6. 7 и 8:
Обертку складывают с боков и заложенные концы укладывают на изделие(я).
Шаг 9:
Лист закрывают подходящим приспособлением с индикатором процесса или без него.

Шаг 8 Шаг 9

Рисунок С.7 — Параллельное обертывание, шаги 8 и 9

Шаг 3 Шаг 4

Шаг 5

Рисунок С.8 — Метод складывания прямоугольника, одновременное двойное обертывание
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Шаг 9

Рисунок С.9 — Метод складывания прямоугольника, последовательное двойное обертывание
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С.4 Метод Пастера или рулона

Шаги для метода Пастера или рулона показаны на рисунке С. 10.

Шаг 5

Шаг 4

Положение рук для шагов 4, 5.6

Шаг 10

Рисунок С-10 — Метод Пастера или рулона
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Приложение D 
(справочное)

Документация планов валидации. Руководство для медицинских учреждений

П р и м е ч а н и е  — Пользователям форм, предложенных в данном приложении, разрешается делать копии 
этих форм, при этом за ИСО остаются все другие права, относящиеся к этому документу в целом.

D.1 Общие положения
Контрольные листы, приведенные в приложении D, можно применять для выполнения и документирования 

валидации процессов упаковывания. Это можно комбинировать с валидацией и ревапидацией процесса стерили­
зации и документацией. Следующую таблицу можно использовать для организации ряда валидаций.

Таблицу D.1 можно использовать для определения количества валидаций процесса, которые следует вы­
полнить.

Т а б л и ц а  0.1 —  Число валидаций процесса

К о н ф и гу р а ц и я 3
П а р 6

LTF S Е О н2о2
1 3 4  *С 121 'С •с

А

В

С

D

LTFS — низкотемпературная стерилизация парами формальдегида: 
ЕО — этиленоксидная стерилизация;
Н20 2 —  стерилизация перекисью водорода.

а Конфигурация включает материал и систему закрытия.
ь Если используют циклы вакуумной стерилизации и в гравитационных стерилизаторах на предприятии, 

эти три графы следует продублировать.

D.2 Контрольный лист плана валидации: процесс термосклеивания предварительно 
сф ормированных барьерных систем для стерилизации (PSBS: пакеты, рулоны и т. д.)

□  Валидация □  Ревалидация

а) Ответственность

Наименование учреждения

Местоположение

Участники валидации

Ответственный за валидацию в целом

Местоположение файла

б) Описание барьерных систем для стерилизации в сборе

Содержимое барьерной системы для стерилизации

Является ли сценарий наихудшим допустимым вариантом? 
Если да. описать обоснование

Количество барьерных систем для стерилизации (СБС) в сборе

Утвержденная процедура или SOP, использованные для сборки
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Использовались ли внутри СБС приспособления для защиты от 
острых краев медицинского изделия, как то: лоток-органайзер, 
защитный наконечник и т. п „ а также для поддержки медицин­
ского изделия и защиты барьерной системы для стерилизации?

□  Да □ Н е т

Если внутренние опоры/защита использовались, описать

в} Описание процессов стерилизации

Изготовитель стерилизатора и номер модели

Серийный номер стерилизатора

Является ли стерилизатор контрактным? □  Да □  Нет

Цикл стерилизации
Приложить распечатку, если имеется

□  Пар (максимальная 
температура‘'максималь- 
ная продолжительность)
□  Этиленоксидная (ЕО)
□  Другой

□  Плазма
□  Низкотемператур­
ная парами формаль­
дегида (LTSF)

Является ли цикл наиболее неблагоприятным допусти­
мым вариантом?

□  Да □  Нет Параметры
цикла

Утвержденные SOP или использованный способ загрузки

Процесс прошел валидацию? □  Да | □  Нет

Валидацию выполнил

Дата последней валидации

Дата следующей валидации

г) Описание пакетов или рулонов (предварительно сформированная барьерная система для стерилизации 
(ПСБС)]

Изготовитель систем ПСБС

ТигУмарка

Контактная информация поставщика: 
Наименование 
Адрес 
Телефон

Является ли сам поставщик изготовителем па­
кетов и/или рулонов?

□  Да □  Нет

Имеет ли изготовитель утвержденную систе­
му менеджмента качества с документальным 
подтверждением (например, сертификат QM, 
регистрация и т. д.)

□  Да □  Нет

Провел ли изготовитель валидацию процесса 
производства пакетов/рулонов?

□  Да □  Нет □  Верификация

Предоставил ли поставщик документацию, 
подтверждающую соответствие требованиям 
ИСО 11607-1?

□  Да □  Нет □  Верификация

Если уместно, предоставил ли поставщик до­
кументацию о соответствии требованиям ре­
гионального документа к рассматриваемой 
продукции (например. ЕН 868-5)?

□  Да □  Нет □  Верификация
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Диапазон температур склеивания (термосвар­
ки) (в ’ С)*?

От до 

Дата от

Ц  Верификация имеется

Промесс стерилизации, который предполага­
ется использовать:

Совместима ли система ПСБС с процессом 
стерилизации?

□  Да □  Нет

Соответствует ли хранение и обращение в 
больнице с системами ПСБС региональным'' 
национальным/мест ным стандартам или тре­
бованиям?

□  Да □  Нет □  Не имеется

д) Описание устройства для склеивания

Изготовитель устройства для склеивания

Тип устройства для склеивания

Серийный номер (SN)

Существует ли допуск на отключение нагревания? 
(например, согласно DIN 58958-7 (±5 "С)) Ввести допуск

□  Да □  Нет Допуск

Поставщик устройства для склеивания

Контактная информация поставщика: 
Наименование 
Адрес 
Телефон

Дата последней поверки (калибровки)

Предоставил ли изготовитель документацию, демон­
стрирующую способность оборудования соответство­
вать требованиям ИСО 11607-2?

□  Да □  Нет |~] Верификация

Имеются ли указания изготовителя по использованию? □  Да □  Нет

Когда они были актуализированы и где были заархиви­
рованы?

е) Описание защитной упаковки, а также проблем обращения, распределения и хранения

Защитная упаковка 
- Описан тип защитной упаковки □  Да □  Нет
- Применяется после охлаждения изделия □  Да □  Нет
- Четко маркирована как защитная упаковка
- Лотки для транспортировки

□  Да □  Нет

Описание обращения, распределения и хранения 
Заполнена ли документация, например, см. D.5?

□  Да □  Нет

Насколько часто стерильные изделия перемещают или трогают до при­
бытия в конечный пункт использования?
- Число событий с риском потери целостности?

Рассмотреть наихудшие допустимые условия для аттестации эксплуата­
ции упаковочной системы (комбинация защитной упаковки и барьерной 
системы для стерилизации)
- Что является наихудшим случаем?
- Чем обоснован выбор?
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ж) Критерии приемки — определить метод и критерии приемки

Качество Метод оценивания Критерии приемки

Целостность клеевого со­
единения

Непрерывное нетронутое клеевое со­
единение
Удовлетворяет требованиям к ширине
Нет канальных отверстий
Нет морщин, складок или пузырьков

Целостность упаковки Нет проколов, разрывов, размыканий

Прочность клеевого соеди­
нения

Асептическое извлечение 
(содержимого)

Можно открыть без повреждения или 
контаминации содержимого

Способность к отслаиванию Отслаивание без разрывов, расслое­
ния. разделения и ухудшения качества 
материала

□  Да □  Нет

Другое

з) Этапы аттестации

Аттестация монтажа (IQ) [~~| Выполнена

Q  Выполнена в ходе предыдущей валидации, дата

П Пройдена Q  Не пройдена

Дата/подпись

Аттестация эксплуатации (OQ) Q  Выполнена

Г !  Выполнена в ходе предыдущей валидации, дата

Были ли выполнены критерии приемки, определенные 
в пункте ж)?
Приложить результаты

П  Пройдена п Не пройдена

Дата'подпись

Аттестация эксплуатации оборудования (PQ) П  Выполнена

Были ли выполнены критерии приемки, определенные 
в пункте ж)?
Приложить результаты

□  Пройдена 0  Не пройдена

Дата'подпись

и) Итоговое утверждение валидации 

Q  Все этапы валидации пройдены, результаты прилагаются 

□  Следующие этапы валидации не пройдены (перечислить)

Последующие или корректирующие действия, которые предполагается предпринять

□  Последующие действия были определены и подтверждены документально, результаты прилагаются 

Дата следующего анализа по графику____________________________________________________________

Место, дата

Подпись

Наименование на штампе
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D.3 Контрольный лист плана валидации: процесс обертывания

□  Валидация [ ]  Ревалидация 

а) Ответственность

Наименование учреждения

Местоположение

Участники валидации

Ответственный за валидацию в целом

Наименование учреждения

б) Описание обертки для стерилизации

Изготовитель стерилизационной обертки

ТигУМарка J  Крепированная бумага 
□  Нетканая 
Q] Текстиль 
[~| Простая бумага

□  Другое
Если другое, указать

Контактная информация поставщика: 
Наименование 
Адрес 
Телефон

Является ли поставщик изготовителем обертки? □  Да П  Нет

Имеет ли изготовитель утвержденную систему менед­
жмента качества с документальным подтверждением 
(например, сертификат ОМ, регистрация и т. д.)?

□  Да □  Нет

Предоставил ли изготовитель документацию, демон­
стрирующую соответствие требованиям ИСО 11607-1?

□  Да □  Нет □  Верификация

Если уместно, предоставил пи поставщик докумен­
тацию о соответствии требованиям регионального 
документа к рассматриваемой продукции (например. 
ЕН 868-2)?

□  Да □  Нет □  Верификация

Процесс стерилизации, который предполагается ис­
пользовать:

Совместима ли СБС с процессом стерилизации? □  Да П  Нет

Соответствует ли хранение и обращение в больнице с 
оберткой региональным/национальным'местным стан­
дартам или требованиям?

□  Да □  Нет

в} Описание системы закрытия обертки

Изготовитель закрытия

Тил'марка/номер партии □  Клейкая лента |~~1 Этикетка

□  Индикаторная лента □  Другое
Если другое, указать

Номер партии системы закрытия (ленты)?

Контактная информация поставщика: 
Наименование 
Адрес 
Телефон
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Является ли поставщик изготовителем системы за­
крытия?

Имеет ли изготовитель утвержденную систему менед­
жмента качества с документальным подтверждением 
(например, сертификат ОМ. регистрация и т. д.)?

□  Да □  Нет

Предоставил ли изготовитель документацию, демон­
стрирующую соответствие требованиям ИСО 11607-1?

□  Да □  Нет □  Верификация

Если уместно, предоставил ли поставщик документа­
цию о соответствии требованиям регионального доку­
мента к рассматриваемой продукции?

□  Да □  Нет □  Верификация

Предполагаемый процесс стерилизации

г) Описание барьерных систем для стерилизации в сборе (обертывание)

Содержимое барьерной системы для стерилизации

Является ли конфигурация наихудшими допустимыми усло­
виями? Если да. представить обоснование

Количество СБС в сборе

Утвержденная процедура или SOP. использованные в сборке

Использовались ли внутри СБС приспособления для защиты 
от острых краев медицинского изделия, а также для поддерж­
ки медицинского изделия и защиты барьерной системы для 
стерилизации, как то: лоток-органайзер, защитный наконеч­
ник. защитные уголки между лотком и оберткой, подкладка 
на лоток и т. п.?

□  Да □  Нет

Если внутренние опоры/защита использовались, описать их

д) Описание процессов стерилизации

Изготовитель стерилизатора и номер модели

Серийный номер стерилизатора

Является ли стерилизатор контрактным? □  Да □  Нет

Цикл стерилизации
Приложить распечатку, если имеется

□  Пар (максимальная 
температура/махсимальная 
продолжительность)
□  Этиленокоадная (ЕО)
П  Другой

□  Плазма
□  Низкотемператур­
ная парами формаль­
дегида (LTSF)

Является ли цикл наихудшим (допустимым) случаем? □  Да □  Нет Параметры
цикла

Использованы утвержденные SOP или процедура за­
грузки

Процесс прошел валидацию? □  Да П  Нет

Валидацию выполняли

Дата последней валидации

Дата следующей валидации
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в) Описание защитной упаковки, а также проблемы обращения, транспортирования, распределения и хра­
нения

Защитная упаковка 
- Описан тип защитной упаковки □  Да □  Нет
- Применялась перед стерилизацией □  Да □  Нет
- Применялась после охлаждения изделия □  Да □  Нет
- Четко маркирована как защитная упаковка П Да □  Нет
- Укрытие от пыли
- Лотки для переноса

□  Да □  Нет

Описание обращения, распределения и хранения 
Была ли заполнена документация, например, см. D.5?

□  Да □  Нет

Как часто стерильные изделия перемещают, трогают перед 
прибытием в конечный пункт использования?
- Число событий с риском потери целостности

Рассмотреть наихудший случай аттестации эксплуатации упа­
ковочной системы (комбинация защитной упаковки и барьер­
ной системы для стерилизации)
- Что является наиболее неблагоприятным случаем?
- Чем обоснован выбор?

ж) Критерии приемки — определить метод и критерии приемки

Качество Метод оценивания Критерии приемки

Целостность закрытия Непрерывное, нет отверстий или пере­
рывов. нет каналов

Целостность упаковки Нет проколов, разрывов, разрушений

Асептическое извлечение Может открываться без повреждений 
или контаминации содержимого

Сборка (складки и т. п.) согласно 
документированной процедуре/ин- 
струкциям по сборке

Открытая барьерная система для стери­
лизации соответствует документирован­
ной процедуре/инструкциям по сборке

Конфигурация упаковки, обработан­
ная в определенном цикле

Соответствует всем параметрам стери­
лизации упаковки определенной конфи­
гурации [см. 3.2.3, перечисление Ь)]?

Другое

з) Этапы аттестации

Аттестация монтажа (IQ) П  Выполнена

□  Выполнена в ходе предыдущей валидации, дата

□  Пройдена | □  Не пройдена

ДатаУподпись

Аттестация эксплуатации (OQ) ]  Выполнена

□  Выполнена в ходе предыдущей валидации, дата
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Были пи выполнены критерии приемки, определенные 
в пункте е)?
Приложить результаты

[~| Пройдена Q  Не пройдена

Дата/подпись

Аттестация эксплуатации оборудования (PQ) П  Выполнена

Были ли выполнены критерии приемки, определенные 
в пункте е)?
Приложить результаты

J  Пройдена Q  Не пройдена

Дата/подпись

и) Итоговое утверждение валидации 

Q  Все этапы валидации пройдены, результаты прилагаются 

Ц  Следующие этапы валидации не пройдены (перечислить)

Последующие или корректирующие действия, которые предполагается предпринять

□  Последующие действия были определены и подтверждены документально, результаты прилагаются 

Дата следующего анализа по графику____________________________________________________________

Подпись

Место, дата Наименование на штампе

D.4 Контрольный лист валидации: процесс применения контейнера

П Валидация п Ревалидация

а) Ответственность

Наименование учреждения

Местоположение

Участники валидации

Ответственный за валидацию в целом

Наименование учреждения

б) Описание жесткого контейнера

Изготовитель жесткого контейнера

Тип'марка □
Прокладка

□
Фильтр
однократного
применения

□
Фильтр
многократного
применения

□
Другое

Контактная информация поставщика: 
Наименование 
Адрес 
Телефон

Является ли поставщик изготовителем жесткого кон­
тейнера?

□  Да □  Нет

Имеет ли изготовитель утвержденную систему менед­
жмента качества с документальным подтверждением 
(например, сертификат QM, регистрация и т. д.)

П Да П Нет
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Предоставил ли изготовитель документацию, демон­
стрирующую способность оборудования соответство­
вать требованиям ИСО 11607-1?

□  Да □  Нет [~~| Верификация

Если уместно, предоставил ли поставщик документа­
цию о соответствии требованиям ЕН 868-8?

□  Да □  Нет Q  Верификация

Используют ли фильтр, поставленный или рекомен­
дованный изготовителем контейнера?

□  Да □  Нет 0  Верификация

Если нет, предоставил ли поставщик фильтра доку­
ментированное доказательство его эффективности и 
совместимости с конкретным контейнером и предпо­
лагаемым процессом стерилизации?

□  Да □  Нет 0  Верификация

Предполагаемый процесс стерилизации

Совместима ли СБС с процессом стерилизации? □  Да □  Нет

Соответствует ли обращение и хранение контейнеров 
е больнице региональным|'национапьным,'местным 
стандартам или требованиям?

□  Да □  Нет

в) Описание системы контроля вскрытия, использующейся для демонстрации целостности закрытия

Изготовитель системы контроля вскрытия

Тип'марка

Контактная информация поставщика: 
Наименование 
Адрес 
Телефон

Является ли поставщик изготовителем системы кон­
троля вскрытия?

□  Да 0  Нет

Обладает ли система контроля вскрытия следующими 
ха рактеристикам и?
- Визуальная индикация вскрытия
- Маскировка разъема контейнера и обеспечение ви- 
зуальной индикации или контроль (физически блоки­
рует разъем контейнера)
- Индикатор физического крепления крышки к нижней 
части контейнера с момента стерилизации

0  Да 0  Нет

□  Да □  Нет

□  Да □  Нет

Если используется система контроля вскрытия одно­
кратного применения, имеется ли номер партии?

□  Да
ЛОТ N9:

□  Нет

Имеет ли изготовитель утвержденную систему менед­
жмента качества с документальным подтверждением 
(например, сертификат QM, регистрация и т. д.)

□  Да □  Нет

Предоставил ли изготовитель документацию, демон­
стрирующую способность оборудования соответство­
вать требованиям ИСО 11607-1?

□  Да 0  Нет 0  Верификация

Предполагаемый процесс стерилизации

Совместима ли система закрытия с процессом стери­
лизации?

□  Да 0  Нет

54



ГОСТ Р 58162—2018

г) Описание контейнера в сборе

Содержимое СБС

Используется ли внутри контейнера дополнительная упа­
ковка?

□  Да □  Нет

Является ли эта дополнительная упаковка барьерной систе­
мой для стерилизации?

□  Да П  Нвт

Является ли конфигурация наихудшим допустимым вариан­
том. если да. описать обоснование

Число СБС в сборе

Процедура или SOP. использованные для сборки

Использовались ли внутри приспособления для защиты от 
острых краев медицинского изделия, как то: лоток-органай­
зер. защитный наконечник и т. п., а также для поддержки 
медицинского изделия и защиты барьерной системы для 
стерилизации?

