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1 Вступ
Пакування виробів медичного призначення є підпроцесом циклу репроцесингу виробів
медичного призначення. Вимоги до пакувальних матеріалів, а також вимоги для обробки
цих пакувальних матеріалів вказуються в стандартах (EN ISO 11607 Упаковка для
виробів медичного призначення, що підлягають фінішній стерилізації). В даний час
дійсну версію стандарту можна отримати з інститутів стандартизації.

Відповідність цьому стандарту гарантуватиме, що умови, які міститься в ньому,
використовуються однаково для упаковки стерильних виробів.

При використанні цих Інструкцій завжди дотримуйтесь дійсних актуальних версій
стандартів.

EN ISO 11607 складається з двох частин

Частина 1:
 Вимоги до матеріалів
 Вимоги до систем стерильних бар’єрів (систем захисту стерильності (СЗС))
 Вимоги до систем пакування

Частина 2:
 Вимоги до перевірки процесів формування, комплектації та пакування

(запаювання).
Перевірка включає в себе

1) Кваліфікація встановлення (IQ)
2) Функціональна кваліфікація (OQ)
3) Експлуатаційна кваліфікація (PQ)

Етап "стерильне пакування" є частиною забезпечення якості. Робота з пакувальними
матеріалами та/або пакувальними системами має бути викладена в письмовій формі.

Термін "система пакування" означає поєднання системи захисту стерильності (СЗС) і
захисних матеріалів.

Ці Інструкції не відносяться до пакування стерильних рідин.

2 Вибір виду упаковки
Уже під час придбання матеріалів для упаковки потрібно переконатися, що куплені
матеріали виготовлені за дійсними стандартами.

Вироби медичного призначення (ВМП), наприклад, прилади або перев'язувальні
матеріали, повинні стерилізуватись в упаковці, оскільки відкриті вироби не можуть
перевозитися або зберігатися.

Упаковка надійно захищає стерильний вміст від повторного забруднення до їх цільового
використання.

Найбільш важлива функція упаковки полягає в тому, щоб захистити стерильні вироби від
повторного забруднення після стерилізації.
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Експлуатаційні характеристики та стабільність системи пакування повинні перевірятися.
Докази цілісності упаковки мають бути продемонстровані після стерилізації, зберігання,
дистрибуції і транспортування.
Вибравши відповідний вид системи пакування, ВМП до стерилізації можуть пройти
наступні етапи
 пакування
 стерилізація в упаковці
 транспортування та зберігання в стерильному стані
 і, уникаючи забруднення, вилучення з упаковки перед використанням

Наступні чинники необхідно брати до уваги:
 маса, зовнішній вигляд, гострі краї або виступаючі частини ВМП
 будь-яка чутливість ВМП до пошкоджень (наприклад, згинання, удари)
 ефективність процесу стерилізації не повинна мати негативний вплив на систему

пакування
 необхідно зберігати стерильність під час транспортування і зберігання до

моменту використання
 ВМП повинен бути упакований таким чином, щоб він міг бути вилучений з

упаковки в момент використання без повторної контамінації. Досягнення
попередньої згоди з користувачем ВМП є вирішальним фактором, щоб весь вміст
стерильної упаковки використовувався для одного пацієнта – "залишки"
вважатимуться нестерильними.

3 Пакувальні листи
Тип і розмір системи пакування повинні визначатися і документально фіксуватися для
кожного стерильного предмету (компонент пакувального списку).

Пакувальні списки мають бути доступні абсолютно для всіх і
завжди!

Виробник пакувального матеріалу повинен
вказати користувачеві, як використовувати
пакувальний матеріал (наприклад, для якого типу
стерилізації він підходить, яку температуру
запаювання використовувати, як очищувати
контейнер для стерилізації і т.д.).

Тільки при виконанні цих вимог можна
гарантувати, що пакувальний матеріал буде
придатним для відповідної мети (наприклад,
захист від повторного забруднення, стерильність всередині упаковки тощо).

Пакувальні списки укладаються відповідальним співробітником, який має необхідні
експертні знання.

Співробітники, яким доручили пакування ВМП, повинні слідувати пакувальному листу. У
разі будь-якого невиконання вищезазначеної вимоги, кваліфікований співробітник має
оцінити ситуацію перед продовженням роботи.
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Слідування вимогам пакувальних листів є обов'язковим!

4 Види упаковки

4.1 Система захисту стерильності
Система захисту стерильності забезпечує захист від мікробів і забезпечує асептичність
продукту в момент використання.

Термін "система стерильного захисту" описує мінімальні необхідні вимоги до упаковки
для забезпечення необхідних функцій.
Вони повинні:

дозволяти проводити стерилізацію
забезпечувати мікробний захист
забезпечувати асептичний стан продукту

Приклади систем захисту стерильності в готовому вигляді:
 Багаторазові контейнери
 Папір, прозорі пакети і рулони; ці приклади частини системи захисту стерильності,

які заповнюються ВМП та остаточно закриваються або запаюються.