□  Да □  Нет

Если внутренние опоры/защита использовались, описать

д) Описание процессов стерилизации

Изготовитель стерилизатора и номер модели

Серийный номер стерилизатора

Является пи стерилизатор контрактным? □  Да □ Н е т

Цикл стерилизации
Приложить распечатку, если имеется

п  Пар (максимальная 
температура/максималь- 
ная продолжительность)
□  Этиле ноксидная (ЕО)
□  Другое

□  Плазма 
П  Низкотемператур­
ная парами формаль­
дегида (LTSF)

Является ли цикл наихудшим допустимым вариантом? □  Да □  Нет Параметры цикла

SOP или процедура использованы для загрузки

Процесс прошел валидацию? □  Да □  Нет

Валидацию проводили

Дата последней валидации

Дата следующей валидации

е) Описание проблем обращения, распределения и хранения

Выполнена ли документация, например, см. D.5? □  Да | □  Нет

Как часто стерильные изделия перемещают или трогают, прежде чем они 
попадут в место конечного применения?
- Число событий с риском потери целостности

Рассмотреть наихудший случай аттестации эксплуатации упаковочной си­
стемы (комбинация защитной упаковки и барьерной системы для стери­
лизации)
- Что является наиболее неблагоприятным случаем?
- Чем обоснован выбор?
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ж) Критерии приемки — определить метод и критерии приемки

Качество Метод оценивания Критерии приемки

Блокировочный механизм и 
непрерывность/цепостность 
закрытия

Непрерывность/цеяостность закрытия 
поддерживается без разрыва закрытия

Целостность фильтра/клапана Нет проколов, разрывов, каналов, по­
вреждения

Целостность прокладки Нет повреждений (см. 3.3.2.9.2)

Асептическое извлечение Можно открыть без повреждения или кон­
таминации содержимого

Другое

з) Этапы аттестации

Аттестация монтажа (Ю) Ц Выполнена

п Выполнена в ходе предыдущей валидации, 
дата:

0  Пройдена 0  Не пройдена

Дата/подпись

Аттестация эксплуатации (СЮ) 0 Выполнена

П  Выполнена в ходе предыдущей валидации, дата

Были ли выполнены критерии приемки, определенные 
в пункте г)?
Приложить результаты

0 Пройдена 0  Не пройдена

Дата/подпись

Аттестация эксплуатации оборудования (PQ) [~| Выполнена

Были ли выполнены критерии приемки, определенные 
в пункте г)?
Приложить результаты

[~| Пройдена 0  Не пройдена

Дата/подпись

и) Итоговое утверждение валидации 

Ц  Все этапы валидации пройдены, результаты прилагаются 

п Следующие этапы валидации не пройдены (перечислить)

Последующие или корректирующие действия, которые предполагается предпринять

□  Последующие действия были определены и подтверждены документально, результаты прилагаются 

Дата следующего анализа по графику____________________________________________________________

Подпись

Место, дата 
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D.5 Контрольный лист обращения, распределения и хранения

Следующий контрольный лист поможет выбрать барьерную систему для стерилизации.

Ожидаемые факторы, которые будут влиять на целостность барьерных систем для стерилизации

Представил ли изготовитель рекомендации по условиям обращения, хранения и рас­
пределения?
-  Температура П Да □  Нет
- Относительная влажность П Да □  Нет
- Требования к обращению □  Да □  Нет
- Ограничения по встряхиванию □  Да □  Нет
- Толчки и другие движения

Описание обращения и одежда персонала

□  Да □  Нет

Имеется ли программа обучения работников по обращению с барьерными системами П Да П Нет
для стерилизации? Если да. описать

Имеется ли протокол гигиены рук? □  Да □  Нет
Если да. описать

Существует ли специальная одежда? □  Да □  Нет
Если да. описать

Насчитывается ли несколько случаев перекладывания барьерных систем для стери­ □  Да □  Нет
лизации с момента стерилизации до места использования? 

Описание средств распределения/траиспортирования 

Транспортирование на месте

Если да. описать

- Могут ли чистые и'или стерильные медицинские изделия транспортироваться и хра­
ниться отдельно от использованных (нестерильных)?

□  Да □  Нет

- Во время транспортирования закрывают стерильные медицинские изделия или по­
мещают в защитную тару?

□  Да □  Нет

- Моют или дезинфицируют грузовые отсеки перед перевозкой в них стерильных ме­
дицинских изделий, если перед этим осуществляли перевозку контаминированных из­
делий?

□  Да □  Нет

- Если транспортное средство оставляют без присмотра в общественном месте, мож­
но ли его запереть и обезопасить?

□  Да □  Нет

Транспортирование вне площадки, если применяется □  Да □  Нет
- Используют ли для транспортирования специальный транспорт? □  Да □  Нет

- Рассматривается ли на транспортных средствах пневматическое подвесное устрой­
ство?

□  Да □  Нет

- Проходят ли транспортные средства регулярную мойку и ТО? □  Да □  Нет

- Учитываются ли максимальные и минимальные температуры и относительная влаж­
ность?

□  Да □  Нет

- Моют или дезинфицируют грузовые отсеки перед перевозкой в них стерильных ме­
дицинских изделий, если перед этим осуществляли перевозку контаминированных из­
делий?

П  Да □  Нет

- Можно ли запереть и обезопасить транспортные тележки для стерильной про­
дукции?

□  Да □  Нет

- Обучают ли работников транспорта обращению с барьерными системами для сте­
рилизации?

Аспекты хранения

□  Да □  Нет

Существуют ли специальные помещения для хранения барьерных систем для стери­
лизации?

□  Да □  Нет

Предполагает ли система хранения оборот товарных запасов на основе даты стери­
лизации?

□  Да □  Нет

Является ли среда складских помещений обеспыленной? □  Да □  Нет
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Оснащено пи верхнее освещение устройства для очистки потолка? П Да □  Нет

Существует ли порядок регулярного мытья пола? П Да □  Нет
Если да. то как часто?

Сделаны ли стеллажи из непористого материала? □  Да □  Нет

Существует ли порядок регулярного мытья полок/корзин? П Да □  Нет
Если да. то как часто?

Может ли хранение на полке/в корзине исключить риск повреждения? □  Да □  Нет

Достаточно ли пространства от пола до стерильных изделий? □  Да 
см/дюйм

□  Нет

Достаточно ли пространства от потолка до стерильных изделий? □ Да
см/дюйм

□  Нет

Можно ли избежать попадания прямого солнечного света? □  Да □  Нет

Выполняются пи рекомендации изготовителя относительно влажности? □  Да □ Нет
Результат. %

Выполняются пи рекомендации изготовителя относительно температуры? □ Да □ Нет
Результат. 'С Г¥

Фильтруется пи воздух? □ Да □ Нет
Состояние. %

Происходит ли каждый час воздухообмен? □ Да □ Нет
Количество

Существует ли принудительное давление? □  Да □ Нет
Считают ли содержание частиц или микроорганизмов в воздухе? □ Да □  Нет

Результат, число 
частиц или кое/м3

Существует ли отдельная комната для распаковывания промышленных товаров? □  Да □  Нет
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Приложение Е 
(справочное)

Документация по аттестации монтажа. Руководство для медицинских учреждений

П р и м е ч а н и е  — Пользователям форм, предложенных в данном приложении, разрешается делать копии 
этих форм, при этом за ИСО остаются все другие права, относящиеся к этому документу в целом.

Е.1 Контрольный лист аттестации монтажа (IQ): процесс термосклеивания
а) Общие данные

Устройство для склеивания

Изготовитель

Адрес изготовителя

Система менеджмента качества П  Верификация имеется

Тип

Серийный номер

Год производства

Место

Ответственный за валидацию

Дополнительные операторы для Ю

Дата проведения Ю

Тип устройства для склеивания □  Челюстного/импульсного типа 
П  Челюстного типа/с непрерывным 
нагревомп Ротационного типа

П  Модельный ряд 
Q  Специальное от изготовителя 
Г"! Модифицированное 
Модифицировано

Если применимо, имеется ли знак 
маркировки ЕС?

Q  Да Q  Нет Q  Верификация

Сервисное обслуживание

Адрес

Номер телефона

Контактное лицо

Авторизация □  Да (кем) [“ ] Нет

б) Условия установки

Параметр Заданный Имеющийся (измеренный)

Напряжение □  Да

Частота. Гц □  Да

Плавкий предохранитель на ток (А) □  Да

Соответствует местным электротех­
ническим нормам

□  Да

Соответствие П  Да □  Нет Дата/подпись
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в) Документация

Д о к у м е н т И м е е тс я М е с т о н а х о ж д е н и е  (м е с т о  х р а н е н и я )

Инструкции по эксплуатации □  Да □  Нет

Если применимо. Декларация соответ­
ствия ЕС

□  Да □  Нет

Сменные части и перечень заказов □  Да □  Нет

Утвержденные инструкции SOP □  Да □  Нет

Верификация заказа на покупку □  Да □  Нет

Элвктросхемы и чертежи для монтажа □  Да □  Нет

Соответствие □  Да □  Нет Дата/лодпись

г) Характеристики безопасности

П а р а м е т р Т р е б у е м ы й И м е ю щ и й с я  (и з м е р е н н ы й )

Ширина клеевого шва

Расстояние до медицинского продукта

Режим процесса Автоматический □  Автоматический □  Ручной

Соответствие □  Да □  Нет Дата/лодпись

Инструкции по эксплуатации общедост) 
ты должен проверять уполномоченный работ»

пны для вер 
ник

жфикации этих аспектов. Кроме того, следующие аспек-

О п и с а н и е С о о тв е тс тв и е З а м е ч а н и я

Соединения устройства для склеивания 
выполнены по инструкциям изготовителя?

□  Да □  Hei

Продемонстрировано, что у устройства для 
склеивания не имеется дефектов в крышке 
корпуса, линии питания, розетки и т. д.?

□  Да □  Нет

Продемонстрировано, что у устройства 
для склеивания не имеется рабочих де­
фектов (неизвестных помех, дребезжания, 
визга и т. л.)?

□  Да □  Нет

Соответствие □  Да □  Нет Дата/лодпись

д) Критические параметры
Следующие дополнительные аспекты определяет или проверяет пользователь (требуется частичная вери­

фикация)

Какие параметры были обозначены как 
критические во время разработки процес­
са? (Спросить изготовителя)
- Как минимум, температура, давление и 
время (скорость)

□  Температура П Процесс склеивания/пауза 
(аппарат челюстного типа)
Q  Другое (указать)

□  Давление
□  Скорость склеивания(аппа­
рат ротационного типа)
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В о п р о с С о о тв е тс т в и е К а ки м  о б р а зо м

Критические параметры процесса контро­
лируются или отслеживаются?

□  Да □  Нет

Имеются системы, которые в случае от­
клонения значений от предварительно 
установленных предельных значений 
рабочих параметров подают силчал или 
предупреждение или блокируют машину?

□  Да □  Нет

Регистрируются критические параметры 
процесса повседневно?

□  Да □  Нет

Соответствие □  Да □  Нет Дата'лодпись

Следующие дополнительные аспекты подтверждаются верификацией

в о п р о с С о о тв е тс т в и е П о д т в е р ж д е н о  (г.ем)

Производится ли техническое обслужи­
вание данного устройства'существуют ли 
письменные планы ТО?

□  Да □  Нет

Калибровано (поверено) ли устройство? □  Да □  Нет

Соответствие □  Да □  Нет Дата^подпись

Не сбиваются ли установочные параме­
тры после ненамеренного отключения 
питания?

□  Да □  Нет

Соответствие □  Да □  Нет Дата'подпись

е) Обучение и рабочая зона 
Обучение

Ф .Й .О .
р а б о т н и ка

S O P
О б у ч е н и е П о д п и с ь

О б у че н А т те с т а ц и я Д а та П р е п о д а в а т е л ь О б у ч а е м ы й

Рабочая зона
Проведена ли верификация следующего?

Гладкость поверхности стола (отсутствуют острые углы или налипший посто­
ронний материал, который может повредить материал заготовки в процессе 
обертывания)

□  Да □  Нет

Чистота поверхности стола и возможность ее поддержания □  Да □  Нет

Рабочее место за стопом имеет достаточно свободного пространства для скла­
дывания упаковки (обертки)

□  Да □  Нет

Существуют ли соответствующие инструкции SOP в рабочей зоне? □  Да □  Нет

Датаглодпись
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Е.2 Контрольный лист аттестации монтажа (IQ): процесс обертывания

Обычно аттестация Ю выполняется только тогда, когда имеется оборудование, которое необходимо устано­
вить. Альтернативно для процесса, который включает только людей и исполнение ими задач, разработка SOP и об­
учение их может рассматриваться некоторыми учреждениями как IQ. Подготовку конкретных операторов, нанятых 
для OQ и PQ. следует документировать в отчетах об аттестации.

Обучение

Ф .И .О .
р а б о т н и ка

SO P
О б у ч е н и е П о д п и с ь

О б у че н А т те с т а ц и я Д а та П р е п о д а а а те л ь О б у ч а е м ы й

Рабочая зона
Проведена ли верификация следующего?

Гладкость поверхности стола (отсутствуют острые углы или налипший посторон­
ний материал, который может повредить материал заготовки в процессе оберты­
вания)

□  Да П  Нет

Чистота поверхности стола и возможность ее поддержания □  Да □  Нет

Рабочее место за столом имеет достаточно свободного пространства для сила- □  Да □  Нет
дывания упаковки (обертки)

Существуют ли соответствующие инструкции SOP в рабочей зоне? □  Да □  Нет

Дата'подпись

Е.З Контрольный лист аттестации монтажа (IQ): процесс с применением контейнера
Обычно аттестация IQ выполняется только тогда, когда имеется оборудование, которое необходимо устано­

вить. Альтернативно для процесса, который включает только людей и исполнение ими задач, разработка SOP и об­
учение их может рассматриваться некоторыми учреждениями как Ю. Подготовку конкретных операторов, нанятых 
для ОО и PQ. следует документировать в отчетах об аттестации.

Обучение

Ф .И .О .
р а б о т н и ка

S O P
О б у ч е н и е П о д п и с ь

О б у ч е н А т те с т а ц и я Д а та П р е п о д а в а т е л ь О б у ч а е м ы й

Рабочая зона
Проведена ли верификация следующего?

Гладкость поверхности стола (отсутствуют острые углы или налипший посторон­
ний материал, который может повредить материал заготовки в процессе оберты­
вания)

□  Да □  Нет

Чистота поверхности стола и возможность ее поддержания □  Да □  Нет

Рабочее место за столом имеет достаточно свободного пространства для скла­
дывания упаковки (обертки)

□  Да □  Нет

Существуют ли соответствующие инструкции SOP в рабочей зоне? □  Да П  Нет

Дата/подпись
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Приложение F 
(справочное)

Документация аттестации эксплуатации.
Руководство для медицинских учреждений

П р и м е ч а н и е  — Пользователям форм, предложенных в данном приложении, разрешается делать копии 
этих форм, при этом за ИСО остаются все другие права, относящиеся к этому документу в целом.

F.1 Контрольный лист аттестации эксплуатации (OQ): процесс термосклеивания

Т е м п е р а т у р а  с к л е и в а н и я  ( т е р м о с в а р к и )
Н и ж н я я  гр а н и ц а  

IL L )

В е р х н я я  гр а н и ц а  

(U L )

Температуры, рекомендованные изготовителем предварительно сфор­
мированной барьерной системы для стерилизации

Фактическая температура, достигнутая во время испытания

Температуры, достигнутые в процессе испытания, были в пределах, 
рекомендованных изготовителем предварительно сформированной ба­
рьерной системы для стерилизации

□  Да □  Нет

Диапазон температур термосклеивания (в ГС) От ДО 

Данные от

П  Верификация проведена

П р о ц е с с

SOP/использованная процедура (процедуры) 
Утвержденная дата и версия

Подготовка оператора к проведению процедуры 

Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

Техобслуживание

SOP/использованная процедура (процедуры) 
Утвержденная дата и версия

Подготовка оператора к проведению процедуры 

Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)
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Количество оцененных образцов

К а ч е с тв о К р и те р и и  п р и е м ки

С о о тв е тс т в и е

Н и зки м  у р о в е н ь В ы с о ки й  ур о в е н ь

Целостность клеевого соеди­
нения

Клеевое соединение цело на задан­
ной ширине

□  Да □  Нет □  Да □  Нет

Проверено 

Метод испытания

Нет каналов или открытых частей 
соединения

□  Да □  Нет □  Да □  Нет

Проверено 

Метод испытания

Целостность упаковки Нет проколов или разрывов □  Да □  Нет □  Да □  Нет

Проверено 

Метод испытания

Прочность клеевого соединения Удовлетворяет заданным критериям □  Да □  Нет □  Да □  Нет

Проверено 

Метод испытания

Возможность вскрытия снятием 
поверхностного слоя материала

Открывается без разрыва материала, 
расслоения, разделения или разло­
жения

□  Да □  Нет □  Да □  Нет

Асептическое извлечение Можно вскрыть без повреждения или 
контаминации содержимого

□  Да П Нет П  Да □  Нет

Проверено 

Метод испытания

Другое Указать □  Да □  Нет □  Да □  Нет

Проверено 

Метод испытания

Температура (Т), определенная 
для PQ (среднее между нижней 
границей и верхней границей, 
обычно фактическая температу­
ра в испытании)

Т =
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F.2 Контрольный лист аттестации эксплуатации (OQ): процесс обертывания

Процесс

SOP/использоеанная процедура (процедуры) 
Утвержденная дата и версия

Подготовка оператора к проведению процедуры 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата! 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

Количество оцененных образцов

Качество Критерии приемки Соответствие

Целостность закрытия Закрытие непрерывное, нет отверстий или переры­
вов. нет каналов 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целосность упаковки Нет проколов, разрывов, задиров
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Асептическое извлечение Можно вскрыть без повреждения или контаминации
содержимого
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Сборка (складывание и т. п.) со­
гласно документально подтверж­
денным процедуре/инструкциям 
по сборке

Открытая и оцененная упаковка соответствует до­
кументально подтвержденным процедуре/инструк­
циям по сборке 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Другое Указать 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Техобслуживание

SOP/использоеанная процедура (процедуры) 
Утвержденная дата и версия

Подготовка оператора к проведению процедуры 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)

F.3 Контрольный лист аттестации эксплуатации (OQ): процесс с использованием контейнера

Процесс

SOP/использоеанная процедура (процедуры) 
Утвержденная дата и версия

Подготовка оператора к проведению процедуры 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)
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Количество оцененных образцов

Качество Критерии приемки Соответствие

Запирающий механизм и нелре- 
рывность/целостность закрытия

Непрерывносты'целостностъ закрытия поддержива­
лись без разрыва клеевого соединения/закрытия 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Система контроля вскрытия Система контроля вскрытия и место проверено
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целостность фильтра/клапана Нет проколов, разрывов, каналов, повреждений
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целостность прокладки Нет повреждений 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Асептическое извлечение Можно открыть без повреждения и контаминации
содержимого
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Другое Указать 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Техобслуживание

SOP/использованная процедура (процедуры) 
Утвержденная дата и версия

Подготовка оператора к проведению процедуры 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. ооерагооа прошел подготовку (дата) 
Ф.И.О. оператора прошел подготовку (дата)
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Приложение G 
(справочное)

Документация аттестации эксплуатируемого оборудования.
Руководство для медицинских учреждений

П р и м е ч а н и е  — Пользователям форм, предложенных в данном приложении, разрешается делать копии 
этих форм, при этом за ИСО остаются все другие права, относящиеся к этому документу в целом.

G.1 Контрольный лист аттестации эксплуатируемого оборудования (PQ): процесс склеивания

Температура, определенная для процесса склеивания 
(копия из контрольного листа OQ)

Т =

Фактическая температура для аттестации эксплуатации 
(копия из контрольного листа OQ)

Нижняя граница(LL) 
LL:

Верхняя граница (UL) 
UL:

Допуск на отключение в градусах (согласно инструкциям 
изготовителя аппарата для термосклеивания)

Отклонение от нормы (А) 
А =

Результаты для верхнего и нижнего значения Т - А = Т + А =

Условия Т -  А г  LL T + A S U L

Соответствует условиям? □  Да □  Нет □  Да □  Нет

К р и те р и и

Процесс
Утверждены и используются инструк­
ции

□  Да □  Нет

Работники прошли подготовку на ин­
струкциях SOP

□  Да □  Нет

Процесс стерилизации Стерилизация — 
циклА

Стерилизация — 
цикл В

Стерилизация — 
цикл С

Дата/время стерилизации

Протокол стерилизации прилагается? □  Да □  Нет □  Да П Нет П Да □  Нет

П а р а м е т р ы  с кл е и в а н и я

Температура

Давление

Продолжительность склеивания/скорость

Другое (указать)

Количество оцененных образцов
Образцы следует оценивать после стерилизации, распределения и обращения [см. 3.2.3 б)].
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Критерии качества

К а ч е ств а К р и т е р и и  п р и е м ки С о о тв е тс т в и е

Целостность клеевого соедине­
ния

Клеевое соединение целое на заданной ширине
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Нет каналов или открытых промежутков на соеди­
нении. нет пузырей 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целостность упаковки Нет проколов и разрывов
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Прочность клеевого соединения Удовлетворяет установленным критериям
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Возможность вскрытия снятием 
поверхностного слоя материала

Открывается без разрыва материала, расслоения, 
разделения или разложения

□  Да □  Нет

Асептическое извлечение Можно открыть без повреждения или контамина­
ции содержимого 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Другое Указать 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

G.2 Контрольный лист аттестации эксплуатируемого оборудования (PQ): процесс обертывания

К р и те р и и

Процесс
Разработаны и используются SOP

□  Да □  Нет

Работники прошли подготовку по SOP □  Да □  Hei

Процесс стерилизации Стерилизация — 
циклА

Стерилизация — 
цикл В

Стерилизация — 
цикл С

Дата/время стерилизации

Имеется протокол стерилизации? □  Да | □  Нет □  Да Ц  Нет □  Да | □  Нет

Количество оцененных образцов
Образцы следует оценивать после стерилизации, распределения и обращения [см. 3.2.3. перечисление б)].

Критерии приемки

К а ч е с тв о К р и те р и и  п р и е м ки С о о тв е тс т в и е

Целостность закрытия Непрерывное, нет промежутков в соединении или проры­
вов. нет каналов 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целостность упаковки Нет проколов, разрывов, разрушений, пятен
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет
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Окончание таблицы

Качество Критерии приемки Соответствие

Асептическое извлечение Возможность вскрытия без повреждения или контамина­
ции содержимого 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Сборка (складывание и т. п.) 
согласно документально 
подтвержденной процедуре/ 
инструкции по сборке

Открытая и собранная упаковка соответствует докумен­
тально подтвержденной процедурв/инструкции по сборке 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Другое Указать 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

G.3 Контрольный лист аттестации эксплуатируемого оборудования (PQ): процесс с применением 
контейнера

Критерии

Процесс
Утверждены и использованы SOP

□  Да
□  Да

□  Нет
□  Нет

Работники прошли подготовку по SOP □  Да □  Нет

Процесс стерилизации Стерилизация — 
цихлА

Стерилизация — 
цикл В

Стерилизация — 
цикл С

Дага/вреыя стерилизации

Имеется протокол стерилизации? □  Да | □  Нет □  Да □  Нет □  Да | □  Нет

Количество оцененных образцов
Образцы оценивают после стерилизации, распределения и обращения [см. 3.2.3. перечисление в)).

Критерии приемки

Качество Критерии приемки Соответствие

Запирающий механизм и не- 
прерывность,'целостность 
закрытия

Непрерывность/целосткость закрытия поддержива­
лась без разрыва клеевого ссединенмя/закрьлия 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целостность фильтра/кпа- 
пана

Нет проколов, разрывов, каналов, повреждений.
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Целостность прокладки Нет повреждений 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Асептическое извлечение Можно открыть без повреждения и контаминации со­
держимого 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет

Контроль (несанкциониро­
ванного) вскрытия

Механизм контроля вскрытия целый и эффективный?
Проверено
Метод испытания

□  Да □  Нет

Другое Указать 
Проверено 
Метод испытания

□  Да □  Нет
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Приложение Н 
(справочное)

Требования к использованию условий наиболее худшего случая.
Руководство для промышленных и медицинских учреждений

Н.1 Общее представление
ИСО 11607-1 рассматривает наихудший случай в трех областях, и в каждом случав это означает что-то не­

много другое. Чтобы правильно интерпретировать и применять разделы, описывающие наихудший случай, важно 
понимать используемую терминологию.

А  именно:
- барьерная система для стерилизации — минимальная упаковка, которая предотвращает доступ микро­

организмов и позволяет осуществить асептическое извлечение медицинского изделия в месте использования;
- защитная упаковка — конфигурация материалов, предназначенных для защиты барьерной системы для 

стерилизации и ее содержимого от повреждения с момента сборки (упаковочной) системы до места использования 
(содержимого);

-  упаковочная система — сочетание барьерной системы для стерилизации и защитной упаковки.

Н.2 Конфигурация в наихудшем случае. Медицинские изделия
В ИСО 11607-1:2006, подпункт 6.1.6. указано: «Если для аналогичных медицинских изделий использована 

одна и та же упаковочная система, следует документально оформить обоснование для установления сходства и 
идентификации конфигурации упаковки при наихудших допустимых условиях применения. Как минимум, следует 
использовать конфигурацию при наихудших допустимых условиях, чтобы определить соответствие настоящему 
стандарту».

В пределах семейств медицинских изделий (т. е. медицинских изделий, которые схожи, но не идентичны) 
общую барьерную систему для стерилизации можно использовать для защиты целого ряда медицинских изделий. 
Наихудший допустимый вариант определяют путем идентификации медицинского изделия (изделий), которое соз­
дает наибольшее напряжение для упаковочной системы. Наихудший допустимый вариант конфигурации может 
представлять собой наиболее громоздкое и тяжелое изделие в обычной группе медицинских изделий или изделие 
с наибольшим числом сборных элементов или других особенностей. Зачастую определение наихудшего допусти­
мого варианта конфигурации понятно. Однако в некоторых случаях может потребоваться испытание нескольких 
медицинских изделий (например, самого тяжелого изделия, а также изделия с наибольшим числом сборных эле­
ментов). чтобы обеспечить полную проверку системы на прочность. Правильная характеристика и оценка наи­
худшего допустимого варианта конфигурации обеспечит надежную защиту всем другим медицинским изделиям 
семейства со стороны рассматриваемой упаковочной системы.

Н.З Наихудший допустимый вариант. Барьерная система для стерилизации
Дополнительное указание, касающееся испытаний наихудшего допустимого варианта, представлено в 

ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.3.4. на эксплуатационные испытания упаковочной системы: «Эксплуатационные ис­
пытания 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». Существует два доминирующих подхода, касающихся ключевых вопро­
сов данного раздела.

Первый и наиболее общий подход заключается в выборе предварительно сформированных барьерных си­
стем для стерилизации, изготовленных с использованием полностью валидированного процесса. Барьерные си­
стемы для стерилизации, которые произведены серийно, партиями в типичных рабочих условиях в рамках окна 
валидации, испытывают и оценивают. Путем выбора подходящего размера выборки из нескольких партий (обычно 
трех) один можно подтвердить на заданном доверительном уровне, чтобы был представлен полный диапазон ха­
рактеристик упаковки (например, прочность клеевого соединения). Следовательно, выбор обьема выборки и числа 
оцениваемых партий является важным компонентом документально оформленного обоснования. Существует мно­
жество стандартных образцов, которые помогают определению размера выборки.

Второй подход включает изготовление барьерных систем для стерилизации в производственных условиях 
наихудшего случая, обычно это экстремальные значения в окне валидации. В некоторых случаях барьерные систе­
мы могут изготавливаться при наименьшей температуре, наименьшем давлении и минимальной продолжительно­
сти (склеивания), допускаемыми валидацией, чтобы получить барьерные системы для стерилизации с качествами 
клеевого соединения, соответствующими наихудшему случаю в нижней границе допустимого интервала. Обычно 
параметры, используемые для установления OQ. используются для производства барьерных систем для стери­
лизации. которые необходимы для оценки эффективности упаковочной системы. Этот подход может оказаться 
затратным, поскольку потребуется произвести конкретные и отдельные партии изделий для создания барьерных 
систем для стерилизации в наихудших условиях производства.
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И в том и в другом подходе выполнение конечного клеевого соединения для закрытия (на предварительно 
сформированной барьерной системе для стерилизации, системе поток — крышка или по технологии формирова­
ния — наполнения — укупорки) при крайних или за пределами крайних установленных значений параметров про­
цесса склеивания, чтобы обеспечить производство барьерной системы для стерилизации в наихудших допустимых 
условиях.

Подход, предусматривающий достижение соответствия ИСО 11607-1, будет зависеть от изготовителя меди­
цинского изделия, но в каждом случае выбранный подход необходимо поддержать подходящим обоснованием, ко­
торый включают в документально оформленный протокол валидации упаховки. Выбор будет зависеть от политики 
корпоративного риска и экономических пробоем.

Н.4 Наихудший допустимый вариант конф игурации упаковки. Процесс изготовления барьерной
системы для стерилизации
Наихудший допустимый вариант конфигурации снова обсуждается в ИСО 11607-2:2006. подпункт 5.1.5: «По­

сле валидации процессов производства предварительно отформованных барьерных систем и барьерной системы 
для стерилизации необходимо документально оформить обоснование для установления подобия и идентифика­
ции конфигурации в расчете по наихудшему варианту. Как минимум, необходимо проводить валидацию конфигура­
ции в расчете по наихудшему варианту для установления соответствия с настоящим стандартом». В этом случае 
наихудший допустимый вариант конфигурации применяют к процессам производства барьерных систем для стери­
лизации. а не самого медицинского изделия. При валидации производственных процессов (предварительно сфор­
мированные) барьерные системы для стерилизации можно сгруппировать в семейства, например пакеты с зигза­
гообразной выработкой, в которых для верха и низа используется одинаковый материал, но различного размера. 
Чтобы обеспечить значимость валидации для всего семейства барьерных систем для стерилизации, необходимо 
идентифицировать наихудший допустимый вариант конфигурации семейства (предварительно сформированных) 
барьерных систем. При термосклеивании важно рассмотреть края площади клеевого соединения. Например, и 
большие, и малые площади склеивания на пакетах, блистерных упаковках представляют одинаковые проблемы и 
требуют оценки. Для тврмоформования лотков и крышек можно рассмотреть общее количество квадратных санти­
метров склеиваемой массы (т. е. общее количество квадратных сантиметров под склеивающей пластиной). Такой 
подход позволит оценить влияние недостаточного или избыточного проклеивакия, а также распределение давле­
ния и температуры.

Важно также учесть, что наихудший допустимый вариант конфигурации упаковки для склеивания может не 
совпасть с наихудшим случаем для валидации стерилизации.
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Приложение I 
(справочное)

Составление протокола валидации конечной упаковочной системы.
Руководство для промышленных предприятий

П р и м е ч а н и е  — Валидация конечной упаковочной системы, включающей барьерную систему для сте­
рилизации и защитную упаковку, включает разработку соответствующего протокола валидации, исполнение этого 
протокола и критического анализа результатов испытания, чтобы определить, удовлетворяются ли предъявляемые 
к упаковочной системе требования (ИСО 11607-1:2006, пункты 4.3. 6.3 и 6.4).

1.1 Плановые задачи и исходные данные для разработки протокола
Критическим элементов процесса валидации является документальное оформление плана испытаний упа­

ковочной системы. Обычно это делается посредством составления подробного протокола, в котором описываются 
поставленные задачи, детали конструкции упаковочной системы, план(ы) выборочного контроля, заданный срок 
годности барьерной системы для стерилизации или упаковочной системы, методы испытания и оборудование для 
их осуществления, критерии приемки и другая относящаяся к делу информация. Протокол должен быть достаточ­
но подробным, чтобы ведущий испытания инженер мог понять, что следует делать для выполнения требований 
валидации.

В протоколе будут описаны методы испытаний, подходящие для оцениваемого типа упаковочной системы, 
включая методы испытания целостности упаковки (барьерной системы для стерилизации). (Дополнительное об­
суждение методов испытания можно найти в приложениях А  и О.) Следует выбрать соответствующий метод жест­
кого варианта обращения и отгрузки, чтобы реалистично подтвердить целостность упаковочной системы (барьер­
ной системы для стерилизации) и обеспечить высокую вероятность того, что барьерная система для стерилизации 
и упаковочная система д ости т у т  места применения в пригодном для использования состоянии. В протоколе сле­
дует указать требования к сроку годности упакованного медицинского изделия и метод верификации этого аспекта 
проектирования упаковочной системы (дополнительную информацию по использованию ускоренного старения для 
оценивания срока годности барьерной системы для стерилизации или упаковочной системы см. в приложении А). 
Размер выборки для всех методов испытания должен быть достаточно большим, чтобы обеспечить значимый ста­
тистический анализ и гарантировать высокую степень надежности. После разработки протокола для проектирова­
ния и оценивания упаковочной системы требуется утверждение всех затронутых сторон перед началом испытаний, 
которое, как все аспекты протокола, необходимо задокументировать.

П р и м е ч а н и е  — Разработка барьерной системы для стерилизации является балансом имеющегося 
времени и ресурсов, и может оказаться, что параметры производства упакованного медицинского изделия будут 
корректироваться в процессе исполнения протокола. Опытные компании применяют гибкий подход, но всегда до­
кументируют все изменения проекта или процесса с аргументированным обоснованием.

1.2 Понимание проектируемой конфигурации упаковочной системы
Важным аспектом валидации проекта упаковочной системы является понимание различных уровней упако­

вывания. которые могут быть использованы. Полная упаковочная система может включать барьерную систему для 
стерилизации (например, пакет или лоток), дополнительные уровни защитной упаковки (например, картон, готовая 
упаковка), а также отгрузочную тару. При испытании определенным индикатором приемки проекта упаковочной 
системы является поддержание барьерной системы для стерилизации (первичной упаковки), которая оценивается, 
исходя из результатов испытания целостности. Кроме того, вторичный и третичный уровни упаковывания, которые 
обеспечивают раскладку, маркировку и защитные функции, зачастую могут оцениваться по отдельности по прото­
колу. поскольку вносят свой вклад в эффективность всей упаковочной системы.

Перед подготовкой протокола валидации обычно оценивают биосовместимость барьерной системы для сте­
рилизации. Изготовитель медицинского изделия должен учитывать любые потенциальные взаимодействия ме­
дицинское изделие/упаковочная система (если применимо) перед вложением средств на валидацию барьерной 
системы для стерилизации.

1.3 Группировка упаковочных систем для валидации
При определении и оценивании упаковочной системы необходимо обдумать другие конструкции упаковочной 

системы и медицинских устройств, которые могут потребовать валидации. В большинстве случаев схожие меди­
цинские изделия, образующие семейство медицинских изделий, можно валидировать вместе там, где упаковочные 
материалы, упаковочное оборудование, процессы стерилизации и другие аспекты использования и срока годности 
медицинских изделий похожи. Можно порекомендовать выбор комбинации изделие/упаковочная система, кото­
рая представляет наихудший случай, чтобы обеспечить менее требовательные варианты барьерной системы для 
стерилизации и соответствующего медицинского изделия. Во всех таких случаях протокол должен включать обо­
снование для применяемого подхода. Иногда также возможно приспособить существующие упаковочные системы
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к медицинским изделиям, чтобы уменьшить сложности с протоколом валидации или чтобы провести валидацию 
по сценарию наихудшего случая, который охватит множество комбинаций упаковочная система/мвдици некое изде­
лие. Медицинские изделия со схожими физическими размерами и'или конфигурации упаковочных систем, схожих 
с прошедшими валидацию конструкциями, могут дать основу для веского основания ограничить количество испы­
таний. требующихся для установления эффективности барьерной системы для стерилизации.

1.4 Определение размера выборки для валидации конечной упаковочной системы
Вьйранкый размер выборки будет зависеть от упаковочной системы, подлежащей испытанию (напри­

мер. барьерная система для стерилизации, защитные упаковки, транспортная коробка), типа реакции на испы­
тание (качественная характеристика или переменная) и вопросов, связанных с приемлемыми уровнями риска 
(ИСО 11607-1:2006. пункт 4.3).

а) Для барьерной системы для стерилизации, которая в первую очередь будет определять приемлемость 
всей упаковочной системы, испытания следует выполнять, используя размер выборки, который обеспечит полу­
чение статистически значимых данных.

б) Для качественных данных (например. пройдено.'не пройдено) размер данных будет зависеть от желаемо­
го уровня доверия и желаемой надежности результата.

в) Для переменных данных в испытаниях, где получают реальное значение, в противоположность результа­
ту пройдено/не пройдено требуется выборка меньшего размера, чтобы получить статистически значимое значе­
ние. Поэтому рекомендуется там. где возможно, превратить испытания качественные в испытания количественные 
(например, используя шкалу оценок), чтобы уменьшить требуемый размер выборки.