4.1.1 Види систем захисту стерильності:
4.1.1.1 Жорсткі системи захисту стерильності

Приклади жорстких систем захисту стерильності:
Приклад 1

1 Сітчастий лоток З опорою або без опор
2 Обгортковий папір Тканини, папір, неткані

матеріали
3 Стерилізаційний

контейнер

Приклад 2
1 Сітчастий лоток З опорою або без опор
2 Стерилізаційний

контейнер
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4.1.1.2 Гнучкі системи захисту стерильності

Приклади гнучких систем захисту стерильності:
Приклад 1

1 Сітчастий лоток З опорою або без опор
2 Обгортковий папір Тканини, папір, неткані матеріали
3 Папір для стерилізації Ущільнюється згідно стандарту
4 Лоток для стерильних

продуктів
Дозволяє упаковці поміщатися в

стерилізатор
Приклад 2

1 Прозорий рулон Ущільнена
2 Папір для стерилізації Складається згідно стандарту
3 Лоток для стерильних

продуктів
Дозволяє упаковці поміщатися в

стерилізатор
Приклад 3

1 Папір для стерилізації Складається згідно стандарту
2 Лоток для стерильних

продуктів
Дозволяє упаковці поміщатися в

стерилізатор
Приклад 4

1 Папір для стерилізації Складається згідно стандарту
2 Папір для стерилізації Складається згідно стандарту
3 Лоток для стерильних

продуктів
Дозволяє упаковці поміщатися в

стерилізатор

Багатошарова упаковка надає більший ступень безпеки, оскільки вона видаляється
поступово (спершу зовнішня упаковка, потім внутрішня). Це допомагає видалити будь-
яке забруднення, присутнє на зовнішній упаковці (частинки пилу, мікроорганізми).
Переконайтеся, що частинки пилу з повітря не осідають на стерильних продуктах
(тримати на безпечній відстані).

Це також компенсує мікро пошкодження зовнішньої упаковки.

Отже багатошарова упаковка буде корисною, лише якщо використовується метод її
належного (поступового) видалення.

Уникайте використання занадто великої кількості шарів упаковки (наприклад, загортання
рулоном), оскільки багатошарова упаковка буде перешкоджати потраплянню
стерилізуючого агенту (стерилянту).

4.1.1.3 Система наборів

З міркувань гігієни, наскільки це можливо, тримайте всі стерильні прилади і необхідні
ВМП для одного пацієнта в одній упаковці (наборі).

Упаковка вважатиметься використаною одразу ж після того, як вона була відкрита, і вже
не може повторно використовуватись або зберігатись.
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Тому, не було розроблено жодного положення про збірну упаковку для декількох
пацієнтів або про одну упаковку, що неодноразово використовується для пацієнта.

4.2 Захисна упаковка
Захисна упаковка захищає систему захисту стерильності і разом з тим являє собою
систему пакування. Конфігурація захисної упаковки запобігає пошкодженням системи
захисту стерильності та її вмісту з моменту її збору до моменту використання.
Зовнішня частина системи захисту стерильності може також використовуватися як
захисна упаковка.

4.2.1 Транспортна упаковка
Матеріали і системи захисту стерильності повинні бути упаковані таким чином, щоб вони
надавали рівень захисту, необхідний для збереження експлуатаційних характеристик під
час транспортування і зберігання.

Транспортна упаковка захищає стерильні медичні продукти в межах їх систем пакування
від забруднення, вологи, пошкодження і т.д. при транспортуванні і при необхідності під
час зберігання.

Транспортна упаковка використовується після стерилізації і може бути пилонепроникним
закритим контейнером, картонною коробкою, транспортним візком чи мішком.

Стерильні продукти повинні охолонути до загортання в запечатану транспортну
упаковку, оскільки в іншому випадку всередині упаковки може утворюватися конденсат.
Транспортна упаковка видаляється в шлюзі, що веде до складу стерильних виробів
користувача. Якщо користувач не має складу стерильних виробів, транспортна упаковка
не видаляється до моменту використання, але тоді така упаковка підлягає зовнішній
дезінфекції.

4.2.2 Упаковка для зберігання
Матеріали і системи захисту стерильності повинні транспортуватися та зберігатися в
умовах, що забезпечують перевищення нормативних значень експлуатаційних
характеристик.

Що може бути досягнуто шляхом:

a) Надання доказу того, що ці характеристики зберігаються при умовах вказаного
зберігання і

b) Забезпечення умов зберігання, що перевищують вимоги нормативних документів.