г) Транспортная коробка, которая будет вмещать индивидуальные барьерные системы для стерилизации 
либо вторичные или третичные коробки, может иметь несколько размеров выборки, начиная с одного образца, 
если в одной транспортной коробке содержится достаточное количество барьерных систем для стерилизации, 
чтобы выполнять адекватные параллельные опыты в испытаниях упаковочной системы.

П р и м е ч а н и е  —  Для единицы испытуемой конфигурации, например упаковочной системы, содержащей 
двенадцать (12) барьерных систем для стерилизации, размер выборки составит не двенадцать (12). а один (1) об­
разец, а каждая барьерная система будет являться 1/12 целого образца.

1.5 Определение критериев приемки

Критическим компонентом валидации является определение, что составит положительный результат вали­
дации. Следует установить критерии приемки до начала валидации и сконцентрироваться на поставке медицин­
ского изделия конечному пользователю в неповрежденном и стерильном состоянии. Детальные критерии приемки 
могут позволить допуск на повреждение медицинского изделия или его упаковочной системы. Форма и содержание 
приемочных критериев могут меняться в широком диапазоне в зависимости от конкретной ситуации. Методы могут 
меняться от простого критерия пройдено/не пройдено до исключительно количественных критериев или систем 
анализа. Внесенные в протокол приемочные критерии и технические условия на упаковочную систему тесно свя­
заны. хотя протокол исследует больше аспектов упаковочной системы, чем обычно отслеживают в процессе по­
вседневного производства.

1.6 Подготовка барьерной системы для стерилизации к испытаниям
Барьерные системы для стерилизации, представленные для валидации проекта упаковочной системы, из­

готавливают в соответствии с типовыми рабочими инструкциями (SOP). Упаковочные системы требуют стерили­
зации с помощью прошедшего валидацию процесса стерилизации. Стерилизацию можно превратить в процесс, 
проходящий в наихудших допустимых условиях, посредством выполнения нескольких циклов стерилизации. Упа­
ковочные системы должны содержать реальное медицинское изделие или его имитацию, нести соответствующую 
маркировку, a IFU (инструкции по применению) вкладывают уже в конечную, выпускаемую на рынок упаковочную 
систему (см. DIN 58921).

1.7 Определение условий транспортирования

На основе вводных данных при проектировании, касающихся глобальной логистики и распределения, ожи­
даемых для рассматриваемого медицинского изделия, определяют испытание на обращение и транспортирование 
(ИСО 11607-1:20О6. пункт 5.5). Это испытание можно спланировать с помощью различных средств:

- реальная отгрузка (см. примечание);
- стандартизованная имитация в лаборатории;
- лабораторные имитации на основе измеренных полевых данных;
- воздействие окружающей среды (климатическое воздействие) в зависимости от рассматриваемого случая.
Руководство по выбору подходящего метода испытания, связанного с проблемами распределения.

см. ASTM D4169. Для дополнительной информации по экологическим проблемам см. приложение А.

П р и м е ч а н и е  —  Не рекомендуется использовать реальное транспортирование как единственный метод 
оценки. Обычно не существует возможности документально подтвердить, в каком режиме происходила перевозка, 
в более жестких или менее жестких условиях.
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I.8 Определение срока годности

Одним из важных аспектов протокола валидации являются обоснование и параметры испытания для уста­
новления срока годности медицинского изделия (ИСО 11607-1:2006. пункт 6.4). Если указано на упаковочной си­
стеме медицинского изделия. Управление контроля качества FDA требует документально подтвержденного сви­
детельства. чтобы поддержать заявленные даты окончания срока годности. Европейский союз требует указывать 
даты окончания срока годности на упаковках всех медицинских изделий в соответствии с Директивой ЕС Directive 
93/42/ЕЕС, которая постановляет, что «требуется в соответствующем месте нанести маркировку с указанием даты 
(года и месяца), до которой можно использовать медицинское изделие безопасно».

Использование ускоренного старения для испытания срока годности барьерной системы для стерилизации 
обычно принимается как действующее для внедрения новых медицинских изделий при условии, что естественное 
старение в условиях эксплуатации подтвердит данные, полученные при ускоренном старении. Протокол ускорен­
ного старения следует разрабатывать на основе консервативной температуры, которую выбирают так тщательно, 
чтобы материалы (как медицинского изделия, так и упаковочной системы) не были повреждены в результате экс­
тремальных условий, выходящих за границы допустимого диапазона для использования этих материалов. Обычно 
выполняют серию испытаний для оценивания целостности упаковки (барьерной системы для стерилизации), осо­
бенностей вскрытия (если имеются) и общих свойств самих упаковочных материалов.

Для обсуждения испытания на стабильность см. приложение М. подпункт 4.8.2.

П р и м е ч а н и е  — Дополнительную информацию можно найти в нормативно-техническом документе 
EU-MEDDEV 2.2/3.
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Приложение J 
(справочное)

Вводные данные проектирования. Качественные характеристики медицинских изделий. 
Руководство для промышленных предприятий

J.1 Введение
Прежде чем приступить к проектированию упаковочной системы для медицинского изделия, подлежащего 

финишной стерилизации, важно изучить все качественные характеристики медицинского изделия и требования к 
нему, которые могут повлиять на проектирование упаковочной системы (ИСО 11607-1:2006. раздел 6). Наилучший 
способ выполнить это для ответственных за проектирование упаковочной системы заключается в участии в полной 
разработке продукта, начиная с самой ранней стадии. Получение необходимой информации, требуемой для на­
чала процесса проектирования, должно быть кросс-функциональной деятельностью, требующей взаимодействия 
ряда организаций. Эти организации включают (не ограничиваясь этим) технические, производственные, маркетин­
говые и регулирующие организации.

На высоком уровне вводные данные проектирования можно представить как качественные характеристики 
продукции и конкретные требования в ней. Качественные характеристики продукции — это обычно физические ха­
рактеристики медицинского изделия, которое необходимо упаковывать. Конкретные требования к продукции мож­
но разделить на несколько категорий. Эти категории являются требованиями к защите продукции, требованиями к 
производству, требованиями к процессу стерилизации, требованиями к обращению, хранению и распределению, 
требованиями к маркетингу, бюджетными требованиями, требованиями потребителя и требованиями регламентов. 
Каждая из этих категорий взаимосвязана с другими, развивается параллельно циклу развития продукции и играет 
роль в определении конструкции конечной упаковочной системы.

Каждая из этих категорий будет обсуждена в приложении J. чтобы обеспечить базовое руководство по сбору 
вводных данных перед проектированием упаковочной системы для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации.

J.2 Характеристики продукции
Первый этап сбора вводных данных проектирования включает анализ характеристик медицинского изделия. 

Это физические характеристики медицинского изделия, которые помогут в принятии некоторых основных решений, 
касающихся типа упаковочной системы, требующейся для помещения медицинского изделия.

Физические характеристики включают (но этим не ограничиваются):
a) Размер: Под размером медицинского изделия следует пони мать длину, ширину, диаметр и профиль меди­

цинского изделия и комплектующие, которые являются частью целого изделия.
b ) Масса: Определяют общую массу медицинского изделия и всех комплектующих, подлежащих упаковы­

ванию.
c) Центр тяжести: Определяют сохраняет пи медицинское изделие равновесие или смещается, что погложет 

определить ориентацию медицинекого изделия в упаковочной системе.
d) Профиль: Определяют профипь медицинского изделия и всех комплектующих.
e) Острые кромки/концы: Определяют наличие острых кромок и концов на медицинском изделии и комплек­

тующих. которые могут повредить барьерную систему для стерилизации. Также определяют, требуется ли защита 
пользователю или лицу, которое будет вскрывать упаковочную систему от острых кромок и концов на медицинском 
изделии и комплектующих.

f) Характеристики поверхности: Определяют, требуется ли специальная защита поверхностей медицин­
ского изделия и комплектующих. Например, будет ли это медицинское изделие с покрытием или с шероховатой 
поверхностью, которая поцарапает барьерные материалы системы для стерилизации, или полированное ме­
дицинское изделие, которое может изнашиваться под действием материалов барьерной системы для стерили­
зации.

д) Срок годности: Важно понимать, имеет ли медицинское изделие дату истечения срока действия. А также 
можно ли продлить срок годности при наличии данных дополнительной валидации.

h) Способность к изменению конфигурации: Определяют, можно или нет манипулировать медицинским из­
делием. чтобы приспособить его под упаковочную систему. Некоторые упаковочные системы требуют поместить 
внутрь медицинское изделие, соблюдая определенную ориентацию. Способность медицинского изделия к транс­
формированию часто дает возможность уменьшить размер упаковочной системы.

J.3 Руководство по защите медицинского изделия

Одной из главных функций упаковочной системы является защита медицинского изделия до места исполь­
зования. Чтобы спроектировать эффективную и экономичную упаковочную систему для медицинского изделия, 
следует провести оценку чувствительности медицинского изделия. Чувствительность, наряду с такими факторами, 
как обработка при изготовлении, стерилизация и обращение при распределении и в месте использования, помогут
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определить требования к общей защите медицинского изделия в целом. Понимание этих требований поможет при­
нять решение, касающееся выбора материала для барьерной системы и для защитной упаковки.

Оценка требований к защите медицинского изделия должна, как минимум, рассмотреть следующее:
a) Чувствительность к температуре: Определяют, существуют ли какие-либо ограничения по воздействию 

на медицинское изделие крайних температур разрешенного диапазона. Это поможет определить, потребует ли 
медицинское изделие контролируемых окружающих условий при распределении.

b) Влага/влажность: Определяют, существуют ли какие-либо ограничения по воздействию на медицинское 
изделие крайних значений влажности.

c) Свет: Определяют, существуют ли какие-либо ограничения по воздействию на медицинское изделие уль­
трафиолетовых (УФ) лучей или света вид иглой части спектра.

d) Кислород: Определяют, чувствительно ли медицинское изделие к кислороду.
e) Удар: Определение интенсивности соударений, которые может получить медицинское изделие без упа­

ковки. поможет определить степень защиты от ударов, которая потребуется от упаковочной системы. Также важно 
понимать, будет ли медицинское изделие одинаково восприимчиво к сипе ударов в определенной ориентации.

f) Вибрация: Определяют, чувствительно ли медицинское изделие к вибрации. Часто при проектировании 
упаковочной системы помогает знание резонансной частоты медицинского изделия. Это поможет определить сте­
пень требующейся защиты.

J.4 Руководство по хранению, распределению и обращению

J.4.1 Проектировщик упаковочной системы должен понимать, какие напряжения испытывает упаковочная 
система на протяжении своего жизненного цикла. Сюда входят все факторы хранения, распределения и обраще­
ния. Требования к условиям хранения, распределения и обращения определяют главным образом по типу меди­
цинского изделия, типу упаковочной системы и типу распределения. Полное понимание этих факторов погложет 
рассмотреть все требования к необходимой защите медицинских изделий.

J.4.2 Оценка требований к хранению, распределению и обращению, должна, как минимум, включать следу­
ющее:

a) Хранение: Проводят полную оценку условий хранения. Эта оценка должна включать условия хранения на 
производственных предприятиях, в распределительных центрах и у конечного пользователя. Ключевыми фактора­
ми являются ограничения пространства, проблемы складирования или штабелирования и воздействие температу- 
ры^влажности. Условия хранения у конечных пользователей оценить сложнее, в то же время, как минимум, должно 
существовать понимание всего разнообразия условий хранения медицинского изделия конечным пользователем. 
Сюда можно включить хранение в больнице, в региональном центре, или медицинские изделия развозят по кли­
никам торговые организации.

b ) Распределение'транспортирование: Проводят оценку условий распределения. Полная оценка распреде­
ления может оказаться трудоемкой и затратной, однако необходимо в основном понимать факторы, включенные 
в распределение, чтобы спроектировать эффективную и экономичную упаковочную систему. Определяют такие 
основные факторы, как средства транспортирования, используемые для перевозки медицинских изделий между: 
производственным предприятием, удаленным или контрактным учреждением, выполняющим стерилизацию (если 
участвует); центром распределения и потребителем. Оценка распределения должна также включать распределе­
ние потребителям. Способы выполнения всех перемещений медицинского изделия являются критическими вво­
дными данными проектирования.

c) Обращение: Проводят оценку условий обращения с медицинским изделием. Эта оценка включает не­
сколько факторов от условий изготовления, распределения и потребителя. Требования к защите медицинского 
изделия зачастую непосредственно связаны с гем. как обращаются с медицинским изделием, вручную или с помо­
щью машинных средств. Средства для обращения с медицинским изделием обычно определяются конфигурацией 
его упаковки, от того, является ли она отдельным предметом или единицей на поддоне, и как она поступает на 
место использования.

J.5 Руководство по изготовлению
J.5.1 Прежде чем приступить к проектированию упаковочной системы для медицинского изделия необходи­

мо изучить технологические процессы, которым будут подвергаться медицинское изделие и упаковочная система. 
Проектировщик должен понимать все процессы, вовлеченные в формирование, склеивание и маркировку упако­
вочной системы.

J.5.2 Оценка требований к изготовлению должна включать, как мини мути, следующее:
а) Место: Определяют, где медицинское изделие будет производиться и упаковываться. Сюда может вхо­

дить несколько мест, если медицинское изделие, компоненты сборки или сырьевые материалы должны переме­
щаться между предприятиями перед финишным упаковыванием. Место оценивают, чтобы определить, существуют 
ли факторы окружающей среды, которые необходимо оценить для определения среди них факторов, оказываю­
щих влияние на принятие решений относительно проектирования упаковочной системы. Также, если одно и то же 
медицинское изделие планируется производить в нескольких местах, необходимо идентифицировать есе суще­
ствующие различия между предприятиями.
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b ) Оборудование: Необходимо провести полную оценку имеющегося упаковочного оборудования, чтобы 
спроектировать эффективную и экономичную упаковочную систему. В ходе такой оценки определяют возможности 
для проектирования упаковочной системы, совместимой с существующим оборудованием. Также идентифицируют 
все зазоры, которые необходимо заполнить путем приобретения дополнительного упаковочного оборудования.

c) Валидация: Ключевым компонентом развития производственных процессов для барьерных систем для 
стерилизации являет валидация процесса. Время и стоимость мероприятий по валидации для формирования, 
склеивания и сборки барьерной системы сначала должны обсуждаться в проекте барьерной системы.

d) Обучение: Для проектирования новых барьерных систем следует рассмотреть время и стоимость меро­
приятий по обучению операторов собирать упаковочную систему или управлять оборудованием по сборке.

J.6 Руководство по процессу стерилизации
Прежде чем проектировать упаковочную систему, необходимо понимать процесс стерилизации медицин­

ского изделия. Знание процесса стерилизации поможет руководить ключевыми решениями, касающимися мате­
риалов конструкции для барьерной системы для стерилизации. Дополнительную информацию по требованиям к 
процессу стерилизации и ссыпкам можно найти в приложении В.

J.7 Руководство по маркетингу
J.7.1 Проектировщик упаковки должен понимать основные принципы маркетинга медицинского изделия. Ба­

зовый план маркетинга обеспечит обработку данных, касающихся потребителей, рынков и места рассматривае­
мого изделия в общем плане по медицинским изделиям. Эта информация будет использоваться для продвижения 
ряда ключевых решений относительно проектирования упаковочной системы.

J.7.2 Оценка требований к маркетингу медицинского изделия должна, как минимум, включать следующее:
a) Потребители: План маркетинга может дать основную аналитическую информацию о том, кто будет поль­

зоваться рассматриваемой упаковочной системой. Факторы, касающиеся потребителя, как использовать упаковоч­
ную систему, помогут принять основные решения относительно проектирования упаковочной системы.

b ) Рынки: План маркетинга определит, на какие рынки можно предлагать рассматриваемое медицинское 
изделие и в конечном итоге продавать. Это можно использовать для определения конкретных требований страны 
относительно материалов, маркировки и распределения, которые могут повлиять на проектирование упаковочной 
системы.

c) Конфигурация: План маркетинга гложет диктовать, как упаковывать медицинское изделие: отдельными 
единицами, в групповой таре (мультипак) или даже как часть набора с другими медицинскими изделиями. Обычно 
маркетинг определяет необходимость в этих конфигурациях на основе предполагаемого объема, запуска в произ­
водство. средней продажной цены на предполагаемых рынках и логистики, связанной с распределением. Хотя про­
ектировщик упаковочной системы иногда не участвует в принятии решений, они являются ключевыми вводными 
данными для проектирования упаковочной системы.

J.8 Руководство по бюджету
J.8.1 Общим фактором для всех проектов, касаются ли они проектирования упаковочной системы для ме­

дицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации, или нет. является бюджет. Прежде чем проектировать 
упаковочную систему для медицинского изделия, необходимо полное понимание бюджета для проектирования 
этой упаковочной системы. Понимание бюджета поможет руководить принятием всех важных решений на всех 
этапах проектирования упаковочной системы.

J.8.2 Оценка требований бюджета должна, как минимум, включать следующее:
a) Материал: Определяют соответствие затрат на выбранные материалы упаковочной системы медицинско­

му изделию. Дополнительно рассматривают затраты на необходимые установочные материалы.
b) Производство: Определяют затраты, связанные со сборкой упаковочной системы. Сюда входят затраты 

на инструментарий, оборудование, аренду помещения, накладные расходы и оплату труда.
c) Цепочка поставок: Определяют расходы, связанные с отсылкой медицинского изделия через систему рас­

пределения. Сюда входит стоимость перевозок между предприятиями, перевозок в центры распределения и от­
правки потребителю.

J.9 Руководство по потребителям

J.9.1 Проектировщик упаковочной системы должен понимать основные требования, касающиеся упаковоч­
ной системы для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Основные требования заключа­
ются в том, что барьерная система для стерилизации как часть упаковочной системы нуждается в поддержке 
стерильной целостности и предусматривает асептическое извлечение содержимого в месте использования. Кро­
ме того, оценка требований к потребителю может оказаться сложным процессом. В то же время, чтобы спроекти­
ровать эффективную упаковочную систему, важно как можно лучше понимать потребителя и знать окружающую 
его среду.