4.2.3 Термін придатності
Термін придатності - це проміжок часу, під час якого виконуються всі експлуатаційні
вимоги (наприклад, багаторазова упаковка, така як контейнери чи тканини).
Якщо стерильні продукти не використовуються відразу ж після стерилізації, вони мають
зберігатися. Період зберігання виробу не тільки залежить від упаковки, а також від умов
середовища, транспортування та зберігання. Після стерилізації упаковка піддається



wfhss-oegsv Базові інструкції Упаковка стерильних
виробів

Стор. 8 з 25

повторному забрудненню через пил або мікроорганізмами на руках і одязі, що може
звести стерильність нанівець. Відповідальність, а також обов’язки щодо визначення і
відповідних термінів зберігання лягає на лікарняну команду з інфекційного контролю.

5 Пакувальний матеріал

5.1 Стерилізаційні контейнери багаторазового використання
Стерилізаційний контейнер є багаторазовою ємністю фіксованої форми, оснащеної
вхідним отвором для стерилянту, в якому можна стерилізувати, транспортувати та
зберігати продукти в стерильному стані.

Стерилізаційний контейнер є ідеальним видом упаковки
для наборів інструментів (всі компоненти набору
доступні під час процедури одночасно).

Стерилізаційний контейнер складається з:

 дна (відділ контейнера)
 кришки
 вхідного отвору для стерилянта/фільтра
 ущільнення
 ручок

Матеріали, що використовуються: хромонікелева сталь, алюміній, пластмаси та їх
комбінації (наприклад, дно: алюміній; кришка: пластик = гібрид).

На основі відповідних стандартів, стерилізаційні контейнери класифікують за
стерильними одиницями (СтО).

Одна СтО має наступні розміри

Висота = 300 мм Х ширина = 300 мм Х довжина = 600 мм

1 СтО = 300 х 300 x 600 мм = 54 літри
Різні стерилізаційні контейнери пристосовані до цієї одиниці виміру СтО, наприклад пів-
контейнери (300 x 600 х 150 мм), або чверть-контейнери (300 х 300 х 150 мм).
Стерилізаційні контейнери з цієї ж серії можна складати один на другий в стерилізаторі.
Для забезпечення оптимального використання простору стерилізатора, слід
використовувати поєднання різних розмірів, дивіться малюнок:
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5.1.1 Система закриття
Кришка закріплюється в нижній частині контейнера за допомогою ущільнення.
Ущільнювальна система повинна вказувати, чи відкривався стерилізаційний контейнер
після стерилізації, чи ні.

Це робиться за допомогою використання:

 Одноразових пластикових пломб - пломба розривається після відкриття
стерилізаційного контейнера

 Механізм блокування - в цій системі механізм автоматично блокується під впливом
тепла під час стерилізації, утворюється колір маркування (наприклад, ЗЕЛЕНИЙ);
після відкриття контейнера система розблокується, і колір зміниться (наприклад, на
ЧЕРВОНИЙ).

5.1.2 Вхідний отвір для стерилянту
Всі системи є захистом від мікробів і частинок, а також гарантією обміну повітря і пари
під час процесів стерилізації і сушіння в стерилізаторі. Системи в основному
встановлюються в кришці стерилізаційного контейнера. Всі інші вхідні механізми (за
винятком захисту від мікробів і частинок) повинні закриватися ущільненням. Отже,
стерилянт не має іншого шляху попадання в стерилізаційний контейнер, окрім як через
попередньо підготовлений вхідний отвір для стерилянту.
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Завдяки поточній роботі з дослідження та розробки на ринку постійно з'являються нові
продукти. Користувачеві необхідно переконатися, що продукт, який він вибирає,
відповідає дійсним стандартам і підходить до використовуваного процесу стерилізації.

Приклади фільтруючих систем:

5.1.2.1 Тканинні фільтри багаторазового використання та одноразові паперові
фільтри

Фільтруюча система складається з отвору (зазвичай) у кришці, який покривається
фільтрами, всередині оснащений опорою для фільтру з перфорацією (= круглі отвори)
для кріплення фільтра у кришці.

Існують тканинні або паперові фільтри і, що передбачено відповідним стандартом, вони
мають пройти випробування у виробника.

Функціонування тканинних фільтрів багаторазового використання не повинне
порушуватись впливом повторюваних циклів стерилізації або контактом з миючими
розчинами. Виробник має вказати максимальну кількість циклів стерилізації. Користувач
повинен задокументувати дотримання вказаної кількості циклів стерилізації.

Паперові фільтри необхідно замінювати після кожного циклу стерилізації (= одноразовий
виріб).
Примітка: слід віддавати перевагу одноразовим фільтрам! ЧОМУ?
Оскільки фільтр замінюється після кожного циклу стерилізації, це гарантує відповідна якість
для кожного циклу стерилізації. Використаний фільтр повинен утилізуватися в місці
використання;

5.1.2.2 Клапанні фільтри
Клапани для стерилізації реагують на різницю тиску, що виникає під час процесу
стерилізації.