J.9-2 Оценка требований к потребителю должна включать, как минимум, следующее:
а) Потребитель: Важно понимать, кто будет пользоваться упаковочной системой. Для медицинского изделия, 

подлежащего финишной стерилизации, это зачастую техник операционной, но в то же время это могут быть разные
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работники в разных обстоятельствах. Понимание максимальных требований к потребителю поможет в процессе 
принятия решений о проектировании.

b ) Окружающая среда потребителя: Определяют условия в месте использования, в котором будет вскры­
ваться барьерная система для стерилизации. Для медицинского изделия, подлежащего финишной стерилизации, 
обычно это операционная или больница. Часто окружающие условия оказываются стрессовыми, ускоряющими 
разрушение изделия, поэтому следует предпринять определенные меры, чтобы использование упаковочной систе­
мы не вносило дополнительного напряжения в атмосферу применения изделия.

c) Легкость вскрытия: Барьерная система для стерилизации должна легко вскрываться, чтобы извлечь меди­
цинское изделие, не нарушая асептики. Это основной принцип упаковывания стерильного медицинского изделия. 
Если барьерную систему вскрыть сложно, увеличивается риск контаминации. При нарушении стерильности меди­
цинского изделия применять такое изделие не допускается.

d) Идентификация медицинского изделия: Рассматривают все требования к идентификации медицинского 
изделия, конкретно относительно потребностей потребителя или те. которые помогут потребителю в среде ис­
пользования этого изделия. Дополнительную информацию и ссылки на требования к идентификации медицинского 
изделия можно найти в приложении N.

J.10 Руководство по регламентам
Важно понимать пути регулирования рынков для распределения медицинских изделий. Требования разре­

шения от регулирующих органов часто различаются в разных регионах и могут повлиять на процесс принятия 
решения при проектировании упаковочной системы. Дополнительную информацию по требованиям регламентов и 
ссылкам можно найти в приложении N.
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Приложение К 
(справочное)

Механизмы анализа риска. Руководство для промышленных предприятий 
и медицинских учреждений

К.1 Приложения
Существует множество приложений для анализа риска, которые могут включать:
К. 1.1 Использование/приложения,'система: Этот анализ рассматривает упакованное медицинское изделие с 

позиции пользователя, получившего эго медицинское изделие:
a) понимания требований и опасений пользователя:
b) легкость применения, т. е. вскрытия>'извлечения;
c) понимания приложений медицинского изделия и вредные факторы;
d) ошибочный порядка использования медицинского изделия.
К.1.2 Проект: Процесс анализа проекта позволяет разработчикам рассчитать и предусмотреть в медицин­

ском изделии и упаковочной системе качество и надежность, зная потенциальные недостатки, которых пытаются 
избежать. Перечень потенциальных видов отказа спроектированной конструкции:

a) обработка:
b ) стерилизация;
c) распределение;
d) взаимодействие людей:
e) рассмотрение уникальных видов отказа;
0 рассмотрение конкретных отказов барьерных характеристик.
К. 1.3 Процесс: Технологический процесс может внести серьезный вклад в потенциальные отказы на месте 

(использования). Анализ процесса идентифицирует потенциальные отказы, которые необходимо рассмотреть в 
процессе разработки медицинского изделия:

a) оборудование (разнообразие установочных параметров):
b ) материалы (изменчивость от партии к партии);
c) окружающая среда (изменчивость от места к месту);
d) персонал (квалификация/опыт).

К.2 Механизмы анализа риска
К.2.1 Анализ видов и последствий отказов (FMEA): Эта методология помогает ранжировать возможные отка­

зы. которые могут потребовать дополнительного внимания или более глубокого анализа. Анализ FMEA обеспечи­
вает упорядоченный анализ конкретной функции для идентификации и классификации по серьезности известных 
или потенциальных видов отказа до того, как они случатся. Типичные шаги FMEA включают:

a) идентификацию важных функциональных этапов, т. е. процесса;
b ) перевод характеристик в формат потенциальных видов отказа:
c) идентификацию потенциальных последствий и причин взаимосвязанного (вторичного) отказа;
d) определение текущего контроля:
e) присвоение категории жесткости, частоты появления и выявления:
f) расчет RPN (категория приоритета уровня риска);
д) систематизацию RPN (формат Парето) и определение рекомендуемого действия;
Ь) регистрацию предпринятого действия и определение результирующей RPN;
i) последующую деятельность.
К.2.2 Анализ методом дерева отказов (FTA): Анализ FTA является дедуктивным, «нисходящим» подходом к 

анализу видов отказов. Он обеспечивает логический структурированный процесс, который может идентифициро­
вать отказ и его последствия до того, как он реально произойдет. Типичные этапы FTA включают:

a) перечень возможных опасностей;
b ) определение отказов или комбинации отказов, что приведет к именованным опасностям;
c) подготовку диаграммы дерева отказов;
d) использование дерева отказов для прерывания проектирования или исключения из проекта неприемле­

мых последствий.
К.2.3 Анализ рисков и определение критических контрольных точек (НАССР = ХАССП): ХАССП является 

систематическим подходом к идентификации, оцениванию и контролю рисков. Типичные этапы ХАССП включают:
a) проведение анализа степени рисков;
b) определение критических контрольных точек (ССР);
c) установление критических пределов;
d) разработку процедур мониторинга;
е) установление корректирующих действий;
f) разработку процедур верификации;
д) разработку процедур хранения записей и документации.
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Приложение L 
(справочное)

Обсуждение планов выборочного контроля. Руководство для медицинских учреждений

ИСО 11607-1:20О6 и ИСО 11607-2:2006 устанавливают в пункте 4.2:
Планы выборочного контроля, используемые для выбора и испытаний упаковочных систем, должны быть 

применимы к оцениваемым упаковочным системам. Планы выборочного контроля должны быть основаны на ста­
тистически значимом обосновании.

П р и м е ч а н и е  — Примеры подходящих планов выборочного контроля приведены в ИСО 2859-1 или 
ИСО 186. В отдельных странах и регионах могут быть установлены планы дополнительного выборочного контроля.

В медицинских учреждениях постоянно возникают вопросы, связанные с требованиями статистически зна­
чимого плана выборочного контроля: что это означает и как это обосновать? В приложении L дается руководство, 
как ответить на эти вопросы в отношении барьерных систем однократного и многократного применения. Если ваше 
медицинское учреждение не имеет накопленного опыта по статистике, рабочая группа, разрабатывающая этот 
документ, предложила бы обратиться за помощью к специалисту по статистике. Кроме того, значительный объем 
информации имеется в Интернете, для поиска по ключевым словам «планы выборочного контроля» или «размер 
выборки». Существует семь программ на веб-узле, по которым можно рассчитать объем выборки после ввода 
требующейся информации.

Цель плана выборочного контроля заключается в обеспечении уверенности, что предварительно опреде­
ленные критерии приемки удовлетворяются не только в образцах, но и всеми множествами или партиями, про­
изведенными по этой технологии. Одним из способов является испытание каждого члена множества или партии. 
Например, если вы стерилизовали загрузку, включающую 50 медицинских изделий в обертке, то контроль всех упа­
ковок является статистически общезначимым обоснованием. Другой способ заключается в отборе (для контроля) 
меньшего числа упаковок. Однако если вы решили проверить только одно упакованное изделие, это даст недоста­
точно информации, чтобы обеспечить соответствие остальной части загрузки. Аналогично, если одно упакованное 
изделие, которое проверили, оказалось неприемлемым, то надо будет переделывать всю загрузку?

Гарантированный уровень стерильности (SAL) является результатом стерилизации и обычно предполагает 
определенную степень дезактивации микробов, произведенную за счет процесса стерилизации, использующего 
нагревание, химические вещества, облучение или сочетание этих средств. SAL не подразумевает применения 
других аспектов безопасности, как уровень дезактивации в ходе процесса стерилизации, описания уровня без­
опасности для сохранения стерильности после стерилизации. На поддержание стерильности влияет сама СБС. 
но главным образом практикуемые процедуры обращения и хранения в медицинском учреждении. Поэтому меди­
цинскому учреждению потребуется определить эти процедуры и способ и уровень безопасности для верификации.

Существует ряд факторов, которые следует учесть при разработке планов выборочного контроля с целью 
определения соответствия всего множества или всей партии упаковок предварительно определенным критериям.

- Число упаковок в совокупности или партии. Если ваше учреждение имеет упакованный продукт и вы про­
изводите только 1 шт. в месяц, единственным общезначимым планом выборочного контроля является испытание 
каждой упаковки. В то же время если учреждение производит упакованный продукт, а совокупность или партия 
составляет 1000 шт. в месяц, то будет неэкономно испытывать каждую из них. поэтому разработанный план вы­
борочного контроля уменьшает расходы за счет испытания только части совокупности или партии.

- Способ производства партии и ее определение.

П р и м е ч а н и е  1 — ИСО 2859-1 в первую очередь используют для непрерывной серии партий 
(см. ИСО 2859-1. пункт 1.2). В больницах, как правило, не производят непрерывной серии идентичных упаковок.

П р и м е ч а н и е  2 —  Больницы могут рассматривать формирование, склеивание и стерилизацию схо­
жих концепций упаковки (например, пакетов) как серийное производство, несмотря на то что размеры и загрузки 
отличаются.

Следовательно, партия может рассматриваться как число произведенных упаковок в пределах определенно­
го временного интервала (т. е. в день на человека, на упаковочный стол и т. д.)

- Тип данных, которые производит ваш метод испытаний. Данные могут быть непрерывными (число; напри­
мер. прочность клеевого соединения) или дискретными (пройдено>‘не пройдено; например, визуальный контроль) 
и требуют разных статистических методологий и планов выборочного контроля. Например. ANSI/ASQ Z1.9 рассма­
тривает переменные (непрерывные) данные, a ANSI/ASQ Z1.4 — дискретные (качественные) данные.

- Изменчивость (стандартное отклонение), которую производит метод испытания. Чем выше изменчивость, 
тем больше образцов надо испытать. Это одна из причин, по которой рабочая группа, разрабатывающая данный 
документ, рекомендует использовать методы испытаний с заявлениями о прецизионности и систематической по­
грешности (Р&В). которые демонстрируют изменчивость метода испытания.
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- Уровень риска, приемлемый в вашем учреждении. Существует два типа рисков, связанных с любым пла­
ном выборочного контроля. Один риск заключается в приемке совокупности или партии, даже если несколько 
упаковок фактически не соответствуют критериям приемки. Это называется «риском потребителя», или (5. Второй 
риск заключается в браковке всей совокупности или партии упаковок, даже если это происходит не в результате 
нестандартного дефекта. Это называется «риском производителя», или «.

- Расходы, связанные с планом выборочного контроля, зависят от плана и от испытаний. Если расходы 
слишком высоки, размер выборки можно уменьшить, при этом важно осознавать, что уровень риска увеличится.

Как указано выше, фактором, увеличивающим требующийся размер выборки, является изменчивость мето­
да испытания, поэтому важно предпринять меры по сведению к минимуму изменчивости. Один из критериев успеха 
заключается в установлении детальных, четко определенных критериев приемки и методологии.

Требуется, чтобы для каждой испытуемой качественной характеристики существовали четкие критерии при­
емки. Визуальный контроль барьерных систем для стерилизации использовать легко. С его помощью можно про­
сто убедиться, что упаковка цела.

Испытание на прочность клеевого соединения сформированных в вашем учреждении пакетов или рулонов 
требует установления верхнего и нижнего предельных значений. Если прочность клеевого соединения слишком 
низкая, целостность может нарушиться. Если прочность слишком высокая, то при вскрытии может произойти раз­
рыв волохон или расслоение материалов. Часто за минимальное значение прочности клеевого соединения берут 
значение, установленное в критериях приемки, а тест на вскрытие вручную демонстрирует возможность асепти­
ческого извлечения содержимого, и результат его используется как верхний предел. Имеется несколько способов 
достижения прочности клеевого соединения, и важно решить, каким методом это сделать, и придерживаться этого 
метода. Измерение прочности клеевого соединения с использованием трех разных методов позиционирования об­
разца в испытательном устройстве может дать очень разные результаты. Также важно установить места для опро­
бования. Поставщик пакетов, рулонов и оборудования для склеивания может предоставить информацию, которая 
поможет учреждению установить предельные значения.

При проведении OQ и PQ план выборочного контроля будет отличаться от повседневного плана для упако­
вок. выполненных в учреждении. Эти этапы предназначены для установления возможностей используемого про­
цесса упаковывать изделие, а для достижения этого потребуется больше данных. Результаты OQ и PQ можно 
использовать для установления и оценки изменчивости. Это можно использовать для подготовки повседневных 
планов выборочного контроля [106).
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Приложение М 
(справочное)

Испытание на стабильность (ИСО 11607-1:2006, пункт 6.4).
Руководство для промышленных предприятий

М.1 Упаковочная система с этикеткой или маркировкой, на которой указана дата окончания срока годно­
сти продукта, должна иметь данные о стабильности, которые демонстрируют, что клеевые соединения барьерной 
системы для стерилизации и материалы остаются достаточно стабильными, чтобы поддерживать целостность в 
течение установленного времени. Прочность клеевых соединений можно оценить с помощью испытаний на рас­
тяжение или на разрыв и на отслаивание. Материалы барьерных систем для стерилизации можно испытать на 
такие основные свойства, как предел прочности при растяжении, удлинение, прокол и сопротивление раздиранию, 
барьерные свойства и др. (см. 4.3).

М.2 Требование ИСО 11607-1 заключается в том. что испытание на стабильность должно выполняться на 
основе старения в реальном времени. Данные о стабильности на основе ускоренного старения обычно исполь­
зуются. пока не получат результаты при естественном старении. При подготовке образцов барьерных систем для 
испытания на стабильность необходимо оценить такое же число образцов, как для испытания при ускоренном 
старении, которые стерилизуют и помещают на хранение для старения в естественных условиях. Состаренные об­
разцы часто испытывают через интервалы, более короткие, чем конечная дата, указанная на этикетке барьерной 
системы для стерилизации, особенно при оценивании новых материалов, когда данных о стабильности не имеется 
или они ограничены.

М.З В стандарте ASTM F1980 дается ценное руководство, касающееся разработки условий ускоренного ста­
рения. и обсуждается важность выбора температур для старения, которые не превышают пределов, установлен­
ных для материалов барьерных систем для стерилизации. В документе также обсуждаются разделение изучения 
стабильности и испытаний эффективности упаковочной системы и дальнейшие пункты, исходя из того факта, что 
нет необходимости включать медицинские изделия в образцы барьерных систем для испытания на стабильность.

М.4 Понятно, что данные для критериев « пройд ено/не пройдено» можно получить в испытаниях на ускорен­
ное старение или старение в реальном времени. В то же время температуры ускоренного старения могут создать 
для материала и барьерной системы для стерилизации крайне сложные условия, которые не могут возникать в 
реальном мире, и таким образом создается ложное представление о видах отказов. При определении температур 
старения и критериев приемки необходимо проявлять большое терпение. Пользователь гложет поискать тенден­
ции, указывающие, что материалы и клеевые соединения могут изменяться таким образом, что это со временем 
повлияет на целостность барьерной системы для стерилизации. Например, если тенденции заметно негативные, 
то материал может оказаться непригодным для использования. Решение об использовании выбранных материа­
лов и барьерной системы для стерилизации основано на уровне риска и критичности характеристики по отноше­
нию к функции барьерной системы для стерилизации и упаковочной системы в процессе обращения, распределе­
ния и хранения и должно быть документально оформлено в обосновании.

М.5 ИСО 11607-1 совершенно четко разделяет испытания стабильности барьерной системы для стерили­
зации и испытания эффективности упаковочной системы и считает их отдельными разделами. Данный стандарт 
не запрещает пользователю объединить эти испытания, но при этом нереальные напряжения оказываются на об­
разцы. что может привести к отказам, не происходящим при нормальном хранении и распределении. Существует 
несколько причин, по которым не следует объединять испытания стабильности и испытания эффективности упа­
ковочной системы:

a) ИСО 11607-1 считает нарушение стерильности скорее связанным с событием, а не со временем. Такие 
события происходят при обращении, хранении и распределении медицинских изделий и обычно являются разру­
шительными по характеру.

b ) Объединение испытаний стабильности и испытаний расчетных характеристик может создать для упако­
вочных систем нереальные экстремальные условия и избыточные напряжения, не возникающие в нормальных 
условиях распределения. Например, ускоренное старение зачастую воздействует на барьерные системы для сте­
рилизации постоянно повышенными температурами (255 ’ С) в течение продолжительных периодов времени (не­
сколько месяцев). Защитная упаковка может значительно ослабнуть до такой степени, которая приведет к отказам 
во время эксплуатационных испытаний.

c) Если отказ произойдет во время эксплуатационных испытаний состаренных упаковочных систем или ба­
рьерных систем для стерилизации, трудно или даже невозможно определить основную причину. Случился ли отказ 
за счет старения (времени) или это было проблемой расчетной эффективности упаковки (событие)?
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Приложение N 
(справочное)

Использование Интернета. Руководство для промышленных предприятий 
и медицинских учреждений

Интернет стал полезным инструментом поиска инфорхтации по медицинским изделиям и соответствующим 
профессионалам. Поскольку адреса ссылок постоянно меняются, наипучшим вариантом является использование 
информационно-поисковой системы. Обычно поиск «регламенты по медицинским изделиям в {стране)» дает мно­
жество ссылок. Часто имеются указания адресов ссылок с переводами регламентов на других языках.

Приложение О 
(справочное)

Валидация метода испытания. Руководство для промышленных предприятий

0.1 ИСО 11607-1:2006 и ИСО 11607-2:2006. раздел 4, требуют валидации всех методов испытания. Валида­
цию метода испытания интерпретируют разными путями. В приложении Q дано руководство по валидации метода 
испытания.

0 .2  Методы испытания, которые подвергались официальным межлабораторным испытаниям (ILS. также 
известные как круговые (межлабораторные) исследования) являются предпочтительными, поскольку ILS всегда 
обеспечит пользователя заявлением, устанавливающим повторяемость (сходимость) и воспроизводимость метода 
испытания. Повторяемость (сходимость) является мерой вариации в пределах одной лаборатории и зависит от 
нескольких переменных, включая операторов, оборудование, изменения в зависимости от времени и т. д. Вос­
производимость является мерой вариаций между лабораториями. В большинстве примеров ILS также обеспечит 
пользователя показателем чувствительности метода испытания, которая является мерой пределов метода испы­
таний. ILS может также обеспечить показатель корректности метода испытаний. Все указывает на то. что метод 
испытаний может быть валидирован. однако важно отметить, что валидацию не производят в новой лаборатории 
без дополнительных мер.

О.З При утверждении метода ILS в лаборатории необходимо принять меры для демонстрации, что этот 
метод работает тах же. как работал при выполнении ILS. Обычно в отчете по ILS используются пробы различных 
материалов, на которых выполняются измерения в диапазоне результатов исследуемого метода испытания. Тогда 
как эти пробы обычно не идентифицируются в ILS. зачастую специалисты могут определить источник этих проб. 
Поэтому можно выполнить ограниченное внутреннее исследование для определения повторяемости в преде­
лах вашей лаборатории. Такое исследование может принять во внимание такие факторы, как разные операторы 
или разное оборудование и т. п. Результаты такой валидации необходимо документировать (ИСО 11607-1:2006. 
подпункт 4.4.1). Критерий приемки будет выполнен, если внутренняя повторяемость будет равна или лучше 
ILS-воспроизводимости (ИСО 11607-1:2006. подпункт 4.4.2).