Під час етапів вакуумування клапан відкривається вгору, і повітря може вийти з
стерилізаційного контейнера.

Під час етапів нагнітання тиску клапан відкривається донизу, і пара може проникнути у
стерилізаційний контейнер.

За межами стерилізатора клапан закритий.

Клапан конденсату на дні ("основі") є додатковим аксесуаром для стерилізаційних
контейнерів. Конденсат, отриманий в ході парової стерилізації, випадає на похиле дно і
збирається в дренажному отворі.

5.1.2.3 Мембранні фільтри
Це пористі фільтри схожі на дрібне сито. Мембрани затримують дрібні частинки/мікроби
(приклад: металеві мембрани).

5.1.2.4 Глибинні фільтри

Глибинні фільтри є лабіринтами, що відхиляють струми повітря і пари, навантажені
частинками і мікробами. Направлені в ділянки фільтру, де струменів немає, частинки не
виходять з повітрям і парою, а залишаються в лабіринті. Принципи, що лежать в основі
петлі Пастера і описані тут, є системою затримання для сепарації твердих частинок від
газоподібних.
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5.1.3 Робота зі стерилізаційними контейнерами
Слід дотримуватись інструкцій виробника.

Передумова безпроблемного використання стерилізаційних контейнерів полягає в
наступному:

 співробітники мають необхідні знання
 доступність пакувальних листів
 стандартні операційні процедури (СОП), доступні в письмовій формі
Багаторазові контейнери для стерилізації повинні повертатись до циклу репроцесингу
виробів медичного призначення після використання.

Приклади стандартних операційних процедур
 інформація про термін придатності (кількість циклів)
 для фільтрів багаторазового використання:

термін придатності або критерії гарантії заміни фільтра
 як має виконуватись перевірка
 інформація про очищення та дезінфекцію (використання рН-нейтрального миючого

засобу для матеріалів з алюмінію і комплектуючих з анодованого алюмінію)
 інформація про вагу (максимальна допустима вага завантаження)
 інформація про рівень заповнення

наприклад, 2 см до краю нижньої частини контейнера
 інформація про об'єм заповнення

наприклад, руку можна легко вставити між запакованими текстильними матеріалами
 інформація про напрямок заповнення

наприклад, предмети одягу потрібно розмістити вертикально у контейнері
стерилізації
 інформація про розмір та метод використання пакувальних матеріалів
 Інформація про спеціальні матеріали, наприклад, слід уникати прямого контакту

виробів з резини з металом за допомогою підкладання серветки

5.1.4 Маркування контейнерів стерилізації
Необхідно чітке позначення того, що

 контейнер стерилізації пройшов стерилізацію (наприклад, за допомогою хімічного
індикатору)

 контейнер для стерилізації не відкривався до використання стерильних виробів

Крім того, також потрібно позначити таку інформацію:
 вміст
 номер партії або серійний номер для цілей відстеження
 дата стерилізації та/або закінчення терміну дії
 пакувальник
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5.1.5 Додаткові аксесуари:
Сітчастий лоток, як опорний пристрій для приладів, є найважливішим компонентом
контейнеру для стерилізації.
Інші додаткові деталі:
 внутрішні перегородки
 кріпильна рама
 хомути для кріплення
 позначки для сортування
 затискачі
 фіксуючі килимки
 опори
 контейнер для дрібних

предметів
Ці додаткові деталі допомагають
захистити прилади і зпростити
логістичні завдання.

5.2 Гнучка упаковка
Гнучка упаковки є прозорою, гнучкою і може адаптуватися до форми і розміру
відповідного виробу що стерилізується.
Гнучка упаковка - це одноразова упаковка, яку використовувати повторно заборонено.
Гнучка упаковка має термін дії. Цей термін дії, як правило, позначається всередині
рулонів (котушок) або на картонній упаковці.

5.2.1 Упаковка стерилізаційна прозора
Стерилізаційна прозора упаковка підходить для пакування окремих предметів і малих
наборів. Така упаковка, що складається з пластикової композитної плівки та
стерилізаційного паперу, доступна у вигляді готової до використання пакету або рулону
різних розмірів, з і без складок. Прозора стерилізаційна упаковка закривається за
допомогою методу термозапаювання.
5.2.1.1 Прозорі пакети

 допоміжний засіб для вилучення (виріз для великого пальця)
 індикатори пари, формальдегіду і ОЕ-газу (індикатори процесу

= змінюють колір під час стерилізації)
 а також код щодо зміни кольору
 символ відкриття показує його напрямок
 маркування, наприклад, розмір, нормативно-довідкова

інформація
 PNSF = мішечок без бічної складки
 PWSF = мішечок із бічною складкою
 артикул/номер партії/дата виготовлення
 назва і марка виробника
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5.2.1.2 Прозорі рулони
Є ідеальним видом упаковки для продовгуватих виробів, що піддаються стерилізації.
 рулон відрізається, залишаючи 3-4 см надлишку від верхнього і нижнього

ущільнюючого шва.
 пакування запечатується таким чином, що принаймні на 2-3 см паперу/плівки

залишаться, у якості допоміжного засобу при відкриванні у верхній частині
ущільнюючого шва.