0.4 Нет необходимости демонстрировать, что чувствительность метода испытания одинакова с чувстви­
тельностью. определенной в ходе ILS. Достаточно будет документального подтверждения в обосновании, что пре­
делы чувствительности в вашей лаборатории не выходят за рамки диапазона ILS (являются его подмножеством). 
Например, если лаборатория выполняет испытание материалов под гидростатическим давлением только в диа­
пазоне от 20 до 50. то нет необходимости в валидации метода для значений ниже 15 и выше 60. В то же время 
это Офаничение необходимо отметить, и если пробу испытывают выше или ниже установленных пределов, метод 
испытания подлежит валидации в новом диапазоне.

0 .5  Имеется множество приемлемых методов испытаний, которые не проходили ILS. Эти методы могут быть 
описаны в научной литературе, национальных стандартах или разрабатываться в лаборатории. Наиболее важные 
вопросы, относящиеся к таким испытаниям: демонстрация, что при испытании реально измеряется то свойство, 
которое требовалось измерить; определение чувствительности и точности достаточно, чтобы измерить предпола­
гаемое свойство в установленном диапазоне значений; определение повторяемости метода испытания. Это можно 
определить с помощью научных исследований путем тщательно спланированных экспериментов. И снова необхо­
димо документально оформить результаты этих экспериментов (ИСО 11607-1:2006. подпункт 4.4.1).

0 .6  В заключение следует сказать, что валидация методов испытания в лаборатории требует демонстрации 
путем проведения экспериментов, которые выполняются рассматриваемым методом, и подтверждения повторя­
емости в пределах данной лаборатории. Без такой валидации пользователь не сможет определить, приемлемые 
данные он собрал или нет.
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Приложение Р 
(справочное)

Использование подрядчиков для упаковывания. Руководство для промышленных 
предприятий и медицинских учреждений

Р.1 Общие положения
Подрядчики, производящие упаковывание, которых иногда называют договорными производителями или 

сторонними производителями, являются поставщиками упакованных медицинских изделий, готовых к стерилиза­
ции или уже стерилизованных. Эти производители предоставляют услуги компаниям медицинского оборудования 
в тех случаях, когда требуется дополнительная экспертиза, возможности или помещения для упаковывания меди­
цинских изделий или когда компания сама желает отдать на сторону упаковывание по экономическим причинам.

Р.2 Функции, выполняемые сторонними упаковщиками
Подрядчик может выполнять любую функцию или любую комбинацию из следующих функций:
a) проектирование, разработка и валидация полной конечной упаковочной системы;
b ) упаковывание предоставленного медицинского изделия в барьерную систему для стерилизации, допол­

нительную защитную упаковку пили полную упаковочную систему;
c) закупка материалов и компонентов по спецификации подрядчика или изготовителя медицинского изделия;
d> финишная стерилизация или стерилизация по субподряду упакованного медицинского изделия.

Р.З Ответственность
Подрядчики должны работать в соответствии с Правилами организации производства и контроля ка­

чества (cGMPs) и требованиями регулирующих систем и систем качества, включая требования ИСО 11607-1 и 
ИСО 11607-2. как любой изготовитель медицинских изделий.

Изготовители медицинских изделий в качестве заказчика должны обеспечить соответствие подрядчика тем 
же условиям, как если бы они сами производили упакованные медицинские изделия. Сюда входят контроль про­
ектирования. системы качества, упаковочные системы и валидация процессов, а также валидация стерилизации 
в зависимости от рассматриваемого случая. Главная ответственность и обязанности лежат на изготовителе меди­
цинских изделий, имеющем разрешение контрольно-надзорных органов.
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Приложение Q 
(справочное)

Руководство по установлению параметров процесса.
Руководство для промышленных предприятий

Q.1 Общие положения
Приложение Q применяется к компаниям-производителям предварительно сформированных барьерных си­

стем для стерилизации и барьерных систем для стерилизации.
Критические параметры процесса, включая диапазоны и допуски, необходимы для обеспечения удовлет­

ворения продуктом определенных требований при всех предполагаемых условиях производства. Эти параметры 
следует установить, используя статистически общезначимые методы. Примеры инструментов, которые можно ис­
пользовать. включают:

- FMEA (анализ видов отказов и их последствий);
- DOE (планирование эксперимента):
-  анализ кривой термо склеивания:
- визуальные признаки.

Q.2 Пример. Формирование и укупоривание лотка
Q.2.1 FMEA (Анализ видов отказов и их последствий)
Анализ видов отказов и их последствий является систематическим методом изучения отказов. Его мож­

но использовать для разработки продукции и контроля процессов. Он определяет серьезность и вероятность 
видов потенциальных отказов, которые обычно идентифицируют на основе предыдущего опыта в отношении 
аналогичных продуктов и процессов. В данном случае (разработка продукции) анализ используется для уста­
новления параметров процесса для оборудования на каждой стадии изготовления, загрузки (медицинского из­
делия в упаковку), склеивания (СБС) и процесса упаковывания, тогда как в приложении К описаны инструменты 
анализа риска.

Процедура анализа включает следующие стадии:
- идентификация, какие дефекты станут причиной браковки продукции (вид отказа);
-  установление причины отказа и какая вероятность его возникновения;
- установление последствий каждого вида отказа;
- оценка по степени тяжести, частоте возникновения и легкости обнаружения каждого вида отказа;
- идентификация имеющихся видов контроля и вероятность обнаружения отхаза;
- расчет категории приоритета уровня риска (RPN = КПУР) для каждого вида отказа по формуле

КПУР = Номер уровня степени тяжести х Номер частоты возникновения х Номер легкости обнаружения: (Q.1)

- рекомендованные действия по снижению КПУР.
Пример анализа видов отказов и их последствий приведен в таблице Q.1.

Т а б л и ц а  Q .1 — Пример

Процесс Функция Faiure
Mode

Послед'
стоне
отказа

Сте­
пень

тяжести
Причина Частота Текущий

контроль
Легхасть
обнару­
жения

RPN Деист-
ВИ Я

Формиро­
вание

Форми­
рование
лотков

Плохое
форми­
рование
Проколы

Повреж­
дение

продукта
10

Неверная
напддка
машины

2

При­
бор для 

проверки 
герметич­

ности

2 40

Склеива­
ние

Термосвар­
ка матери­

алов

Открытое
клеевое
соедине­

ние

Целост­
ность

продукта
10

Неверная
наладка
машины

1

При­
бор для 
проверки 
герметич­

ности

3 30

Склеива­
ние

Термосвар- 
ка матери­

алов

Канал в 
клеевом 
соедине­

нии

Целост­
ность

продукта
10

Морщины
материа­

ла
4 Визуаль­

ный 3 120
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Окончание т аблица 0 . 1

П р о ц е сс Ф у н кц и я
F a iu ro
M o d e

П о с л е д *
сто и о

о т ка за

С т е ­
пень

тя ж е с ти
П р и ч и н а Ч а с то та

Т е ку щ и й
ко н т р о л ь

Л в гх о с ть
о б н а р у ­
ж е н и я

R P H
Д е и с т

ВИ Я

Склеива­
ние

Термосвар­
ка матери­

алов

Канал в 
клеевом 
соедине­

нии

Целост­
ность

продукта
1 0

Неверная
наладка
машины

4

При­
бор для 
проверки 
герметич­

ности

5 2 0 0

Склеива­
ние

Термосвар­
ка матери­

алов

Неравно­
мерные
клеевые
соедине­

ния

Целост­
ность

продукта
1 0

Неверная
наладка
машины

3
Визуаль­

ный 1 3 0

Сканер
штрихового

кода

Регистра­
ция пачек

Нечитае-
мость
штрих­

кода

Машина 
не рабо­

тает
1

Сбой 
програм­
мы или 
плохое 

качество 
печати

1

Машина 
не рабо­

тает
1 1

Q.2.2 Планирование эксперимента (DOE)
Планирование эксперимента используют для создания окна оптимальных параметров процесса. Иными сло­

вами, чтобы идентифицировать условия процесса, которые обеспечат постоянное производство продукции хоро­
шего качества. Чем более подробные данные получены на этом этапе, тем легче осуществлять контроль процесса.

Формирование лотка и последующее термосклеивание крышки требуют учета температуры, давления и вре­
мени задержки (продолжительность термосклеивания). В обоих случаях необходимо идентифицировать диапазон 
условий процесса, которые будут иметь минимальное влияние на результирующую барьерную систему для стери­
лизации.

Например, условия процесса, необходимые для обеспечения приемлемой прочности клеевого соединения 
при термосклеивании с крышкой, должны:

- быть достаточно удалены от условий, которые приведут к отказу клеевого соединения.
- производить клеевое соединение хорошего качества;
- демонстрировать минимальную изменчивость прочности клеевого соединения.
Можно проводить эксперименты различного уровня — от простого, линейного скрининг-эксперимента, опре­

деляющего относительное влияние различных параметров на результирующее клеевое соединение, до высокой 
степени сложности, дробного факторного эксперимента (квадратичной модели). Зачастую простой линейный экс­
перимент проводят для подтверждения значимости параметров с последующим более сложным исследованием 
по главным точкам, чтобы получить хорошую математическую модель процесса, хорошо согласующуюся с данны­
ми. Часто обнаруживается, что температура является наиболее важной переменной, затем идет время и, наконец, 
давление редко бывает значимым на большом интервале.

Для установления оптимальных условий термосклеивания используют следующие инструменты:
- анализ кривой термосклеивания:
- визуальную оценку клеевых соединений;
- комбинацию анализа кривой термосклеивания и визуальной оценки:
- определение возможности процесса;
- целостность клеевого соединения;
- качество клеевого соединения (визуальную оценку).
Q.2.3 Анализ кривой термосклеивания (Оценка категории процесса)
Эта процедура включает оценивание, как матрица температуры, давления и продолжительности склеивания 

(паузы) влияет на прочность клеевого соединения. Кривые, построенные для определения значений различных 
параметров, обычно показывают, что переменное давление и время паузы имеют меньшее влияние на прочность 
клеевого соединения, поэтому эти параметры держат постоянными, а температуру меняют. Затем устанавлива­
ют предельные значения параметров процесса на интервале, где прочность клеевого соединения удовлетворяет 
техническим условиям. Барьерные системы для стерилизации с клеевыми соединениями, прочность которых вы­
ходит за допустимые пределы, должны сохранять целостность упаковки, хотя клеевые соединения могут показать 
небольшие визуальные дефекты (см. рисунок Q.1).
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X

О б о зн а ч е н и я :
X  -  те м п е р а т у р а :
Y  — п р о ч н о с т ь  к л е е в о го  с о е д и н е н и я .
1 — п р е д л а га е м ы е  п р е д е л ы  д л я  п р о ц е с с а  (д и а п а з о н  п р о в е д е н и я  п р о ц е с с а !

Рисунок 0.1 — Кривая термосклеивания для оптимальных параметров процесса

Q.2.4 Визуальные метод оценки термосклеивания в баллах
Клеевые соединения оценивают по визуальным дефектам в обоих концах диапазона проведения процесса. 

Более высокие значения указывают на лучшее качество. Например:
а) Нижний конец диапазона склеивания

Б а л л ы Д е ф е кт

0 Открытые клеевые соединения

1 Ширина клеевого соединения составляет менее 5 0  % установленного значения

2 >  2 5  % неравномерного клеевого соединения

3 £  2 5  % неравномерного клеевого соединения

4
Ширина клеевого соединения незначительно меньше установленного значения 
Незначительная неравномерность клеевого соединения

5 Клеевые соединения хорошего качества

Ь) Верхний конец диапазона склеивания

Б а л л ы Д е ф е кт

0 Отверстия в полимерах

1

Сваренные соединения'расплавленный полимер 
Резкое закручивание бортика лотка
Значительная прозрачность нетканых крышек на полимерной основе 
Значительный разрыв волокон крышек на бумажной основе

2

Умеренное закручивание бортика лотка
Умеренная прозрачность нетканых крышек на полимерной основе 
Умеренный разрыв волокон крышек на бумажной основе
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Окончание таблицы

Баллы Дефект

3 Крапчатые клеевые соединения
Умеренный разрыв волокон крышек на бумажной основе

4

Небольшое закручивание бортика лотка
Незначительная прозрачность нетканых крышек на полимерной основе 
Редкая крапчатость
Незначительный разрыв волокон крышек на бумажной основе

5 Клеевые соединения хорошего качества

Q.2.5 Комбинирование анализа кривой термосклеивания и визуальной оценки в  баллах
Результаты, полученные от анализа термосклеенных соединений. можно объединить с результатами, полу­

ченными методом визуальной оценки в баллах, чтобы получить рисунок Q.2.

X

Обозначения:
X  -  те м п е р а т у р а .
Y ,  -  п р о ч н о с т ь  к л е е в о го  с о е д и н е н и я ,
Y 2 — в и з у а л ь н а я  о ц е н к а  к а ч е с т в а  к л е е в о ю  с о е д и н е н и и .
1 -  п р е д л а га е м ы е  п р е д е л ы  д л я  п р о ц е с с а
2 -  п р е д л о ж е н н ы е  п р е д е л ы  с п е ц и ф и ка ц и и

Рисунок Q.2 — Прочность и визуальное качество клеевого соединения 
в зависимости от температуры

Q.2.6 Определение возможности процесса
Целью валидации процесса является демонстрация проведения процесса под статистическим контролем и 

постоянного производства продукции, соответствующей спецификации. Наилучшей практикой является вычисле­
ние возможности процесса Ср/Ср*:

Если процесс центрированный, то используют формулу

U S L - LSL 

в о
(Q-2)

где а —  выборочное стандартное отклонение;
USL — верхний заданный предел (по спецификации); 
LSL — нижний заданный предел (по спецификации);
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Если процесс нецентрированный. то используют формулу

^  C S L - X

где CSL — ближайший заданный предел:
X  — среднее процесса.
Руководящие указания для значений Ср1 Срн приведены в таблице Q.2.

(Q-3)

Т а б л и ц а  Q.2 — Пример значений

З н а ч е н и е с (* У р о в е н ь  с и гм а  <<т> В ы х о д  п р о ц е с с а
Д е ф е к т ы  п ром есса  

{PPM)

— 0 .3 3 1 6 8 . 2 7  % 3 1 7 3 1 1

— 0 . 6 7 2 9 5 . 4 5  % 4 5 5 0 0

— 1 .0 0 3 9 9 . 7 3  % 2 7 0 0

Целевое значение 1 .3 3 4 9 9 . 9 9  % 6 3

Лучше 1 .6 7 5 9 9 . 9 9 9 9  % 1

Наилучшее 2 .0 0 6 9 9 . 9 9 9 9 9 9 8  % 0 . 0 0 2

Чтобы максимизировать Ср1Срк. полезно достичь минимальной изменчивости, сохраняя окно технических 
требований максимально большим. Технические условия подлежат валидации; другими славами, в указанных 
пределах целостность клеевых соединений должна быть гарантирована, и упаковка должна выдерживать процесс 
стерилизации и риски транспортирования, распределения и хранения. Поэтому важно понимать сочетание окна 
процесса и склеивающего оборудования для конкретного материала.

Если провели исследование и не получили минимальное значение Срк. то следует провести анализ про­
цесса. понимая, что чрезмерная вариация всегда имеет источник. Колебания толщины материала, отклонения 
температуры и плоскостности по поверхности склеивания, регуляторы температуры с избыточными флуктуациями 
можно проверить, чтобы точно определить источники, которые вносят наибольший вклад в чрезмерную вариацию.

Следует использовать большое количество партий материалов — достаточное для обеспечения репрезен­
тативного вида при ожидаемой вариации, чтобы проверить устойчивость развития процесса. — прежде чем при­
ступить к более официальной деятельности по валидации.
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Приложение R 
(справочное)

Расследование (причин) отказа.
Руководство для промышленных предприятий и медицинских учреждений

R.1 Оценивание отказа
R.1.1 Если в ходе валидации были обнаружены дефекты в предлагаемых упаковочных материалах или си­

стемах. существует несколько подходов, которые можно использовать для решения проблемы. Большинство из 
них включает анализ дефектов для определения источников или вид отказа. Для проведения такого анализа ис­
пользуют следующие инструменты:

a) микроскопический анализ;
b) полимерный анализ:
c) ручные манипуляции.
R.1.2 Если подход оказался неплодотворным, можно применить несколько подходов к решению проблем, 

чтобы определить коренную причину и. наконец, разработать план корректирующих действий, чтобы обеспечить 
решение возникшей проблемы.

R.2 Определение источника дефекта
R.2.1 С точки зрения анализа дефекта, вначале обычно определяют, чем вызвана проблема. Дефекты могут 

быть образованы за счет пяти основных источников:
- медицинское изделие:
- процесс;
- упаковочная система;
- человеческий фактор:
- окружающая среда.
R.2.2 Дефекты, причиненные медицинским изделием, можно отнести за счет массы или остроты медицин­

ского изделия. Дефектная барьерная система для стерилизации и медицинское изделие следует собрать заново, 
следя за тем. чтобы уложить его таким же образом, чтобы можно было определить любую зависимость возникно­
вения дефекта от формы или определить износ. Важно заново собрать полную конфигурацию упаковочной систе­
мы. включая барьерную систему для стерилизации и защитную упаковку. Зачастую отдельно барьерная система 
для стерилизации или отдельно упаковочная система четко не укажет на источник дефекта, но при разборке стопки 
упакованных медицинских изделий источник можно идентифицировать визуально.

R.2.3 Дефекты, причиненные 8 процессе, связаны с оборудованием — включая неадекватное техобслужи­
вание оборудования. Чрезмерное колебание ключевых параметров процесса можно рассмотреть на стадии Ю ва­
лидации, но это нельзя считать возможными основными причинами. Необходимо выяснить наличие острых заусен­
цев на упаковочном оборудовании, обследовать конвейеры с выступающими шпильками и скобками, изношенные 
прокладки и несоответствующий ремонт оборудования как возможные основные причины. Дефекты, полученные 
от оборудования, часто неоднократно заявляют о себе, что составляет определенную часть процесса. Важно про­
следить барьерную систему для стерилизации или упаковочную систему с дефектом в обратном направлении до 
конкретного места процесса упаковывания. Какую вмятину нанесло медицинское изделие, какой канал получился 
при упаковывании, с какой стороны машины — все это важные вопросы. Посредством физического переноса де­
фектной барьерной системы для стерилизации или упаковочной системы обратно в упаковочный процесс, заново 
отслеживая стадии производства, можно открыть важные взаимосвязи.