 краї засобу для відкривання не повинні укорочуватися, так як це може привести
до деформації плівки і створення місця, де може накопичуватися пил!

 при упаковці враховувати напрямок відкриття (маркування на рулоні).

5.2.2 Паперові пакети
паперові пакети, виготовлені зі стерилізаційного паперу є недорогою альтернативою
прозорій стерилізаційній упаковці. Метод термозапаювання також може
використовуватися для закриття паперових мішечків якщо це передбачено виробником.
Оскільки папір не може проходити процедуру термозапаювання, необхідне покриття, що
складатиметься з матеріалу, який плавиться, і може бути запечатаний.

 виріз для великого пальця
 покриття для термозапаювання, кольорова і, таким

чином, видима зона ущільнення
 індикатор пари (індикатор процесу = змінює колір під

час стерилізації)
 маркування з назвою і маркою виробника, розмірами і

датою виготовлення
 термозапаєна подвійна основа

Розкривати упаковку тільки ножицями (розривання може
призвести до забруднення стерильних виробів через

нестерильні частинки паперу, що вилітають із зовнішньої поверхні упаковки).

5.2.3 Паперові багатошарові пакети
Паперові багатошарові пакети були розроблені в якості альтернативи
прозорим пакетам.
Паперові відривні пакети, як і паперові пакети, складаються зі
стерилізаційного паперу, але їх шари можуть бути знятими.
Паперовий багатошаровий пакет зображає символи для пакування
стандартних приладів.
Проте, паперовий багатошаровий пакет не може повністю замінити
прозору упаковку, оскільки у випадку деяких спеціальних виробів вміст
упаковки повинно бути видно.

5.2.4 Папір для стерилізації
Стерилізаційний папір в основному використовується для упаковки більш габаритних
стерильних матеріалів (приладів і/або наборів одягу) і є альтернативою стерилізаційним
контейнерам.
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Оскільки його можна відкрити без ризику забруднення, тільки якщо використовується
правильний метод складання, цей тип упаковки підходить тільки за умови, що
співробітники мають необхідні практичні навички

При використанні стерилізаційного паперу метод
складання, зазначений у відповідному стандарті,

повинен виконуватись!
Внутрішня упаковка може використовуватись у якості стерильної основи (певні види
тканин непридатні через погані антимікробні властивості).
Розмір паперу, що використовуватиметься для обгортання, залежить від розмірів об'єкта
до пакування. Довжина кромки паперу, що слугуватиме в якості зовнішньої упаковки,
повинна бути на 10-20 см довша аркуша паперу, використовуваного як внутрішня
упаковка.
При упаковці навантаження, які створюються в процесі стерилізації, повинні
враховуватись. Тому приділіть увагу забезпеченню того, щоб стерилізаційний папір не
розтягувався щільно над приладами, або краями лотків для приладів, скоріше він
повинен залишати простір, так що упаковка могла вільно переміщатися у зв'язку зі
змінами тиску, що виникають під час стерилізації.

Поради з обробки:
 мати різнокольорові внутрішню і зовнішню упаковку корисно (користувачі можуть

відразу ж визначити, чи вже була видалена зовнішня обгортка)
 використання стерилізаційних лотків полегшує укладання і підвищує безпеку при

транспортуванні

Повинні використовуватись наступні методи упаковки:
а) Діагональна упаковка
b) Паралельна упаковка



wfhss-oegsv Базові інструкції Упаковка стерильних
виробів

Стор. 15 з 25

5.2.4.1 Діагональна упаковка

Послідовність пакування 1 Послідовність пакування 2

Послідовність пакування 3

Послідовність пакування 4 Послідовність пакування 5 Послідовність пакування 6

Послідовність пакування 1
Виріб що підлягає стерилізації поміщається в центрі аркуша паперу таким чином,

що його ребра знаходяться під прямим кутом до діагоналей аркуша паперу.

Послідовність пакування 2
Аркуш паперу витягується вгору по всій ширині виробу що підлягає стерилізації

(наприклад стерилізаційного лотка) і складається назад паралельно поздовжньої кромки
таким чином, що виріб що підлягає стерилізації покривається повністю. Утворюється
трикутник, що передбачає відкриття в асептичних умовах.

Послідовність пакування 3
Дійте згідно з мал. 2, але тепер справа наліво.

Послідовність пакування 4
Утворюється відкрита кишеня у верхній частині упаковки на поздовжній стороні.

Послідовність пакування 5 і 6
Остання частина аркуша паперу тепер натягується на об'єкт до пакування, і кінчик

паперу вставляється в кишеню до того моменту, коли вона майже не стирчить назовні.
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Потім папір закривають за допомогою клейкої стрічки та/або індикаторної стрічки.
Дотримуйтесь інструкцій виробника з використання клейкої стрічки.

5.2.4.2 Паралельна упаковка

Послідовність пакування 1 Послідовність пакування 2 Послідовність пакування 3

Послідовність пакування 4 Послідовність пакування 5 Послідовність пакування 6 Послідовність пакування 7

Послідовність пакування 8 Послідовність пакування 9

Послідовність пакування 1
Розташуйте вироби що підлягають стерилізації
(наприклад, лоток) в центрі паперу

Послідовність пакування 5
Складіть край паперу назовні; папір
закривається передньою кромкою

Послідовність пакування 2
Помістіть передню сторону паперу на лоток
для виробів

Послідовність пакування 6,7 і 8
Складіть папір збоку і помістіть над виробами
що підлягають стерилізації (наприклад над
лотком для ВМП)

Послідовність пакування 3
Складіть край паперу назовні, приблизно на
висоту виробів що підлягають стерилізації

Послідовність пакування 9
Закріпіть папір за допомогою клейкої стрічки
та/або індикаторної стрічки.

Послідовність пакування 4
Відгорніть зворотний бік паперу

Тож тепер упаковки скомплектовані і
зафіксовані за допомогою клейкої стрічки з
індикатором процесу стерилізації або без нього
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5.2.5 Маркування гнучкої упаковки
Зворотний бік упаковки стерильних виробів повинен бути позначений таким чином, щоб
споживач міг чітко визначити, що ця упаковка пройшла процес стерилізації. Наступна
інформація повинна бути надана додатково:

 вміст
 номер партії або серійний номер для цілей відстеження
 дата стерилізації та/або закінчення терміну дії
 пакувальник

У принципі, гнучку упаковку ніколи не можна маркувати
загостреними, жорсткими ручками (кульковою ручкою, олівцем).
Для цієї мети підходять стерильні фломастери. Однак, оскільки
вони часто використовують чорнило, що містить потенційно токсичні розчинники, їх
ніколи не можна використовувати для маркування стерилізаційного паперу всередині
упаковки. Це тому, що існує ризик проникання чорнила в упаковку або відмічені місця
перестануть бути непроникними для мікробів.
Зверніться до виробника пакувального матеріалу відносно типу письмового інструменту,
що буде використовуватися для маркування.

5.2.6 Маркування прозорої упаковки

Маркування прозорої упаковки виконується завжди ззовні упаковки, в якій розміщені
стерильні продукти, наприклад, в області основи
Або за герметизуючим швом

5.2.7 Маркування паперової упаковки
Тут теж слід уникати прямого маркування самого паперу, оскільки чорнило, що містить
розчинники, може проникнути скрізь папір і забруднити внутрішні вироби. Ідеальним
рішенням є наклеювання маркування до кріплення або стрічки для стерилізації
(автоклавна).

5.3 Допоміжні засоби пакування
Допоміжні засоби пакування не є формою стерильної упаковки виробів, та не наділені
захисними експлуатаційними властивостями, але вони лежать в основі цієї функції
(наприклад, захисні контейнери, тканини для обгортання, захисні ковпачки для гострих
предметів, стерилізаційні лотки).

5.3.1 Обгортка без захисних властивостей для використання в якості
внутрішньої обгортки

Внутрішня обгортка спрощує завдання для користувача щодо видалення стерильних
матеріалів з упаковки. Вона повинна бути такою, що гарантує, що повторне забруднення
буде виключено. Цей метод видалення відомий як асептичний (= техніка відкриття, що
зберігає стерильність).
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5.3.2 Стерилізаційні лотки
Як "правильно" навантажувати стерилізаційні лотки
прозорою стерилізаційною упаковкою є темою, що
обговорюється дуже часто. З одного боку,
рекомендується альтернативний спосіб, в якому "плівка
проти плівки, папір проти паперу", але, з іншого боку,
варіант "плівка проти паперу" також можливий.

Завжди слід дотримуватись інструкцій виробника.