R.2.4 Дефекты, которые не прослеживаются до медицинского изделия или процесса, можно отнести к упа­
ковочной системе. Необходимо обследовать материалы конструкции, чтобы определить, соответствует ли выбран­
ный материал требованиям к проколу, изгибным трещинам, абразивному истиранию или каким-либо иным харак­
теристикам (см. приложение А). Необходимо изучить дефекты изготовления барьерной системы для стерилизации 
или упаковочной системы, чтобы определить, возник рассматриваемый дефект до поступления сырьевого мате­
риала на контроль, во время обработки на предприятии или после отгрузки с предприятия. Следует также оценить 
конструкцию упаковочной системы. Сюда должны входить значимые критерии проектирования, такие как размеры 
и конфигурация клеевого соединения, а также устройство защитной упаковки.

R.2.5 Можно рассмотреть проколы, возникающие при погрузке, разрезы или потертости, получаемые при 
обращении, и неправильные конфигурации загрузки как возможные области дальнейшего исследования. Челове­
ческий фактор как причину появления дефектов — часто очень сложно распознать, поскольку иногда трудно полу­
чить нужную информацию. Важно расспрашивать работников, занятых в производстве упаковочных систем, о том. 
что в действительности происходило. Не менее важно определить, четко ли выполнялись стандартные процедуры 
и протоколы.

R.2.6 Отказы, возникающие в результате воздействия окружающей среды, могут иметь разные источники. 
Изменение воздушного потока вокруг оборудования, которое требует контроля температуры, иногда может вы-
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звать перегрев или недостаточный нагрев деталей аппарата, заготовок и.'ипи материалов. Например, воздушный 
кондиционер периодического цикла, расположенный вверху и направляющий поток воздуха на прижимную плиту 
для термосклеивания, может оказаться виртуальным виновником. В некоторых случаях чрезмерные колебания 
влажности или температуры в окружающей среде или продолжительное воздействие ультрафиолета может внести 
вклад в образование дефектов, таких как проблемы, связанные с адгезией типографской краски или этикетки, по­
вышением хрупкости упаковочной системы или обесцвечиванием.

R.3 Химические или механические причины

R.3.1 При расследовании причины появления дефектов на барьерной системе для стерилизации или упако­
вочной системе важно постараться различить химические и механические причины.

R.3.2 Химические причины можно разбить на три категории:
a) химические изменения самого материала (например, ухудшение за счет возникновения поперечных сши­

вок или появления налета);
b ) химическое взаимодействие между упаковочными материалами и медицинскими изделиями (например, 

вымывание пластификаторов или добавок из медицинского изделия или барьерной системы или из упаковки, на­
носящих ущерб другому);

c) химическое взаимодействие между защитной упаковкой и барьерными системами для стерилизации (на­
пример. пожелтение барьерной системы за счет переноса антиоксидантов из гофрированных материалов или по- 
ликристаллических оболочек). Химические причины являются результатом реакций или изменений молекулярной 
природы, например окисления или кристаллизации упаковочных материалов. Следует проверить добавки в мате­
риалах (например, компоненты термоплавких покрытий, добавки в бумагу, добавки против скольжения, антиадге­
зии, технологические добавки или загрязняющие вещества), чтобы подтвердить, что они не изменили упаковочную 
систему или медицинское изделие и не взаимодействовали с ними, что привело бы к возможному появлению 
дефекта.

R.3.3 Напротив, механические отказы, такие как образование трещин в изгибе, проколы, истирание и/или 
разрезы/срезы. необходимо отличать от химических отказов. Обсуждение с  поставщиками часто бывает важным 
шагом в этой точке для определения возможных исторических механизмов отказов. Зачастую неофициальные вос­
поминания некоторых экспертов на предприятиях могут привести к плодотворному решению проблемы.

R.3.4 Важно заново собрать упаковочную систему целиком, подобно тому, как это сделал бы эксперт-крими­
налист. Основные формы медицинского изделия и упаковочной системы следует вернуть к первоначальной ори­
ентации. Попадание медицинского изделия в клеевые соединения, наложение барьерных систем одна на другую, 
давление массы медицинских изделий на нижнее изделие в стопке — все это возможные виды отказов, которые 
наилучшим образом определяются при исследовании всех обстоятельств. Часто удаление одной картонки из гоф­
рированной тары может привести к пониманию причины отказа. Это можно сделать в сочетании с вибрационным 
испытанием или испытанием на падение. Видеоанализ с высокоскоростной съемкой поможет увидеть образова­
ние дефекта в развитии.

R.4 Другие инструменты

R.4.1 Микроскоп, независимо от того стереомикроскоп, поляризационный микроскоп или микроскоп для вы­
сокотемпературных исследований, является очень важным инструментом, помогающим систематизировать потен­
циальные причины отказов. Отрегулированный стереомикроскоп, который предоставляет трехмерный вид. может 
определить, внутри или вне барьерной системы для стерилизации возникли дефекты, что позволит продвинуться 
в поиске виновника. Поляризационный микроскоп вскрывает невидимые напряжения в пластиковой пленке. Эти 
напряжения можно использовать для определения, насколько прокол растянул пленку и продавил ее в опреде­
ленном направлении. Это поможет различить такие виды отказов, как трещина при изгибе, истиранив и прокол. 
Наконец, микроскоп для высокотемпературных исследований дает возможность расплавить полимерную пленку 
под микроскопом. Внедренные частицы можно нагреть и определить, являются ли они гелем или посторонним 
загрязнителем посредством наблюдения, при какой температуре эта частица расплавляется. Дефекты размером 
меньше разрешения оптического микроскопа (менее 5 мк) можно оценить, используя сканирующий электронный 
микроскоп (SEM = СЭМ).

R.4.2 Имеется большое количество инструментов для исследования полимеров, которые особенно полезны 
для определения изменения пластмасс:

a) DSC = ДСК: Дифференциальные сканирующие калориметры или ДСК могут обеспечить данными о точках 
размягчения и в дополнение к помощи в определении, какие материалы присутствуют, определить их точки плав­
ления и открыть различия в кристалличности.

b) FTIR = ИС-НПВО: Инфракрасная спектрометрия может определить, какие молекулярные функциональ­
ные группы имеются и, исходя из этого, дать сведения о составе материала. Сканы нарушенного полного внутрен­
него отражения (A.T.R.) поверхности помогут определить присутствие налета или других контаминантов, которые 
могут повлиять на прочность клеевого соединения.

c) GC = ГХ: Газовая хроматография может предоставить данные, касающиеся остаточных растворителей, 
мономеров и пластификаторов.
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d) Существует множество других физических методов испытании, которые могут оказаться полезными в 
конкретных обстоятельствах, включая измерение массы, испытания на абразивный износ и истирание, опреде­
ление плотности, размеров, усталости и растрескивания при изгибе, измерение прочности, жесткостных свойств, 
адгезии и проницаемости. Наиболее современные лабораторные испытания, которые могут помочь, включают 
высокоэффективную жидкостную хроматографию (HPLC = ВЭЖХ), гельпроникаиэщую (ситовую) хроматогра­
фию (GPC = ГПХ). атомно-абсорбционную спектроскопию (AAS = ААС), атомно-эмиссионную спектроскопию 
(AES = АЭС), масс-спектрометрию (MS = МС). анализ с помощью Оже-микрозонда, электронную спектроскопию 
для химического анализа (ESCA = ЭСХА) и просвечивающую электронную спектроскопию (ТЕМ = ПЭМ). Постав­
щики сырьевых материалов могут помочь в выборе подходящих методов испытания.

R.4.3 Один из последних «методов испытания», который оказался полезным. — это попытка воссоздать 
дефект посредством простой ручной манипуляции. Этот класс испытаний предполагает применение избыточного 
усилия в попытке воссоздания вида дефекта. Часто аналитические данные по прочности материалов, проектам 
упаковочных систем и взаимодействиям можно получить только при непосредственном наблюдении сил и реакций 
упаковки. Испытания простой манипуляцией могут показать направления, в которых надо двигаться.

R.5 Подход к решению проблем
Если лабораторные методы исследования не вскрывают источник проблемы, может помочь дополнительное 

расследование с использованием блок-схем процессов, аудитов производственной линии, планирования экспе­
риментов. диаграмм Исикавы. а также перечня всех возможных переменных. Возвращение к документу FMEA 
(см. приложение К) для анализа возможных источников ошибки также является хорошим подходом. Кроме того, 
тщательный анализ, что могло измениться или в чем отличие от других прошедших валидацию упаковочных си­
стем, может дать направление для следующего шага к решению проблемы. Все этапы точного и прецизионного 
описания проблемы, сбор имеющихся данных и идентификация, испытание возможных коренных причин с после­
дующим определением и верификацией решения являются критичными. Итак, важно провести подтверждающее 
исследование с воссозданием проблемы, выполнением корректирующего действия, а затем испытаний для устра­
нения проблемы.
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Приложение S 
(справочное)

Процесс изготовления упаковки и проектирование упаковочной системы.
Оценка осуществимости. Руководство для промышленных предприятий

5.1 Оценка осуществимости начального и полномасштабного производственного процесса
упаковывания

Оценивают осуществимость начального и полномасштабного производственного процесса упаковывания 
для типа упаковочной системы, выбранного в 4.4.2.1 и 4.4.2.2. Типичные проблемы описаны ниже. На данный 
момент можно также использовать подрядчика для упаковывания. Для руководства по использованию стороннего 
упаковщика см. приложение Р.

5.1.1 Планируемый объем
В первую очередь за счет стоимости оборудования изделия меньшего объема обычно упаковывают в пред­

варительно сформированные барьерные системы для стерилизации, а медицинские изделия очень большого объ­
ема часто упаковывают с помощью процесса заклеивания заполненной формы. Исключение составляют случаи, 
если оборудование предназначено для склеивания заполненных форм. Если существует оборудование для скле­
ивания. рассчитанное на большой объем изделия, см. приложение Q.

S 1.2 Наличие оборудования/персонала
Если уже существует упаковочная линия, оценивают ее возможности в отношении планируемого объема 

изделия.
5.1.3 Руководство по основным средствам
Если имеется упаковочная линия, рассчитанная на планируемый объем медицинского изделия, рассчиты­

вают затраты на обучение персонала, закупку новых инструментов и валидацию этой упаковочной системы. Если 
требуется новая линия, вычисляют затраты на новое оборудование с учетом дополнительных потребностей (на­
пример. пространство, электричество, сжатый воздух), персонала и его подготовки, а также на валидацию упако­
вочной линии и данной конкретной упаковочной системы.

5.1.4 Общая стоимость упаковочной системы
Иногда полезно сначала определить процесс (см. 4.5.2). Суммируют:
a) затраты на компоненты, включая предполагаемые отходы, образующиеся в ходе процесса склеивания;
b ) затраты на производство/склеивание. включая начальное оборудование и текущие (эксплуатационные) 

расходы:
c) прямые затраты на оплату труда:
d) затраты на обеспечение качества/инженерный штат и другой обслуживающий персонал:
e) затраты на дополнительное этикетирование или маркировку:
f) затраты на защитную упаковку, которая требуется для определенного типа барьерной системы для стери­

лизации, распределенные по единицам на вторичную упаковку; или затраты на дополнительное упаковывание;
д) затраты на стерилизацию на барьерную систему для стерилизации.
Считают, что различные объемы или конфигурации упаковочных систем могут соответствовать различным 

степеням загрузки в процессе стерилизации.

S.2 Оценка осуществимости проекта упаковочной системы

Оценивают осуществимость выбранной в 4.4 упаковочной системы. Типичные проблемы перечислены ниже.

П р и м е ч а н и е  — Осуществимость не входит в требования ИСО 11607-1 или ИСО 11607-2. Данный раз­
дел используется для оценки осуществимости упаковочной системы.

5.2.1 Оценка осуществимости проекта упаковочной системы
5.2.1.1 Это техническая оценка, в ходе которой вся упаковочная система в целом (возможно, только опыт­

ный образец на этом этапе) подвергается физическим и климатическим напряжениям и анализу испытаний после 
приложения напряжений. Результаты этих испытаний определяют, стоит ли осуществлять представленный проект.

5.2.1.2 В испытаниях после приложения напряжений обычно оценивают:
a) состояние упаковки, этикеток и маркировки защитной упаковки:
b ) сохранение и защиту медицинского изделия со стороны барьерной системы для стерилизации, в которой 

изделие содержится, от физических повреждений;
c) возможные физические взаимодействия между барьерной системой и ее содержимым;
d) сохранение барьерной стерильной системой своего микробного барьера.
5.2.1.3 Поскольку этот этап зачастую не является полномасштабной валидацией, см. руководство в прило­

жении I о разработке протокола валидации конечной (стерильной) упаковочной системы.
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S.2.2 План исследования возможности применения спроектированной упаковочной системы
5.2.2.1 Используют документированный план, разработанный на основе прошедших валидацию методов 

испытания, технических условий, руководств и практического опыта (ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.3.2). См. при­
ложение А для дополнительной информации по методам испытаний.

5.2.2.2 План испытаний включает критерии «пройдено/не пройдено».
5.2.2.3 Испытания барьерной системы для стерилизации проводят на образцах, отобранных с учетом наи­

худших допустимых вариантов, предусмотренных в 4.6.3 (ИСО 11607-1:2006. подпункт 6.3.4).
5.2.2.4 Образцы подвергают физическим или динамическим и климатическим напряжениям, которые 

имитируют ожидаемые напряжения в условиях распределения, обращения и хранения (ИСО 11607-1:2006, под­
пункт 6.3.5).

5.2.3 Определение осуществимости методом наихудшего случая

П р и м е ч а н и е  — Дополнительное руководство по определению методом наихудшего случая 
см. в приложении Н.

Для подтверждения достоверности оценки осуществимости определяют условия наихудшего допустимого 
варианта или условия, которые в данном месте считаются наихудшим вариантом для ряда факторов, относящихся 
к упаковочной системе. Сюда входят (но этим не ограничивается):

a) производство барьерной системы для стерилизации (параметры склеивания и т. д.);
b ) стерилизация (параметры, число циклов и т. п.). Не требуется для образцов, которые стерилизуют для 

первоначальной оценки осуществимости:
c) конфигурация упаковочной системы. Здесь требуется понимание, как медицинское изделие будет прода­

ваться. какая будет единица продажи и единица испытания. Одно и то же медицинское изделие может быть про­
дано в различных конфигурациях упаковочной системы. Например, его можно продать как отдельное медицинское 
изделие в барьерной системе для стерилизации с защитной упаковкой в коробке с необходимыми этикетками и 
маркировкой. Его можно также продать в коробке на 12 шт„ 12 барьерных систем с защитной упаковкой в от­
дельной коробке с необходимыми этикетками и маркировкой. Его можно также продать как 50 барьерных систем 
с защитной упаковкой в отдельной коробке со всеми необходимыми этикетками и маркировкой. Еще могут быть 
единицы для продажи размера палета;

d) конфигурация отгрузки. Необходимо понимать, как упаковочная система будет отправляться заказчику 
(потребителю) и будет ли она переупаковываться во время заказанного потребителем процесса заполнения;

e) условия распределения. Здесь требуется понимание, как упаковочная система будет отправляться за­
казчику (потребителю).

5.2.4 Статус упаковочной системы «прошла/не прошла» испытания
5.2.4.1 После завершения создания напряжений для упаковочной системы необходимо определить выдер­

жала она их или не выдержала.
5.2.4.2 Упаковочная система прошла испытания осуществимости, если удовлетворяет всем критериям 

чпройдено/не пройдено», установленным в плане проверки осуществимости спроектированной упаковочной си­
стемы. Таким образом создается уверенность, что спроектированная система будет работать и функционировать 
по назначению. Начинают подготовку к валидации упаковочной системы, обычно изготовленной с помощью про­
шедшего валидацию технологического процесса (см. 4.7).