(Малюнок 11.06.2007 з Інтернету scheer_dü_0107 [1])

Приклади змісту відповідних операційних процедур

 Інформація про вагу завантаження (максимальна вага)
 Інформація про висоту наповнення, наприклад, не заповнювати вище за ободок
 Інформація про направлення заповнення, наприклад, розташування стерилізаційної

упаковки вертикально в стерилізаційному лотку
 Інформація про спеціальні матеріали, наприклад, розташовуйте важкі прилади

окремо і горизонтально (це допомагає розподілити вміст ваги по більшій поверхні)
 інформація про об'єм заповнення

наприклад, руку можна легко вставити між виробами з текстилю
 наприклад, заповнюйте стерилізаційні лотки повністю для запобігання "розриву"

Зворотній бік паперу

наступного мішечка
Передній бік плівки

Плівка пакету або рулону,
що виступає за межі,
покриває частину паперу
наступного пакету або
рулону

Знижений випуск повітря
або пари на вході

Не є оптимальним
оптимальним
ОПТИМАЛЬНИМ!
Безперешкодні вхід і вихід
повітря і пари!

є оптимальним
оптимальним
ОПТИМАЛЬНИМ!
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5.3.3 Автоклавна стрічка
Автоклавна стрічка використовується для закріплення стерилізаційного паперу і буває з
та без індикаторної смужки.
Креповий матеріал, з якого виготовлена стрічка, розширюється під час стерилізації
запобігаючи, таким чином, розриву упаковки.
Слід дотримуватись інструкцій виробника стрічки та пакувальних матеріалів. Можуть
відбуватися скорочення по довжині при використанні автоклавної стрічки з індикатором.



wfhss-oegsv Базові інструкції Упаковка стерильних
виробів

Стор. 20 з 25

6 МАТЕРІАЛОЗНАВСТВО

6.1 Пластикові плівки з композитного матеріалу
Це прозора композитна плівка, що складається з, щонайменше, двох різних шарів
(наприклад, внутрішній шар з поліпропілену і зовнішній - з поліестеру).
Пластикова композитна плівка непроникна для рідин, повітря і газів. Тому повітрообмін
повинен проходити зі сторони паперу.

Не проникливість повітря, пари,
газу, пилу, рідин

Проникливість повітря, пари, газу
Непроникливість пилу, рідин

Пластикові плівки з
композиційного матеріалу

Стерилізаційний папір
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6.2 Стерилізаційний папір
Використовується для виробництва прозорої стерилізаційної упаковки, паперових мішків
або стерилізаційного паперу. Виготовляється з целюлозних волокон, які утримуються
разом за допомогою водостійкого клею. Завдяки цьому водостійкому клею папір може
витримувати процес стерилізації (проникливість повітря і стерилянта, але
непроникливість частинок пилу і рідин). Агресивні рідини, такі як спирт або дезінфікуючі
засоби, знищують водостійкий клей і, таким чином, знижують захисну спроможність.
Тому, стерилізаційний папір ніколи не повинен вступати в контакт з цими рідинами.

Особливі властивості стерилізаційного паперу - проникливість повітря і стерилізуючого
засобу, але непроникливість частинок пилу і рідин - це виконується завдяки заданим
розмірам пор матеріалу.

Говорячи про "пори", ми, звичайно, не
маємо на увазі "проходи". Якщо
молекули повітря або пару проходять
через структуру паперу, що становить
собою лабіринт, який великі частинки
(пил) або краплі води (= мікробні носії)
не можуть подолати - це принцип, на
якому заснована дія паперового
фільтра!
пори не "відкриваються і не
закриваються"

7 Ущільнення

7.1 Процес ущільнення
Після заповнення прозора стерилізаційна упаковка (мішечки, рулони), паперові пакети і
паперові багатошарові пакети закриваються за допомогою методу термозапаювання.
Робиться це за допомогою спеціальних термозапаювальних пристроїв, спеціально
призначених для стерилізаційної упаковки (це відрізняється від ущільнювачів з
використанням фольги, використовуваних в побутових умовах).

Термостійкий шар - поліефірна плівка або

стерилізаційний папір

Плавкий шар - Поліпропіленова плівка або

покриття

Термостійкий шар - стерилізаційний папір

повітря
пара

ОЕ/ФО
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У процесі термозапаювання шар, розташований між двома (різними) шарами матеріалів
нагрівають до температури плавлення; шари притискаються один до одного під час
прикладання сили, а потім залишаються охолоджуватися - це викликає склеювання
шарів матеріалу. Цей процес називається теплове плавлення. У випадку прозорих
стерилізаційних матеріалів, плавиться внутрішній шар плівки (поліпропілен), в той час як
у випадках паперових пакетів і паперових багатошарових пакетів плавиться саме
покриття.

Якість ущільнюючого шва є функцією параметрів, встановлених на пристрої
термозапаювання (температура, тиск). Температура склеювання може бути різною для
кожного продукту (див. специфікації в технічному паспорті заводу виробника). Найбільш
поширені запаювальні температури знаходяться в діапазоні від 150°С до 220°С

Запаювальний шов повинен бути безперервним, рівним і без будь-яких ушкоджених
ділянок.

Ширина ущільнюючої шва повинна бути не менше 8 мм.

Ущільнюючий шов складається або з безперервного ущільнюючого шва або з 3-4
мікрошвів (за допомогою чого сума площі канавок повинна бути також принаймні 8 мм).
Окремі канавки легше чистити, і вони більш помітні (відрізняється колір).

Оптимальний герметизуючий шов - це завжди компроміс між міцністю і кращими
характеристиками відкривання.

При використанні гнучкої упаковки з бічною складкою, уникати утворення каналу в
перехідній області від 2 до 4 шарів.

7.2 Випуск ущільнюючого пристрою
Термозапаювальний пристрій необхідно перевіряти кожен день до його введення в
експлуатацію і протягом дня (документально).

Швидка і об'єктивна перевірка критеріїв контактного тиску і герметизуючої температури.
Існує також тест системи для випробування пристроїв термозапаювання для безпечної і
безперервної перевірки процесів запаювання згідно з ISO 11607/EN 868-5.
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Термозапаювальний пристрій повинен обслуговуватись відповідно до інструкцій
виробника та повинен перевірятися на регулярній основі.

7.3 Ущільнюючі пристрої: імпульсні термозапаювальні
машини

Ці пристрої проводять запаювання за допомогою ущільнюючих планок, між якими
вставлена упаковка виробів. Вони прості і недорогі у використанні.
Імпульсні термозапаювальні машини дуже чутливі до пошкоджень, і в такому стані
рівномірний тиск ущільнення і, отже, рівноміцність ущільнюючого шва гарантувати
неможливо.
Такі пристрої не повинні використовуватися для упаковки виробів медичного
призначення.

7.4 Ротаційні термозапаювальні машини
Такі пристрої автоматично проводять упаковку через нагрівальний канал, а потім через
два обертових ущільнюючих валики.

Безперервне ущільнення, здійснюване за допомогою ущільнюючих роликів менш
схильне до незначних пошкоджень і зносу ущільнюючих валиків.
Інтегрований печатний механізм для маркування стерилізаційної упаковки полегшує
ведення документації і проставляє маркування ущільнюючого шва в процесі склеювання.

Das Bild kann zurzeit nicht angezeigt werden.
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8 Валідація
Існує міжнародний стандарт перевірки пакувальних процесів:

EN ISO 11607-2: Вимоги до валідації процесів формування, ущільнення і збірки.

Валідація складається з
1) Кваліфікації встановлення (IQ)
2) Функціональної кваліфікації (OQ)
3) Експлуатаційної кваліфікації (PQ)

8.1 Кваліфікації встановлення (IQ)
Кваліфікація встановлення свідчить про те, що прилад був поставлений і встановлений
відповідно до діючих вимог з урахуванням критичних параметрів.
Приклад – термозапаювальний пристрій: у відповідному технічному стані, підходить для
запаювання, встановлений у підходящому місці (зверніть увагу на умови навколишнього
середовища!)
Пристрій правильно підключений до джерела живлення; доступні відповідні операційні
процедури і кваліфіковані співробітники
Системи індикації порушення критичних параметрів
Необхідне постійне виконання калібрування, обслуговування і очищення

8.2 Кваліфікація функціонування (OQ)
Вказує, що прилад працює в межах заданих параметрів.
Критичні параметри процесу:

Температура ущільнення,
Тиск і час

Зразок необхідно отримати, використавши заздалегідь визначені параметри.

8.3 Кваліфікація експлуатації (PQ)
Медичний пристрій послідовно якісно виконує завдання при зазначених параметрах
експлуатації відповідно до заданих критеріїв.
Огляд зразка = кваліфікація експлуатації

Ширина ущільнюючого шва
Міцність,
Характеристики відкривання

Забезпечення якості ґрунтується на основі регулярних перевірок, проведених в ході
планових перевірок!
Повторна валідація необхідна у наступному випадку:
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 були внесені зміни до виробу або пакувальних матеріалів, які могли б негативно
вплинути на стерильність, безпеку і функціонування стерильних виробів
медичного призначення.

9 Практичні заняття
У практичній частині теоретичні знання необхідно доповнити практичними вправами та
більш глибоким застосуванням засвоєних та вивчених методів. Учасники матимуть
можливість детально обговорити будь-які незрозумілі моменти.

Практичні вправи повинні проводитися під наглядом осіб, які мають необхідний досвід.

Приклади:
 методи складання
 ущільнення
 види упаковки
 огляд ущільнюючих швів (візуальний огляд, чорнило, вуглець, міцність ущільнюючого

шва і т.д.)