5.2.4.3 Если упаковочная система не выполняет все критерии, установленные в плане, то определяют виды 
отказов и расследуют их причины. Выполняют корректирующие действия. Они могут включать пересмотр концеп­
ции упаковочной системы и повторное определение осуществимости. Руководство по определению видов отхазов 
и соответствующим корректирующим действиям см. в приложении R.
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[14]

Б и б л и о гр а ф и я

ISO 534 

ISO 1924-2

ISO 14971 

ISO 10993-1

ISO 10993-7 

ISO 11607-1:2006

Paper and board. Determination of thickness, density and specific volume 
(Бумага и картон. Определение толщины, плотности и удельного объема)

Paper and board. Method of tensile strength determination. Part 2. Constant rate of elonga­
tion method (20 mrrVmin)
[Бумага и картон. Определение прочности при растяжении. Часть 2. Метод с примене­
нием постоянной скорости растяжения (20 мм/мин)]

Medical devices. Application of risk management to medical devices
(Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям)

Medical devices. Biological evaluation of medical devices. Part 1. Evaluation and testing 
(Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и испытания в рамках 
процесса менеджмента риска)

Medical devices. Biological evaluation of medical devices. Part 7. Ethylene oxide steriliza­
tion residuals
(Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 7. Остатки при стерилизации 
этиленоксидом)

Packaging for terminally sterilized medical devices. Part 1. Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging systems
(Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. Тре­
бования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным систе­
мам)

ISO 11607-2:2006 

ISO 11135-1 

ISO/TS 11135-2 

ISO 11137-1

ISO 11137-2 

ISO 11137-3

Packaging for terminally sterilized medical devices. Part 2. Validation requirements for form­
ing. sealing and assembly processes
(Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. Тре­
бования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки)

Sterilization of health care products. Ethylene oxide. Part 1. Requirements for development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices 
(Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Часть 1. Требования к разра­
ботке. валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий)

Sterilization of health care products. Ethylene oxide. Part 2. Guidance on the application 
ISO 11135-1
(Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Часть 2. Руководство по при­
менению ИСО 11135-1)

Sterilization of health care products. Radiation. Part 1. Requirements for development, val­
idation and routine control of a sterilization process for medical devices 
(Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 1. Тре­
бования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации ме­
дицинских приборов)

Sterilization of health care products. Radiation. Part 2. Establishing the sterilization dose 
(Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 2. Уста­
новление стерилизующей дозы)

Sterilization of health care products. Radiation. Part 3. Guidance on dosimetric aspects 
(Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 3. Ру­
ководство по использованию дозиметрии при разработке, валидации и текущем кон­
троле)

ISO.TS 11139:2006 Sterilization of health care products. Vocabulary
(Стерилизация санитарно-гигиенических изделий. Словарь)

ISO 14708-1 Implants for surgery. Active implantable medical devices. Part 1. General requirements for
safety, marking and information to be provided by the manufacturer 
(Имплантаты для хирургии. Активные имплантируемые медицинские устройства. 
Часть 1. Общие требования к безопасности, маркировке и информации, предостав­
ляемой изготовителем)
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[15] IS 0 14708-2 Implants for surgery. Active implantable medical devices. Part 2. Cardiac pacemakers 
(Имплантаты для хирургии. Активные имплантируемые медицинские устройства. 
Часть 2. Электрокардиостимуляторы)

[16] ISO 15747 Plastic containers for intravenous injections
(Контейнеры пластмассовые для внутривенных инъекций)

[17] IS 0 17665-1 Sterilization of health care products. Moist heat. Part 1. Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices 
(Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация паром. Часть 1. Требования 
к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий)

[18] ISOrrS 17665-2 Sterilization of health care products. Moist heat. Part 2. Guidance on the application 
of ISO 17665-1
(Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация паром. Часть 2. Руководство 
по применению ИСО 17665-1)

[19] ISO 20857 Sterilization of medical devices. Dry heat. Requirements for development, validation and 
routine control of a sterilization process for medical devices
(Стерилизация медицинской продукции. Сухой жар. Требования к разработке, вали­
дации и текущему контролю производственного процесса стерилизации медицинских 
изделий)

[20] ISO 2859-1 Statistical methods. Sampling procedures for inspection by attributes. Part 1. Sampling 
schemes indexed by acceptance quality limit for lot-by-lot inspection 
[Процедуры выборочного контроля no качественным признакам. Часть 1. Планы вы­
борочного контроля с указанием приемлемого уровня качества (AQL) для последова­
тельного контроля партий]

[21] EN 868 (все части) Packaging for terminally sterilized medical devices
(Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации)

[22] EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices. Part 2. Sterilization wrap. Requirements 
and test methods
(Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. Сте­
рилизационная обертка. Требования и методы испытаний)

[23] EN 868-5 Packaging for terminally sterilized medical devices. Part 5. Sealable pouches and reels of 
porous materials and plastic film construction. Requirements and test methods 
(Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 5. 
Склеиваемые пакеты и рулоны из пористых материалов и пластиковой пленки. Тре­
бования и методы испытаний)

[24] EN 868-8 Packaging for terminally sterilized medical devices. Part 8. Re-usable sterilization contain­
ers for steam sterilizers conforming to EN 285. Requirements and test methods 
(Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 8. Кон­
тейнеры многократного использования для стерилизации паром no EN 285. Требова­
ния и методы испытаний)

[25] EN 13427 Packaging. Requirements for the use of European Standards in the field of packaging and 
packaging waste
(Упаковывание. Требования использования европейских стандартов в области упако­
вывания и отходов упаковывания)

[26] EN 13428 Packaging. Requirements specific to manufacturing and composition. Prevention by source 
reduction
(Упаковывание. Конкретные требования к изготовлению и составу. Меры предосто­
рожности путем сокращения источников риска)

[27] EN 13429 Packaging. Reuse
(Упаковывание. Повторное использование упаковки)

[28] EN 13430 Packaging. Requirements for packaging recoverable by material recycling 
(Упаковывание. Требование к упаковке, восстанавливаемой посредством рециклинга 
материалов)
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[29] EN 13431

[30] EN 13432

[31] EN 60601-1

[32] EN 60118-13

[33] DIN 58953-6

[34] DIN 58953-7

[35] DIN 58953-8

[36] DIN 58921

[37] AAMITIR15

[38] AAMITIR16

[39] AAMITIR17

[40] AAMI TIR19

[41] AAMI TIR20

[42] AAMI TIR28

[43] AAMI TIR29

Packaging. Requirements for packaging recoverable in the form of energy recovery, includ­
ing specification of minimum inferior calorific value
(Упаковывание. Требование к упаковке, восстанавливаемой в форме регенерации 
энергии, включая спецификацию на минимальную низшую теплоту сгорания)

Packaging. Requirements for packaging recoverable through composting and biodegrada­
tion. Test scheme and evaluation criteria for the final acceptance of packaging 
(Упаковывание. Требование к упаковке, восстанавливаемой посредством компости­
рования и биодеградации. Схема испытаний и критерии оценки для конечной приемки 
упаковки)

Medical electrical equipment. Part 1. General requirements few basic safety and essential 
performance (IEC 60601-1:2005)
[Медицинское электрооборудование. Часть 1. Общие требования к безопасности и 
основным характеристикам (IEC 60601-1:2005)]

Electroacoustics. Hearing aids. Part 13. Electromagnetic compatibility (EMC) 
(IEC 60118-13:2004)
[Электроакустика. Слуховые аппараты. Часть 13. Электромагнитная совместимость 
(ЭМС) (IEC 60118-13:2004)]

Sterilization. Sterile supply. Part 6. Microbial barrier testing of packaging materials for med­
ical devices which are to be sterilized
(Стерилизация. Поставка стерильной продукции. Часть 6. Испытание микробного 
барьера упаковочных материалов для медицинских изделий, подлежащих стерили­
зации)

Sterilization. Sterile supply. Part 7. Use of sterilization paper, nonwoven wrapping material, 
textile materials, paper bags and sealable pouches and reels
(Стерилизация. Поставка стерильной продукции. Часть 7. Использование бумаги, не­
тканого оберточного материала, текстильных материалов, бумажных мешков и закле­
иваемых пакетов и рулонов)

Sterilization. Sterfle supply. Part 8. Logistics of sterile medical devices 
(Стерилизация. Поставка стерильной продукции. Часть 8. Логистика стерильных ме­
дицинских изделий)

Test method to demonstrate the suitability of a medical device simulator dunng steam ster­
ilization. Medical device simulator testing
(Метод демонстрации пригодности модели медицинского изделия для стерилизации 
паром. Испытания моделей медицинских изделий)

Physical aspects of ethylene oxide sterilization 
(Физические аспекты стерилизации этиленоксидом)

Microbiological aspects of ethylene oxide sterilization 
(Микробиологические аспекты стерилизации этиленоксидом)

Compatibility of materials subject to sterilization 
(Совместимость материалов, подлежащих стерилизации)

Guidance for ИСО 10993-7. Biological evaluation of medical devices. Part 7. Ethylene oxide 
sterilization residuals
(Руководство no применению ИСО 10993-7. Биологическая оценка медицинских из­
делий. Часть 7. Остатки после стерилизации этилендиоксидом)

Parametric release for ethylene oxide sterilization
(Выпуск no параметрам, выпуск стерилизованной продукции на основе учета условий 
стерилизации)

Product adoption and process equivalency for ethylene oxide sterilization
(Приемка продукции и эквивалентность процесса для стерилизации этиленосксидом)

Guide for process control in radiation sterilization 
(Руководство по контролю процесса стерилизации радиацией)
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[44] AAMI TIR33 Sterilization of health care products. Radiation. Substantiation of a selected sterilization 
dose. Method V D ^,,
(Стерилизация медицинских изделий. Радиация. Установление выбранной дозы для 
стерилизации. Метод VDmax)

[45] AAf.1l TIR35 Sterilization of health care products. Radiation sterilization. Alternative sampling plans for 
verification dose experiments and sterilization dose audits
(Стерилизация медицинских изделий. Стерилизация радиацией. Альтернативные 
планы выборочного контроля для экспериментов с проверочной дозой и аудита сте­
рилизационной дозы)

[46] ANSI/ASQ Z1.4 Sampling Procedures and Tables for Inspection by Attributes
(Методы отбора проб и таблицы для проверки по качественным характеристикам)

[47] ANSI/ASQ Z1.9 Sampling Procedures and Tables for Inspection by Variables for Percent Nonconforming 
(Методы отбора проб и таблицы для контроля по переменным для процента несоот­
ветствия)

[48] ANSI,'AAMI ST58 Chemical sterilization and high level disinfection in health care facilities 
(Химическая стерилизация и дезинфекция высокого уровня в медицинских учрежде­
ниях)

[49] ANSI/AAMI ST63 Sterilization of health care products: Requirements for the development, validation and 
routine control of an industrial sterilization process for medical devices. Dry heat 
(Стерилизация медицинских изделий. Требования к разработке, валидации и повсед­
невному контролю промышленного процесса стерилизации медицинских изделий. 
Стерилизация сухим жаром)

[50] ИСО/ASTM 51649 Practice for dosimetry in an electron beam facility for radiation processing at energies 
between 300 keV and 25 MeV
(Дозиметрия на электронно-лучевой установке для обработки облучением энергией 
от 300 кэВ до 25 МэВ)

[51] ASTM D589 Standard test method for opacity of paper (15”diffuse illuminant A. 89 % reflectance backing 
and paper backing)
[Стандартный метод определения непрозрачности бумаги (источник рассеянного све­
та А 15” . 89 % отражения фоном и бумажной основой)]

[52] ASTM D882 Standard test method for tensile properties of thin plastic sheeting 
(Стандартный метод определения свойств при растяжении тонких пластиковых ли­
стов)

[53] ASTM D1003 Standard lest method for haze and luminous transmittance of transparent plastics 
(Стандартный метод определения дымчатости и светопроницаемости прозрачных 
пластмасс)

154] ASTM D1709 Standard test methods for impact resistance of plastic film by the free-falling dart method 
(Стандартные методы определения ударной вязкости пластиковой пленки методом 
свободного падения дротика)

[55] ASTM D1894 Standard test method for static and kinetic coefficients of friction of plastic film and sheeting 
(Стандартный метод определения статического и кинетического коэффициента тре­
ния пластиковой пленки и листов)

[56] ASTM D1922 Standard test method for propagation tear resistance of plastic film and thin sheeting by 
pendulum method
(Стандартный метод определения сопротивления распространению разрыва пласти­
ковой пленки и тонкого листа с помощью маятника)

[57] ASTM D1938 Standard test method for tear-propagation resistance (trouser tear) of plastic film and thin 
sheeting by a single-test method
(Стандартный метод определения сопротивления распространению разрыва пласти­
ковой пленки и тонкого листа методом отдельного теста)

[58] ASTM D2457 Standard test method for spectacular gloss of plastic films and solid plastics 
(Стандартный метод определения зеркального блеска пластиковой пленки и твердых 
пластмасс)
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[59] ASTM D3078

[60] ASTM D3420

[61] ASTM D3776

[62] ASTM D3985

[63] ASTM D4169

[64] ASTM D4321

[65] ASTM D4754

[66] ASTM D5264

[67] ASTM F17

[68] ASTM F88

[69] ASTM F372

[70] ASTM F392

[71] ASTMF904

[72] ASTM F1140

[73] ASTM F1249

[74] ASTM F1306

[75] ASTM F1327

Standard test method tor determination of leaks in flexible packaging by bubble emission 
(Стандартный метод определения утечки в эластичной упаковке методом испускания 
пузырьков)

Standard test method for pendulum impact resistance of plastic film
(Стандартный метод определения ударной вязкости пластиковой пленки с помощью
маятника)

Standard test methods for mass per unit area (weight) o f fabric 
(Стандартные методы определения массы на единицу площади ткани)

Standard test method for oxygen gas transmission rate through plastic film and sheeting 
using a coulometric sensor
(Стандартный метод определения скорости пропускания газообразного кислорода че­
рез пластиковую пленку и листы с использованием кулонометрического датчика)

Standard practice for performance testing of shipping containers and systems. International 
Safe Transit Association (ISTA) Procedures
[Стандартная практика проведения испытаний грузовых контейнеров и систем, про­
цедуры Международной ассоциации по безопасности перевозок (ISTA)]

Standard test method for package yield of plastic him
(Стандартный метод определения предела текучести пластиковой пленки в упаковке)

Standard test method for two-sided liquid extraction of plastic materials 
(Стандартный метод определения испытания экстракции жидкости двумя сторонами 
пластиковых материалов)

Standard practice for abrasion resistance of printed materials by the Sutherland rub tester 
(Стандартный метод определения сопротивления абразивному истиранию печатного 
материала на тестере Сюзерленда)

Standard terminology relating flexible barrier packaging 
(Стандартная терминология no эластичной барьерной упаковке)

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials 
(Стандартный метод определения прочности клеевого соединения эластичных ба­
рьерных материалов)

Standard test method for water vapour transmission rate of flexible barrier materials 
(Стандартный метод определения скорости пропускания водяного пара эластичными 
барьерными материалами)

Standard test method for flex durability of flexible barrier materials 
(Стандартный метод определения прочности на изгиб эластичными барьерными ма­
териалами)

Standard test method for comparison of bond strength or ply adhesion of similar laminates 
made from flexible materials
(Стандартный метод сравнения прочности связи или адгезии между слоями схожих 
ламинатов, изготовленных из эластичных барьерных материалов)

Standard Test Methods for Internal Pressurization Failure Resistance of Unrestrained 
Packages
(Стандартные методы сравнения внутреннего сопротивления разрушению при при­
ложении давления изнутри свободной упаковки)

Standard test method for water vapour transmission rate through plastic film and sheeting 
(Стандартный метод определения скорости пропускания водяного пара через пласти­
ковую пленку и лист)

Standard test method for stow rate penetration resistance of flexible barrier films and 
laminates
(Стандартный метод определения сопротивления низкоскоростному прониканию че­
рез эластичные барьерные пленки и ламинаты)

Standard terminology relating to barrier materials for medical packaging 
(Стандартная терминология, относящаяся к барьерным материалам для медицин­
ской упаковки)
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[76]

[77]

[78]

[79]

[80]

[81]

[82]

[83]

[84]

[85]

[86]

[87]

[88]

[89]

[90]

ASTMF1886

ASTM F1929

ASTM F1980 

ASTM F2029

ASTM F2054

ASTM F2096

ASTM F2097

ASTM F2203

ASTM F2217 

ASTM F2250

ASTM F2251 

ASTM F2252

ASTM F2475 

ASTM F2825

Standard test method for determining integrity of seals for medical packaging by visual 
inspection
(Стандартный метод определения целостности клеевых соединений для медицин­
ской упаковки методом визуального контроля)

Standard test method for detecting seal leaks in porous medical packaging by dye 
penetration
(Стандартный метод выявления утечек через клеевое соединение в пористой меди­
цинской упаковке с помощью проникающего красителя)

Standard Guide for Accelerated Aging of Stenle Barrier Systems for Medical Devices 
(Стандартное руководство no ускоренному старению барьерных систем для стерили­
зации медицинских изделий)

Standard practices for making heatseals for determination of heatsealability of flexible webs 
as measure by seal strengt
(Стандартные методы термосварки для определения способности к тврмосклеива- 
нию эластичных узлов как меры прочности клеевых соединений)

Standard Test Method for Burst Testing of Flexible Package Seals Using Internal Air 
Pressurization Within Restraining Plates
(Стандартные методы испытаний на раадир клеевых соединений эластичной упаков­
ки под действием сжатого воздуха под зажимными пластинами)

Standard test method for detecting gross leaks in medical packaging by internal 
pressurization (bubble test)
(Стандартный метод обнаружения крупных утечек в медицинской упаковке путем при­
ложения давления изнутри)

Standard Guide for Design and Evaluation of Primary Flexible Packaging for Medical 
Products
(Стандартное руководство no проектированию и оцениванию первичной эластичной 
упаковки для медицинских изделий)

Standard test method for linear measurement using precision steel rule 
(Стандартный метод линейного измерения с помощью прецизионной стальной ли­
нейки)

Standard practice for coating-'adhesive weight determination 
(Стандартный метод определения массы покрытиикпея)

Standard practice for evaluation of chemical resistance of printed inks and coatings on 
flexible packaging materials
(Стандартный метод оценивания химической стойкости типографских чернил и по­
крытий на эластичных барьерных материалах)

Standard test method for thickness measurement of flexible packaging material 
(Стандартный метод измерения толщины эластичного упаковочного материала)

Standard practice for evaluating ink or coating adhesion to flexible packaging materials 
using tape
(Стандартный метод оценки адгезии чернил и покрытия к эластичным упаковочным 
материалам)

Biocompatibility of medical device packaging materials 
(Биосовместимость упаковочных материалов для медицинских изделий)

Standard Practice for Climatic Stressing of Packaging Systems for Single Parcel Delivery 
(Стандартная практика климатических напряжений упаковочных систем для отправки 
одной пачки)

FDA 21 CFR 170— 189. BFR 36 XXXVI Paper and Board for food contact

[91] Code FDA 21CFR179.41. Code of Federal Regulations — Food and Drugs: Parts 1 to 1499

[92] Code FDA 21 CFR807. Initial Registration of Device Establishment form FDA-2891

[93] Code FDA 21 CFR807. Device Listing form FDA-2892

[94] IEST-STD-CC1246D, Product Cleanliness Levels and Contamination Control Program

100



ГОСТ Р 58162— 2018

[95] European Commission Regulation № 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into contact with 
food

[96] Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

[97] Council directive of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the Member States relating to active 
implantable medical devices

[98] Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic 
medical devices

[99] Directive 2002/95/EC of the European Parliament and of the Council of 27 January 2003 on the restriction of the 
use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment

[100] Directive 2002/96/EC of the European Parliament and of the Council of 27 January 2003 on waste electrical and 
electronic equipment (WEEE)

[101] EU-MEDDEV 2.2/3. Guidance MEDDEVs Essential requirements — «Use by» — date

[102] European Parliament and council directive 94/62/EC of 20 December 1994 on packaging and packaging waste

[103] TAPPI Dirt estimation chart. Norcross (Ga.): TAPPI. 2000. Product code: 0109DIRT Norcross, GA

[104] U.S. FOOD AND DRUG ADMINSTRATION. Quality System Regulation Guidance on packaging (Medical device 
quality systems manual: A small entity compliance guide. Section 13 Packaging)

[105] Dunkelberg H.. MD; Schmelz U., MD. Determination of the Efficacy of Sterile Barrier Systems Against Microbial 
Challenges During Transport and Storage. Infect. Control Hosp. Epidemiol. 2009 February. 30 (2). p. 179

[106] Fotis N.. Bix L. Sample Size Selection Using a Margin of Error Approach. Medical Device and Diagnostic Industry. 
2006 October. 28 (10), pp. 80—89

[107] Sterilization Packaging Manufacturers Council (SPMC). Sterile Packaging: The Facts of Shelf Life in Medical 
Device Developments, Medical Device Network. March 2006

[108] Berry and Kohn's Operating Room Technique. 9th Addition. 2000 by Nancymarie Fortunato
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